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Labels Symbols Glossary
The following is a list of symbols that may be used on Mako Surgical Corp. labeling.
Refer to individual product labels for applicable symbology for each product.

Symbol Standard
Useful information or clarification /I
Caution (See instructions for use for operator awareness) A 1SO 15223-1
Consult instructions for use or consult electronic instructions
for use L:,].E:]m 10 15223-1
Non-sterile IS0 15223-1
Use-by date g 1SO 15223-1
Date of manufacture w 1SO 15223-1
Legal manufacturer u 1SO 15223-1
Authorized representative in the European Community 1SO 15223-1
Catalogue number 1SO 15223-1
Batch code 1SO 15223-1
Serial number [Csh ]| 150152231
Do not use if package is damaged @ 1SO 15223-1
Medical device MD 1SO 15223-1
Quantity QTY
Caution: Federal Law (USA) restricts this device to sale by R, Only
or on the order of a physician —
Keep dry -~ 1S0 15223-1
Unique Device Identifier 1S0 15223-1
Contact by Phone
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Additional information about electronic
Instructions For Use (elFU)
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English

MAKO NON-STERILE INSTRUMENTS
INSTRUCTIONS FOR USE

INTRODUCTION

1. About This Manual

This manual describes general information regarding the MAKO Surgical Corp. reusable non-

sterile instruments. The information provided herein, in conjunction with the application of a
predetermined customer disinfection strategy, allows for cleaning and sterilization of reusable medical
instrumentation in accordance with applicable domestic and international guidelines.

2. Support | Feedback

Customer Service +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Copyrights and Trademarks

The content of this manual is protected under applicable copyright and trademark laws. You agree
that you will not copy, distribute, republish, display, post, transmit or modify any content in this
manual without Stryker’s prior permission. Any images displayed in this manual are the property of
their respective copyright owners. Any reproduction, replication, modification or distribution of any
artimages in this manual is prohibited. The third-party trademarks in this manual are proprietary to
their respective owners. These companies or their agents have granted Stryker the right to use their
trademarks.

4. Governing Law

Any legal action or proceeding related to this manual or the information contained in it shall be
brought exclusively in a court in Bergen County, New Jersey, and shall be governed by the laws of
the State of New Jersey, without regard to conflicts of laws principles.

MAKO Surgical Corp. Instrumentation consists of non-sterile instruments intended for use during
robotic-assisted orthopedic surgeries. Examples include but are not limited to orthopaedic instrument
cases, trays, drivers, wrenches, instrument handles, arrays, and positioners.

Utilization
+  Before clinical use, the surgeon must thoroughly understand all aspects of the surgical
procedure and the limitations of the instrumentation.
+ Before clinical use, ensure the instruments are properly cleaned and sterilized to minimize
the risk of infection.
+  The Mako Surgical Corp. surgical guides provide additional procedural information as
applicable.

&Warnings
«  Care must be taken not to cut through surgical gloves when handling any sharp-edged
orthopaedic device.

+  Due to different manufacturers employing differing design parameters, varying tolerances,
different materials and manufacturing specifications, MAKO Surgical Corp. instrumentation
should not be used to implant any other manufacturer's components. Any such use will
neglate the responsibility of MAKO Surgical Corp. for the performance of the resulting
implant.



+ Instruments made of non-metallic material(s) and fragments thereof may not be visible using
certain forms of external imaging (e.g. x-ray) unless otherwise specified, such as radiopaque
femoral head trials that are visible.

+ MAKO Surgical Corp. instruments are not intended to be used in or present within the MR
environment. Since they are not intended to enter the MR environment, testing for safety
in the MR environment has not been undertaken, and thus any potential hazards from
exposure to such an environment are unknown.

Adverse Effects
+  Malfunctions of instruments, including, but not limited to, weld fracture, thread galling and
material fatigue, have occurred in a small percentage of cases.

+ Serious complications may be associated with any joint replacement or trauma surgery.
These complications include, but are not limited to: infection, genitourinary disorders;
gastrointestinal disorders; vascular disorders, including thrombus; bronchopulmonary
disorders, including emboli; myocardial infarction or death.

+ Peripheral neuropathies, nerve damage, circulatory compromise and heterotopic bone
formation may occur.

+ Intraoperative fissure, fracture, or perforation of the bone can occur due to numerous factors
including the presence of defects, poor bone stock, the use of the instruments and the
impaction of the component into the preparation.

+ Infection may occur if the instruments are not properly cleaned and sterilized before each
use.

Infection

Transient Bacteremia can occur in daily life. Dental manipulation, endoscopic examination and
other minor surgical procedures have been associated with transient bacteremia. To help prevent
infection at the implant site, it may be advisable to use antibiotic prophylaxis before and after such
procedures.

Materials

MAKO Surgical Corp. reusable instruments may contain one or more metals in pure and/or alloyed
forms, including but not limited to the following metals: stainless steel, aluminum, bronze and earth
magnet. MAKO Surgical Corp. reusable instruments may also contain one or more of the following
polymers or resins including but not limited to: ceramic, nylon, epoxy, carbon fiber, polypropylene,
polyphenylsulfone (PPSU), polyurethane, and silicone. Contact MAKO Surgical Corp. for instrument-
specific information when treating a patient with a material allergy or sensitivity. As noted, these are
common materials used in MAKO Surgical Corp. reusable instruments. This is not intended to be an
exhaustive list of all materials used in these devices.

Examination Prior to Use
+ The life of the instrument depends on the number of times they are used as well as the
precautions taken in handling, cleaning and storage. Great care must be taken of the
instruments to ensure that they remain in good working order.

+ Instruments should be examined for wear or damage by physicians and staff in operating
centers prior to surgery.

+  The examination shall include a visual and functional inspection of the working surfaces,
articulation points, rotating features, hinges, springs, connection mechanisms, mating parts,
threads, and working ends of all instruments. Functional inspection should fully replicate the
intended use of the device to confirm the instrument moves, assembles, and/or rotates as
expected. It should also include verifying all welded connections, that all components are



present, and the cleanliness of the orifices and cavities, as well as examination for signs

of material degradation including but not limited to cracks, distortion/deformation, impact,
corrosion, detached pieces or other unexpected changes. If one of the above-mentioned
conditions occurs and impacts device functionality, the instrument has reached the end of its
functional life and must be replaced. If damaged instrumentation is used, possible fracture,
jamming, or other failure may occur. For instruments with moving parts, application of
medical grade lubricants that are biocompatible per ISO 10993 may be necessary.

If damage is detected on any instrument, please contact MAKO Surgical Corp.

MAKO SURGICAL CORP shall not be responsible in the event of the use of instruments
that are damaged, incomplete, show signs of excessive wear and tear, or that have been
repaired or sharpened outside the control of MAKO Surgical Corp. Any faulty instruments
must be replaced prior to any intervention. Please see the Cleaning and Sterilization section
below for more information.

Cleaning and Sterilization

These reusable instruments are not sterile. All MAKO Surgical Corp. reusable instruments
must be cleaned and sterilized to prepare them for use. Please refer to the Mako Instrument
Cleaning and Sterilization Guide for complete details of cleaning and sterilization also
available at ifu.stryker.com.

> 700001056525 Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide

Remove all instruments from their packaging prior to cleaning and sterilization. When
removing the instrument from its initial packaging or from a tray, the structural integrity of the
instrument should be inspected to ensure safe use.
> Where noted in the Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide, certain
instruments must be disassembled prior to cleaning and sterilization. Some
instruments are not intended to be disassembled.

> Remove and discard all disposables (VIZADISC, bone pins, etc.) from instruments
prior to cleaning.

All parts must be cleaned and sterilized before use. Cleaning of the reusable instrument prior
to sterilization should include: presoaking, manual cleaning, ultrasonication (e.g. for complex
parts), and washing/disinfecting. Enzymatic cleaners, manual detergents, and neutral cleaners
should be used.

During and after cleaning, inspect hard-to-reach areas such as lumens, crevices, serrations,
grooves, cannulas, thumbscrew holes, thumbscrew threads, and other difficult to clean
areas within the instrument to help ensure that entrapped debris and/or soil are completely
removed. If debris and/or soil are evident, then reclean the instrument until there is no
evidence of debris and/or soil.

Rinsing should be performed after each cleaning step to help ensure cleaners and/or debris/
soil are removed.

MAKO Surgical Corp. reusable instruments are recommended to be sterilized by moist heat
sterilization.

Instruments with articulating surfaces must be tested for movement. A moist heat compatible,
medical grade lubricant should be applied to all articulating joints prior to sterilization.

After cleaning and prior to sterilization, the reusable instrument should be double-wrapped or
packaged in blue Central Sterilization Room (CSR) sterilization wraps or pouches. Wrapping
should be performed using the appropriate wrapping method (e.g. AAMI CSR wrapping
technique).



+  Biological indicators and/or steam integrators should be used within the sterilizer load to help
ensure the proper sterilization conditions of time, temperature, and saturated steam have

been met.
+  The parameters for PKA, TKA and Leg Positioner sterilization are:
Method: Moist-Heat Sterilization
Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)

Temperature: 270° F (132° C)
Exposure Time: 4 minutes (minimum)

Pressure: 2-15PSIA
Dry-Time: 30 minutes (minimum, in chamber)
Cool-Time: appropriate time based on relative humidity and environment of at

least 45 minutes at room temperature
+  The parameters for THA sterilization are:
Method: Moist-Heat Sterilization
Cycle: Pre-Vacuum (Pre-Vac)
Temperature: 270° F - 273° F (132°C - 134° C)
Exposure Time: 4 minutes (minimum)

Pressure: 2-15 PSIA
Dry-Time: 45 minutes (minimum, in chamber)
Cool-Time: appropriate time based on relative humidity and environment of at

least 45 minutes at room temperature

MAKO Surgical Corp. has validated the above recommended sterilization cycle based on AAMI/
ANSI/ISO guidelines and recommendations. Other sterilization methods and cycles may also be
suitable. However, individuals or hospitals are advised to validate whichever method they deem
appropriate at their institution.
+  EtO sterilization and cold sterilization techniques are not recommended.
+ Select MAKO Surgical Corp. trays and instruments may be sterilized with the following
parameters outside of the United States:

Method: Moist-heat sterilization

Cycle: Pre-vacuum

Temperature: 273° F-278.6 °F (134°C - 137°C)

Exposure Time: 3 minutes (minimum)

Dry- time: 30 minutes (minimum, in chamber)

Cool-Time: appropriate time based on relative humidity and environment of at

least 45 minutes at room temperature

MAKO Surgical Corp. has validated the above recommended OUS sterilization cycle based on ISO
guidelines and recommendations. Please refer to the Mako Instrument Cleaning and Sterilization
Guide for a list of instruments/trays that may be sterilized using this cycle. Additional validated cycle
options are also available in the e-ifu available at ifu.stryker.com. The use of a washer-disinfector
meeting the requirements of the 1SO 15883 series is recommended for any and all devices that are
reusable produced by Stryker.

In case of serious incident, please notify the Manufacturer, and Competent Authority in
your region.



Transport & Storage Information

Store the devices in standard hospital environmental conditions unless specific requirements are
defined and described on the product label. Instrument trays are not intended as sterilization trays to
maintain the product sterility. As stated above, blue wrap and select rigid containers may be used to
maintain sterility in transit post hospital sterilization.

Safe Disposal

If a device is being returned for evaluation, please contact your local Mako representative for
shipping/handling information. If the device is not being returned to MAKO Surgical Corp.,
instruments are to be disposed of in accordance with applicable laws, rules, and regulations for the
disposal of biohazardous waste. Follow all guidelines for biohazardous waste in accordance with the
Centers for Disease Control and Prevention guidelines as well as applicable federal/national, state
and local regulations.

This IFU is available electronically at ifu.stryker.com. Detailed manual and automatic cleaning
instructions, including times and temperatures, are provided in the Mako Instrument Cleaning and
Sterilization Guide at ifu.stryker.com. Disassembly and assembly instructions applicable to all
MAKO Surgical Corp. reusable instruments are all also provided in this user guide.

f CAUTION: Federal law (U.S.A.) restricts this device to sale by or on the order of a licensed
physician.

Refer to product label for CE Mark Status and Legal Manufacturer. The CE mark is only valid if also
found on the product label.

A surgeon must always rely on his or her own professional clinical judgment when deciding whether
to use a particular product when treating a particular patient. Stryker does not dispense medical
advice and recommends that surgeons be trained in the use of any particular product before using

it in surgery. The information presented is intended to demonstrate the breadth of Stryker product
offerings. A surgeon must always refer to the package insert, product label and/or instructions for use
before using any Stryker product. The products depicted are CE marked according to the Medical
Device Directive 93/42/EEC and European Medical Device Regulation 2017/745. Products may not
be available in all markets because product availability is subject to the regulatory and/or medical
practices in individual markets. Please contact your Stryker representative if you have questions
about the availability of Stryker products in your area.

Stryker Corporation or its divisions or other corporate affiliated entities own, use or have
applied for the following trademark(s) or service mark(s): Mako, Mako Surgical Corp., Stryker,
and VIZADISC. All other trad ks are trad ks of their respective owners or holders.
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Dansk

MAKO USTERILE INSTRUMENTER
BRUGSANVISNING

INTRODUKTION

1. Om denne vejledning

Denne vejledning indeholder generelle oplysninger om MAKO Surgical Corp.’s usterile
flergangsinstrumenter. Oplysningere i denne vejledning sammen med anvendelse af kundens
forudfastlagte desinfektionsstrategi muligger rengering og sterilisation af medicinsk flergangsudstyr
i overensstemmelse med gaeldende nationale og internationale retningslinjer.

2. Support / Feedback

Kundeservice +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Copyrights og varemarker

Indholdet af denne vejledning er beskyttet i henhold til geeldende love om copyright og varemaerker.
Du indvilger i ikke at kopiere, distribuere, genoptrykke, vise, publicere, overfare eller zendre

noget indhold i denne vejledning uden forudgaende tilladelse fra Stryker. Alle billeder vist i denne
vejledning tilherer de respektive ejere af ophavsretten. Reproduktion, gengivelse, andring

eller distribution af billeder i denne vejledning er ikke tilladt. Tredjepartsvaremaerker i denne
vejledning tilhgrer de respektive ejere. Stryker har faet tilladelse fra disse virksomheder eller

deres repreesentanter til at anvende deres varemaerker.

4. Gzldende lov

Alle sagsanleeg eller retssager vedrarende denne vejledning eller oplysninger indeholdt deri skal
udelukkende forega ved en domstol i Bergen County, New Jersey, USA, og skal styres af lovene
i staten New Jersey, uden hensyntagen til konflikter i lovprincipper.

MAKO Surgical Corp. instrumentering bestar af usterile instrumenter, der er beregnet til anvendelse
under robotassisteret ortopaedkirurgi. Eksempler omfatter, men er ikke begraenset til ortopaediske
instrumentkasser, bakker, drivenheder, skruenggler, instrumenthandtag, arrays og postioneringsenheder.

Anvendelse
«  Kirurgen skal have indgaende kendskab til alle aspekter af den kirurgiske procedure
og instrumenternes begraensninger inden klinisk anvendelse.
+ Inden klinisk anvendelse skal det sikres, at instrumenterne er korrekt rengjorte
og steriliserede for at mindske risikoen for infektion.
Der findes yderligere oplysninger i operationsvejledningerne fra Mako Surgical Corp.

AAdvarsler

Undlad at skeere gennem operationshandsker ved handtering af ortopaedisk udstyr med
skarpe kanter.

+ Pagrund af diverse fremstilleres forskellige designparametre, varierende tolerancer,
forskellige materialer og fremstillingsspecifikationer ber MAKO Surgical Corp.’s instrumenter
ikke anvendes til at implantere komponenter fra andre fremstillere. En sadan anvendelse
vil ugyldiggere MAKO Surgical Corp.’s ansvar for det resulterende implantats ydeevne.

+ Instrumenter, der er fremstillet af materiale(r) uden metal og fragmenter heraf, vil muligvis
ikke veere synlige med visse former for ekstern billeddiagnostik (f.eks. rentgen) medmindre
andet er angivet, sasom rentgenfaste proveversioner af femurhoveder, der er synlige.

"



+ MAKO Surgical Corp.’s instrumenter er ikke beregnet til anvendelse eller tilstedeveerelse
i MR-miljget. Da de ikke er beregnet til anvendelse eller tilstedevaerelse i MR-miljget, er
der ikke testet for sikkerhed i MR-miljget, og eventuelle potentielle farer fra eksponering
for et sadant miljg er ukendte.

Kompllkatloner
Fejlfunktion af instrumenter, inklusive, men ikke begreenset til brud pa svejsning, gevindslid
og materialetreethed er forekommet i en mindre procentdel tilfaelde.

+  Alvorlige komplikationer kan vaere forbundet med enhver ledudskiftning eller traumekirurgi.
Disse komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til: infektion, lidelser i kensorganer og
urinveje, lidelser i mave-tarm-kanalen, vaskulaere lidelser, inklusive trombe; bronkopulmonale
lidelser, inklusive emboli; myokardieinfarkt eller dd.

+  Perifere neuropatier, nerveskade, kompromitteret kredslab og heterotop knogledannelse
kan forekomme.

+ Intraoperativ fissur, fraktur eller perforation af knoglen kan forekomme pa grund af
adskillige faktorer, herunder tilstedeveerelsen af defekter, lav knoglemasse, anvendelse
af instrumentere og indkilingen af komponenten pa det forberedte operationssted.

+ Infektion kan forekomme, hvis instrumenterne ikke er korrekt rengjorte og steriliserede
inden hver anvendelse.

Infektion

Forbigaende bakterigemi kan forekomme i det daglige liv. Tandbehandling, endoskopi og andre
mindre kirurgiske indgreb er blevet forbundet med forbigaende bakterizemi. For at hjzelpe med

at forebygge infektion pa implantatstedet kan det veere tilradeligt at bruge antibiotikaprofylakse
far og efter sadanne indgreb.

Materialer

MAKO Surgical Corp.’s flergangsinstrumenter kan indeholde et eller flere metaller i ren og/eller legeret
form, inklusive men ikke begreenset til falgende materialer: Rustfrit stal, aluminium, bronze og jordmagnet.
MAKO Surgical Corp.’s flergangsinstrumenter kan ogsa indeholde en eller flere af falgende polymerer eller
resiner, inklusive men ikke begraenset til: keramik, nylon, epoxy, kulfiber, polypropylen, polyphenylsulfon
(PPSU), polyurethan og silikone. Kontakt MAKO Surgical Corp. for instrumentspecifikke oplysninger ved
behandling af en patient med materialeallergi eller -overfalsomhed. Som naevnt anvendes disse materialer
ofte i MAKO Surgical Corp.’s flergangsinstrumenter. Det er ikke en udtgmmende liste over alle materialer,
der anvendes i dette udstyr.

Undersggelse for anvendelse
+ Instrumentets levetid afheenger af det antal gange, det bruges, samt de forholdsregler
der tages ved handtering, rengering og opbevaring. Instrumenterne skal behandles med
stor omhu for at sikre, at de forbliver i god fungerende orden.

+  Instrumenter skal underseges for slid eller skade af leeger og personale pa operationsstuer
inden kirurgi.

+  Undersggelsen skal omfatte en visuel og funktionel inspektion af alle instrumenters
arbejdsflader, drejepunkter, rotationsegenskaber, haengsler, fiedre, tilkoblingsmekanismer,
samledele, gevind og arbejdsender. En funktionel inspektion bar helt kopiere den tilsigtede
anvendelse af udstyret for at bekraefte, at instrumentet bevaeger sig, samles og/eller
roterer som forventet. Den bar ogsa omfatte kontrol af alle svejsede forbindelser, at alle
komponenter forefindes, og at abninger og hulrum er rene. Desuden ber der undersages
for tegn pa materialenedbrydning, inklusive, men ikke begreenset til revner, forvridning/
deformering, sted, korrosion, adskilte dele eller andre uventede aendringer. Hvis en af
ovennaevnte tilstande forekommer, og den pavirker udstyrets funktionalitet, har instrumentet
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naet enden af dets funktionelle levetid og skal udskiftes. Hvis beskadigede instrumenter
anvendes, kan mulig brud, stop eller anden svigt forekomme. For instrumenter med
beveegelige dele kan det veere nedvendigt at pafere smaremidler af medicinsk kvalitet,
der er biokompatible i henhold til ISO 10993.

+  Kontakt venligst MAKO Surgical Corp., hvis der konstateres skade pa et instrument.

+ MAKO SURGICAL CORP. er ikke ansvarlig for anvendelse af instrumenter, der er
beskadigede, ufuldsteendige, som viser tegn pa slid, eller som er blevet repareret eller
slebet uden for MAKO Surgical Corp’s kontrol. Fejlbehzeftede instrumenter skal udskiftes
inden eventuel intervention. Se afsnittet Rengering og sterilisation herunder for yderligere
oplysninger.

Renggring og sterilisation

+ Disse flergangsinstrumenter er ikke sterile. Alle MAKO Surgical Corp.’s
flergangsinstrumenter skal rengeres og steriliseres for at gare dem klar til brug. Se ogsa
Mako vejledning til rengering og sterilisation af instrumenter for udfarlige oplysninger
om rengering og sterilisation pa ifu.stryker.com.

o 700001056525 Mako Vejledning til rengering og sterilisation af instrumenter

+  Tag alle instrumenter ud af deres emballage inden rengering og sterilisation. Nar
instrumentet tages ud af emballagen eller af en bakke, skal instrumentets strukturelle
integritet inspiceres for at sikre sikker brug.

o Visse instrumenter skal adskilles inden rengering og sterilisation, som naevnt
i Mako Vejledning til rengering og sterilisation af instrumenter. Nogle instrumenter
er ikke beregnet til at blive adskilt.

o Fjern og bortskaf alle engangsartikler (VIZADISC, knoglestifter, osv.)
fra instrumenterne inden rengering.

+  Alle dele skal rengares og steriliseres inden anvendelse. Rengering af flergangsinstrumentet
inden sterilisation ber omfatte: ibladlaegning, manuel rengering, ultralydsbehandling (f.eks.
for komplekse dele) og vask/desinfektion. Der ber anvendes enzymatiske rengeringsmidler,
manuelle detergenter og neutrale rengeringsmidler.

+ Under og efter rengering skal vanskeligt tilgeengelige omrader inspiceres, f.eks. rar, spreekker,
takker, riller, kanyler, fingerskruehuller, fingerskruegevind og andre omrader i instrumentet, der
er sveere at rengere for at sikre, at indfanget organisk materiale og/eller smuds er fuldstaendigt
fiernet. Hvis organisk materiale ogleller smuds er synligt, skal instrumentet rengeres igen, indtil
organisk materiale og/eller smuds ikke lzengere kan ses med det blotte gje.

+  Der skal skylles efter hvert rengeringstrin for at sikre, at rengaringsmidler og/eller organisk
materiale/smuds fiernes.

+ Det anbefales at sterilisere MAKO Surgical Corp.’s flergangsinstrumenter med fugtig
varmesterilisation.

+ Instrumenter med artikulerende flader skal testes for beveegelse. Et smeremiddel af
medicinsk kvalitet, der er kompatibelt med fugtig varme, skal pafares alle artikulerende
dele inden sterilisation.

+  Efter rengering og inden sterilisation skal flergangsinstrumentet dobbeltindpakkes eller pakkes
i blat sterilisationspapir eller -poser pa Central Sterilization Room (CSR) (sterilcentralen).
Indpakning skal foretages med den beherige indpakningsmetode (f.eks. indpakningsteknikken
fra AAMI CSR).

+  Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer skal anvendes i sterilisatoren for at sikre,
at de korrekte sterilisationsforhold med hensyn il tid, temperatur og masttet damp opfyldes.



+  Parametrene for sterilisation ved PKA (partiel knaealloplastik), TKA (total kneealloplastik)
og benpuder il lejring er som felger:

Metode: Sterilisation med fugtig varme

Program: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132 °C (270 °F)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Tryk: 2-15 PSIA

Torretid: 30 minutter (minimum, i kammer)

Nedkelingstid: passende tid baseret pa relativ fugtighed og miljg pa mindst
45 minutter ved stuetemperatur

+  Parametrene for THA-sterilisation er:

Metode: Sterilisation med fugtig varme

Program: Praevakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 132 °C - 134 °C (270 °F - 273 °F)

Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Tryk: 2-15PSIA

Torretid: 45 minutter (minimum, i kammer)

Nedkelingstid: passende tid baseret pa relativ fugtighed og miljg pa mindst
45 minutter ved stuetemperatur

MAKO Surgical Corp. har valideret ovenstaende anbefalede sterilisationsprogram baseret pa
retningslinjerne og anbefalingerne fra AAMI/ANSI/ISO. Andre steriliseringsmetoder og -programmer
kan ogsa veere egnede. Enkeltpersoner eller hospitaler tilrades dog at validere den metode,
som de vurderer at vaere egnet til deres institution.

+  Teknikker til EtO-sterilisation og koldsterilisation kan ikke anbefales.

+  Visse MAKO Surgical Corp. bakker og instrumenter kan steriliseres med falgende parametre

uden for USA:
Metode: Sterilisation med fugtig varme
Program: Praevakuum

Temperatur: 134°C - 137°C (273 °F - 278,6 °F)

Eksponeringstid: 3 minutter (minimum)

Torretid: 30 minutter (minimum, i kammer)

Nedkelingstid: passende tid baseret pa relativ fugtighed og miljg pa mindst

45 minutter ved stuetemperatur

MAKO Surgical Corp. har valideret ovenstaende anbefalede OUS-sterilisationsprogram baseret
pa retningslinjerne og anbefalingerne fra ISO. Der henvises til Mako Vejledning til rengering
og sterilisation af instrumenter for en liste over instrumenter/bakker, der kan steriliseres med dette
program. Yderligere validerede programmuligheder findes ogsa i den eletroniske brugsanvisning
pa ifu.stryker.com. Det anbefales at bruge et vaske-/desinfektionsapparat, der opfylder kravene
il ISO 15883-serien til alt flergangsudstyr fra Stryker.

Kontakt fremstilleren og den kompetente myndighed i din region i tilfeelde af en alvorlig haendelse.



Transport- og opbevaringsinformation

Opbevar udstyret i standard miljgforhold pa hospitalet medmindre andre specifikke krav er defineret
og beskrevet pa produktetiketten. Instrumentbakker er ikke beregnet som sterilisationsbakker til

at opretholde produktets sterilitet. Som naevnt ovenfor kan bla indpakning og visse stive beholdere
bruges til at opretholde steriliteten under transport efter sterilisation pa hospitalet.

Sikker bortskaffelse

Kontakt den lokale Mako repreesentant for oplysninger om forsendelse/handtering, hvis

en enhed skal returneres til evaluering. Hvis enheden ikke returneres til MAKO Surgical Corp.,
skal instrumenterne bortskaffes i overensstemmelse med geeldende love, regler og forskrifter for
bortskaffelse af klinisk risikoaffald. Felg alle retningslinjer for Klinisk risikoaffald i overensstemmelse
med retningslinjerne fra Centers for Disease Control and Prevention (Center for sygdomskontrol
og -forebyggelse) samt geeldende federale/nationale, statslige og lokale forskrifter.

Denne brugsanvisning er tilgeengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. Udferlige anvisninger i manuel
og automatisk rengering, inklusive tider og temperaturer, oplyses i Mako Vejledning til rengering

og sterilisation af instrumenter pa ifu.stryker.com. Anvisninger i adskillelse og samling geeldende
for alle MAKO Surgical Corp's flergangsinstrumenter gives ogsa i denne brugervejledning.

AFORSIGTIG: I henhold til federal lov ma dette udstyr kun szlges eller ordineres af en lege.

Se produktetiketten for status af CE-maerke og lovlig fremstiller. CE-maerket er kun gyldigt, hvis
det ogsa forefindes pa produktetiketten.

En kirurg skal altid stole pa sin egen professionelle kliniske vurdering, nar der treeffes en beslutning
om at anvende et specifikt produkt til behandling af en specifik patient. Stryker giver ikke leegelig
radgivning og anbefaler, at kirurger undervises i brugen af et specifikt produkt inden anvendelse
under kirurgi. Den angivne information har til hensigt at vise omfanget af Stryker produktudvalg. En
kirurg skal altid konsultere indleegssedlen, produktetiketten og/eller brugsanvisningen inden brug

af et Stryker-produkt. De afbildede produkter er CE-meerkede i overensstemmelse med Direktivet
om medicinsk udstyr 93/42/E@F og den Europaeiske Unions forordning om medicinsk udstyr
2017/745. Alle produkter findes muligvis ikke i alle lande, da produkttilgeengelighed er underlagt
lovgivningsmaessig ogleller medicinsk praksis i de enkelte lande. Kontakt venligst din Stryker-
repreesentant, hvis du har spergsmal om tilgeengeligheden af Stryker-produkter i dit omrade.

Stryker Corporation eller dets afdelinger eller andre virk hedsenheder ejer, der eller
har ansegt om fglgende varemarke(r) eller service: maerke(r) Mako, Mako Surglcal Corp.,
Stryker og VIZADISC. Alle andre varemarker er ker tilh: de deres respek ejere

eller indehavere.



Nederlands

MAKO NIET-STERIELE INSTRUMENTEN
GEBRUIKSAANWIJZING

INLEIDING
1. Over deze handleiding

Deze handleiding bevat algemene informatie over de herbruikbare niet-steriele instrumenten van MAKO
Surgical Corp. Met behulp van de informatie die u hierin aantreft, samen met het toepassen van een
vooraf door de klant bepaalde desinfectiestrategie, kunt u herbruikbare medische instrumenten reinigen
en steriliseren in overeenstemming met de toepasselijke (inter)nationale richtlijnen.

2. Ondersteuning/feedback

Klantenservice +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Auteursrechten en handelsmerken

De inhoud van deze handleiding is beschermd door het toepasselijke auteurs- en merkenrecht.
U stemt ermee in niets uit deze handleiding te kopiéren, te verspreiden, te herpubliceren, weer
te geven, te posten, te verzenden of te wijzigen zonder voorafgaande toestemming van Stryker.
Alle afbeeldingen in deze handleiding zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars. Het

is niet toegestaan beelden uit deze handleiding te reproduceren, te verveelvoudigen, te wijzigen
of te verspreiden. De handelsmerken van derden in deze handleiding zijn het eigendom van
hun respectieve eigenaars. Stryker heeft van deze bedrijven of hun vertegenwoordigers het
recht verkregen om hun handelsmerken te gebruiken.

4. Toepasselijk recht

Alle gerechtelijke stappen of procedures met betrekking tot deze handleiding of de informatie erin zullen
uitsluitend worden voorgelegd aan een rechtbank in Bergen County, New Jersey (VS) en zijn onderworpen
aan het recht van de staat New Jersey, onverminderd de beginselen van het conflictenrecht.

Instrumenten van MAKO Surgical Corp. omvatten niet-steriele instrumenten die bestemd zijn voor
gebruik tijdens orthopedische robotchirurgie. Voorbeelden hiervan zijn onder meer orthopedische
instrumentendozen en -trays, schroevendraaiers, sleutels, instrumentenhandgrepen, richters

en positioneerders.

Gebruik
+ De chirurg dient voorafgaand aan het klinisch gebruik alle aspecten van de chirurgische
ingreep en de beperkingen van het instrumentarium grondig te begrijpen.
+  Zorg dat de instrumenten voorafgaand aan het klinisch gebruik correct gereinigd en
gesteriliseerd zijn om het risico op besmetting tot een minimum te beperken.

+ Verdere informatie betreffende procedures is beschikbaar in de chirurgische handleidingen
van Mako Surgical Corp., indien van toepassing.

A Waarschuwingen
+  Wees voorzichtig dat u niet door chirurgische handschoenen snijdt bij het gebruik van een
orthopedisch hulpmiddel met scherpe randen.
«  Omdat verschillende fabrikanten verschillende ontwerpparameters, uiteenlopende toleranties,
verschillende materialen en productiespecificaties gebruiken, mogen instrumenten van
MAKO Surgical Corp. niet worden gebruikt voor het implanteren van componenten van
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andere fabrikanten. Bij een dergelijk gebruik vervalt de verantwoordelijkheid van MAKO
Surgical Corp. voor het functioneren van het resulterende implantaat.

+ Tenzij anders aangeven, mogen instrumenten van niet-metalen materiaal/materialen
en fragmenten daarvan (bijv. radiopake femurtestkoppen) niet zichtbaar zijn op bepaalde
vormen van externe beeldvorming (bijv. réntgenfoto’s).

+ Instrumenten van MAKO Surgical Corp. zijn niet bedoeld om te worden gebruikt of aanwezig
te zijn in de MRI-omgeving. Omdat ze niet zijn bedoeld om in de MRI-omgeving te komen,
zijn er geen veiligheidstests in de MRI-omgeving uitgevoerd. Eventuele mogelijke gevaren
van blootstelling aan een dergelijke omgeving zijn dus onbekend.

Nadelige gevolgen
+ Ineen Klein percentage van de gevallen zijn defecten aan instrumenten ontstaan, waaronder
gebroken lasnaden, aanvreten van draden en materiaalmoeheid.

+ Aan alle gewrichtsvervangende operaties of traumachirurgie kunnen emstige complicaties
verbonden zijn. Deze complicaties omvatten onder meer: infecties, urogenitale
aandoeningen; gastro-intestinale stoornissen; vasculaire aandoeningen waaronder trombose;
bronchopulmonale aandoeningen waaronder embolie; myocardinfarct of overlijden.

+  Perifere neuropathie, zenuwschade, afwijkende bloedcirculatie en heterotopische botvorming
kunnen zich voordoen.

+ Intraoperatief splijten, fractuur of perforatie van het bot kan zich voordoen vanwege talrijke
factoren, zoals de aanwezigheid van defecten, slechte botvoorraad, het gebruik van
de instrumenten en impactie van de component in het voorbereide deel.

+  Erkunnen infecties ontstaan indien de instrumenten niet voor elk gebruik correct gereinigd
en gesteriliseerd zijn.

Infecties

Transiénte bacteriémie kan in het dagelijks leven voorkomen. Tandheelkundige behandelingen,
endoscopische onderzoeken en andere kleine chirurgische ingrepen zijn ook in verband gebracht
met transiénte bacteriémie. Om het risico van infectie op de implantatieplaats te helpen vermijden,
kan het raadzaam zijn vo¢r en na dergelijke ingrepen antibioticaprofylaxe te gebruiken.

Materialen

Herbruikbare instrumenten van MAKO Surgical Corp. kunnen één of meerdere metalen in zuivere
en/of gelegeerde vorm bevatten, waaronder de volgende metalen: roestvrij staal, aluminium, brons
en aardemagneet. Voorts kunnen de herbruikbare instrumenten van MAKO Surgical Corp. ook

één of meer van de volgende polymeren of harsen bevatten, waaronder: keramiek, nylon, epoxy,
koolstofvezel, polypropyleen, polyfenyleensulfon (PPSU), polyurethaan en silicone. Neem contact
op met MAKO Surgical Corp. voor informatie betreffende een specifiek instrument indien u een patiént
met een materiaalallergie of -overgevoeligheid behandelt. Zoals aangegeven zijn dit veel gebruikte
materialen in herbruikbare instrumenten van MAKO Surgical Corp. Deze opsomming is niet bedoeld
als een uitputtende lijst van alle materialen die in deze hulpmiddelen worden gebruikt.

Inspectie voorafgaand aan het gebruik
+  De levensduur van het instrument hangt af van het aantal keren dat het wordt gebruikt
alsmede de genomen voorzorgsmaatregelen voor hantering, reiniging en bewaring. Grote
zorgvuldigheid is geboden bij deze instrumenten om ervoor te zorgen dat ze naar behoren
blijven functioneren.

+ Instrumenten moeten v6ér de chirurgische ingreep door artsen en medewerkers
in operatiecentra op slijtage of beschadiging worden gecontroleerd.




+  De inspectie dient te bestaan uit een visuele en functionele controle van de werkopperviakken,
scharnierpunten, roterende elementen, scharnieren, veren, verbindingsmechanismen, in
elkaar passende delen, draden en bewegende uiteinden van alle instrumenten. De functionele
controle moet het beoogde gebruik van het hulpmiddel volledig nabootsen om na te gaan of
het instrument kan bewegen, roteren en/of worden gemonteerd zoals verwacht. Verder moeten
alle lasverbindingen worden nagekeken en dient te worden gecontroleerd of alle componenten
aanwezig zijn, of de openingen en holtes schoon zijn en of het instrument geen tekenen
van materiaaldegradatie vertoont, zoals barsten, vervorming/verdraaiing, stoten, corrosie,
losgekomen delen of andere onvoorziene veranderingen. Als één van de bovengenoemde
situaties optreedt en consequenties heeft voor de werking van het hulpmiddel, heeft het
instrument het einde van zijn functionele levensduur bereikt en moet het worden vervangen.
Gebruik van beschadigde instrumenten kan fracturen, vastlopen of andere storingen
veroorzaken. Instrumenten met bewegende delen moeten mogelijk worden behandeld
met smeermiddelen van medische kwaliteit die biocompatibel zijn volgens 1SO 10993.

+ Neem contact op met MAKO Surgical Corp. indien u beschadiging vaststelt.

+ MAKO SURGICAL CORP is niet verantwoordelijk in geval van het gebruik van instrumenten
die beschadigd of niet compleet zijn, tekenen van overmatige slijtage vertonen, of gerepareerd
of geslepen werden buiten de controle van MAKO Surgical Corp. Defecte instrumenten
moeten voorafgaand aan een ingreep worden vervangen. Zie de sectie Reiniging en sterilisatie
hieronder voor meer informatie.

Relnlglng en sterilisatie
Deze herbruikbare instrumenten zijn niet steriel. Alle herbruikbare instrumenten van MAKO
Surgical Corp. moeten worden gereinigd en gesteriliseerd om ze gereed te maken voor
gebruik. Complete informatie betreffende reinigen en steriliseren vindt u in de Handleiding
van Mako voor het reinigen en steriliseren van instrumenten. Deze is ook beschikbaar
op ifu.stryker.com.
> 700001056525 Handleiding van Mako voor het reinigen en steriliseren van instrumenten

+  Verwijder alle instrumenten uit de verpakking voordat u ze reinigt en steriliseert. Controleer
om veilig gebruik te waarborgen de structurele integriteit van instrumenten als u deze uit
de originele verpakking haalt of van een tray neemt.

> Bepaalde instrumenten moeten voorafgaand aan de reiniging en sterilisatie worden
gedemonteerd indien dit is aangegeven in de Handleiding van Mako voor het reinigen
en steriliseren van instrumenten. Sommige instrumenten zijn niet bedoeld om te
worden gedemonteerd.

> Verwijder voorafgaand aan het reinigen alle disposables (VIZADISC, botpennen enz.)
van instrumenten en gooi ze weg.

+  Alle onderdelen moeten voor gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd. De reiniging
van het herbruikbare instrument voorafgaand aan de sterilisatie moet het volgende
omvatten: eerst laten weken, dan met de hand reinigen, ultrasoonbehandeling (bijv. voor
complexe onderdelen) en wassen/desinfecteren. Gebruik reinigingsmiddelen met enzymen,
handwasmiddelen en neutrale reinigingsmiddelen.

+ Controleer tijdens en na het reinigen moeilijk bereikbare plaatsen zoals holten, spleten,
vertandingen, groeven, canules, duimschroefgaten, duimschroefdraden en andere moeilijk
te reinigen delen in het instrument zodat ingesloten resten en/of vuil volledig zijn verwijderd.
Indien er nog resten en/of vuil zichtbaar zijn, moet u het instrument opnieuw reinigen tot er
geen sporen van resten en/of vuil meer zijn.

+ Spoel het instrument na elke reinigingsstap om reinigingsmiddelen en/of resten/vuil
te verwijderen.

+  Herbruikbare instrumenten van MAKO Surgical Corp. zijn aanbevolen voor stoomsterilisatie.
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+  Test de beweging van instrumenten met scharnierende opperviakken. Breng voorafgaand
aan het steriliseren een stoombestendig smeermiddel van medische kwaliteit aan op alle
scharnierverbindingen.

+ Na het reinigen en voorafgaand aan het steriliseren moet het herbruikbare instrument (dubbel)
verpakt worden in blauwe CSR (Central Sterilization Room)-sterilisatiewikkels of -zakken.
Gebruik voor het omwikkelen de aangewezen wikkelmethode (bv. AAMI CSR-wikkeltechniek).

+  Maak voor de inhoud van de sterilisator gebruik van biologische indicatoren en/of
stoomintegrators om te verzekeren dat aan de juiste tijds-, temperatuur- en verzadigde
stoomcondities voor het steriliseren is voldaan.

+  De parameters voor sterilisatie voor PKA, TKA en beenpositioneerders zijn:

Methode:

Cyclus:
Temperatuur:
Blootstellingsstijd:
Druk:

Droogtijd:
Afkoelingstijd:

Stoomsterilisatie

Voorvaculim (Pre-Vac)

132 °C (270 °F)

4 minuten (minimaal)

2-15 PSIA

30 minuten (minimaal, in kamer)

afgestemd op de relatieve luchtvochtigheid en de omgeving,
minimaal 45 minuten bij kamertemperatuur

+  De sterilisatieparameters voor een THA zijn:

Methode:

Cyclus:
Temperatuur:
Blootstellingsstijd:
Druk:

Droogtijd:
Afkoelingstijd:

Stoomsterilisatie

Voorvaculim (Pre-Vac)

132 °C- 134 °C (270 °F - 273 °F)
4 minuten (minimaal)

2-15PSIA

45 minuten (minimaal, in kamer)

afgestemd op de relatieve luchtvochtigheid en de omgeving,
minimaal 45 minuten bij kamertemperatuur

MAKO Surgical Corp. heeft de hierboven aanbevolen sterilisatiecyclus gevalideerd op basis

van richtlijnen en aanbevelingen van AAMI/ANSI/ISO. Andere sterilisatiemethoden en cycli kunnen
ook geschikt zijn. Personen of ziekenhuizen worden echter geadviseerd de methode te valideren
die zij passend achten voor hun instelling.

+  EtO-sterilisatie en koude sterilisatietechnieken zijn niet aanbevolen.

+ Bepaalde trays en instrumenten van MAKO Surgical Corp. mogen buiten de Verenigde Staten
met de volgende parameters worden gesteriliseerd:

Methode:

Cyclus:
Temperatuur:
Blootstellingsstijd:
Droogtijd:
Afkoelingstijd:

Stoomsterilisatie

Voorvacuiim

134 °C - 137 °C (273 °F - 278,6 °F)
3 minuten (minimaal)

30 minuten (minimaal, in kamer)

afgestemd op de relatieve luchtvochtigheid en de omgeving,
minimaal 45 minuten bij kamertemperatuur



MAKO Surgical Corp. heeft de hierboven aanbevolen sterilisatiecyclus voor buiten de Verenigde
Staten gevalideerd op basis van richtlijnen en aanbevelingen van 1SO. Raadpleeg de Handleiding
van Mako voor het reinigen en steriliseren van instrumenten voor een overzicht van instrumenten/
trays die u met deze cyclus kunt steriliseren. Verdere mogelijke gevalideerde cycli zijn ook
beschikbaar in de digitale gebruiksaanwijzing op ifu.stryker.com. Het gebruik van een reinigings-
en desinfectieautomaat die voldoet aan de eisen van ISO 15883 is aanbevolen voor alle
herbruikbare hulpmiddelen die worden geproduceerd door Stryker.

Stel de fabrikant en de bevoegde autoriteit in uw regio onmiddellijk in kennis in geval van
een ernstig incident.

Transport en bewaring

Bewaar de hulpmiddelen in standaard ziekenhuisomgevingscondities, tenzij het productiabel specifieke
eisen vermeldt en beschrilft. Instrumententrays zijn niet bedoeld als sterilisatietrays om producten steriel
te houden. Zoals hierboven vermeld, kunnen blauwe wikkels en bepaalde harde bakjes worden gebruikt
om hulpmiddelen na ziekenhuissterilisatie steriel te houden tijdens het transport.

Veilige verwijdering

Neem bij retoumering van een hulpmiddel ter beoordeling contact op met uw lokale Mako-vertegenwoordiger
voor informatie betreffende de verzending en behandeling. Als het hulpmiddel niet naar MAKO Surgical
Corp. wordt geretourneerd, dienen instrumenten te worden verwijderd volgens de toepasselijke wetten,
voorschriften en regelgeving voor het verwijderen van biologisch gevaarijk afval. Volg alle richtlijnen

voor biologisch gevaarlijk afval in overeenstemming met de richtlijnen van de Amerikaanse Centers

for Disease Control en de toepasselijke landelijke, provinciale en lokale voorschriften.

Deze gebruiksaanwijzing is beschikbaar in digitaal formaat op ifu.stryker.com. Gedetailleerde
instructies voor handmatige en automatische reiniging, inclusief tiiden en temperaturen, vindt u

in de Handleiding van Mako voor het reinigen en steriliseren van instrumenten op ifu.stryker.com.
Demontage- en montage-instructies voor alle herbruikbare instrumenten van MAKO Surgical Corp.
vindt u ook in deze gebruiksaanwijzing.

LET OP: Kract de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit hulpmiddel alleen
door of op voorschrift van een arts worden verkocht.

Raadpleeg het productlabel voor de CE-merkstatus en de wettelijke producent. Het CE-merk
is alleen geldig als het eveneens op het productlabel staat.

Een chirurg moet altijd op zijn eigen professionele klinische oordeel afgaan bij het besluit om een bepaald
product te gebruiken bij de behandeling van een bepaalde patiént. Stryker geeft geen medisch advies en
beveelt aan dat chirurgen worden geschoold in het gebruik van elk specifiek product voordat zij dit tijdens
ingrepen gebruiken. De verstrekte informatie is bedoeld om het volledige aanbod van Stryker-producten
te laten zien. Een chirurg moet altijd de bijsluiter, het productlabel en/of de gebruiksaanwijzing raadplegen
voordat men een product van Stryker gebruikt. De hier opgesomde producten hebben een CE-markering
conform Richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen en Europese verordening 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen. Sommige producten zijn mogelijk niet in elke markt leverbaar omdat
de verkrijgbaarheid kan afhangen van de regelgevende en/of medische praktijk in de individuele markten.
Neem contact op met uw Stryker-vertegenwoordiger als u vragen heeft over de beschikbaarheid van
Stryker-producten in uw regio.

Stryker Corporation of zijn of andere g ] bedruven zijn eigenaar van, gebruiken,
of hebben een aanvraag i r, de de |\=|| of serwcemerken Mako,
Mako Surgical Corp., Stryker en VIZADISC Alle andere handel ken zijn hand: ken
van hun respectieve eigenaars of houders.
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Suomi

STERILOIMATTOMAT MAKO-INSTRUMENTIT
KAYTTOOHJEET

JOHDANTO

1. Tietoja tastd oppaasta

Téssa oppaassa on yleisid tietoja kestokayttdisista, steriloimattomista MAKO Surgical Corp. -yhtién
instrumenteista. Téssa annetut tiedot yhdessa asiakkaan ennalta maaritetyn desinfiointistrategian
kanssa mahdollistavat uudelleenkaytettavien laakinnallisten laitteiden puhdistuksen ja steriloinnin
sovellettavien kotimaisten ja kansainvalisten ohjeiden mukaisesti.

2. Tukilpalaute

Asiakaspalvelu +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Tekijéanoikeudet ja tavaramerkit

Témén oppaan siséltd on suojattu sovellettavilla tekijanoikeus- ja tavaramerkkilaeilla. Hyvaksyt

sen, ettd et kopioi, levitd, julkaise, naytd, lahetd tai muokkaa mitédan tdmén oppaan sisaltéa ilman
Stryker etukateen antamaa lupaa. Kaikki téssa oppaassa mahdollisesti esiintyvat kuvat ovat niita
koskevien tavaramerkkien omistajien omaisuutta. Taman oppaan kuvien kopioiminen, jéljentdminen,
muokkaaminen tai levittdminen on kielletty. Téssa oppaassa olevat kolmansien osapuolien
tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta. Nama yritykset tai niiden edustajat ovat myonténeet
Stryker oikeuden kéyttaa tavaramerkkejaan.

4. Sovellettava laki

Téhén oppaaseen tai sen sisaltédmiin tietoihin littyvat oikeustoimet tai -menettelyt voidaan panna
vireille yksinomaan Bergenin piirikunnan tuomioistuimessa New Jerseyssa, ja niihin sovelletaan
New Jerseyn osavaltion lakeja lainvalintaperiaatteista riippumatta.

MAKO Surgical Corp. -yhtion instrumentit ovat steriloimattomia instrumentteja, jotka on tarkoitettu
kaytettavaksi robottiavusteisten ortopedisten leikkausten aikana. Esimerkkejé ovat muun muassa
ortopediset instrumenttikotelot, tarjottimet, vaantimet, kiintoavaimet, instrumenttien kahvat, ryhmat
ja asettimet.

Kaytto
+  Kirurgin on ennen kliinista kayttéa ymmarrettava taysin kaikki leikkaustoimenpiteeseen
littyvat seikat seka instrumenttien rajoitteet.
+  Varmista ennen kliinista kayttoa, etta instrumentit on puhdistettu ja steriloitu asianmukaisesti
infektioriskin minimoimiseksi.

Mako Surgical Corp. -yhtion kirurgisista oppaista saa toimenpiteitd koskevia lisétietoja.

AVarmtukset

On varottava, etteivat leikkauskasineet rikkoudu teravié ortopedisia laitteita kasiteltaessa.

+  Koska eri valmistajien suunnitteluparametrit, toleranssit, materiaalit ja valmistusspesifikaatiot
ovat erilaisia, MAKO Surgical Corp. -instrumentteja ei tulisi kayttaa minkaan muun vaimistajan
komponenttien implantointiin. Téllainen kéyttd vapauttaa MAKO Surgical Corp. -yhtion
vastuusta tallaisen implantin toimivuuden suhteen.

+ Ei-metallisista materiaaleista valmistetut instrumentit ja niiden palat eivat valttamatta nay
tietynlaisessa ulkoisessa kuvantamisessa (esim. rontgenkuvauksessa), ellei toisin mainita.
Téllaisia ovat mm. nakyvissa olevat rontgenpositiiviset reisiluun sovitusnupit.
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+ MAKO Surgical Corp. -instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettévaksi tai
pidettavaksi magneettikuvausympéristossa. Koska niitd ei ole tarkoitettu vietavaksi
magneettikuvausympéristodn, niiden turvallisuutta magneettikuvausympéristdssa ei ole testattu,
minka vuoksi tallaiselle ymparistélle altistumisesta mahdollisesti aiheutuvia vaaroja ei tunneta.

Haittavaikutukset

+  Pienessé osassa tapauksia on esiintynyt instrumenttien toimintahairidita, mm. hitsausmurtumia,
kierteiden kulumista ja materiaalin vasymista.

+ Kaikkiin tekonivel- ja traumaleikkauksiin saattaa liitty& vakavia komplikaatioita.
Naita komplikaatiota voivat olla mm. infektio, virtsa- ja sukupuolielinten sairaudet,
ruoansulatuselimiston sairaudet, verisuoniston sairaudet (mm. trombit), bronkopulmonaaliset
sairaudet (mm. emboliat), sydéninfarkti tai kuolema.

+  Perifeeristen neuropatioiden, hermovaurioiden, verenkiertohairididen ja heterotooppisen
luun muodostumisen esiintyminen on mahdollista.

+ Leikkauksen aikana luu voi haljeta, murtua tai perforoitua useiden tekijéiden vaikutuksesta.
Naita tekijoita ovat mm. viat, heikko luusto, instrumenttien kéytto ja komponentin
paikalleen asettaminen.

+ Infektio on mahdollinen, jos instrumentteja ei puhdisteta ja steriloida asianmukaisesti
ennen jokaista kayttokertaa.

Infektio

Ohimeneva bakteremia on mahdollista jokapéivaisessa eldmassa. Hampaiden kasittely,
endoskooppiset tutkimukset ja muut pienet leikkaustoimenpiteet voivat olla syyné ohimenevéaan
bakteremiaan. Implantointialueen infektioiden estédmiseksi voi olla hyddyllista kayttaa
antibioottiprofylaksiaa ennen téllaisia toimenpiteitd ja niiden jélkeen.

Materiaalit

MAKO Surgical Corp. -yhtion uudelleenkaytettavat instrumentit voivat sisaltaa yhta tai useampaa
metallia puhtaassa tai seostetussa muodossa, mukaan lukien mm. seuraavat metallit: ruostumaton
teras, alumiini, pronssi ja maametallimagneetti. MAKO Surgical Corp. -yhtién uudelleenkaytettavat
instrumentit voivat sisaltad myds yhta tai useampaa mm. seuraavista polymeereista tai hartseista:
keraami, nailon, epoksi, hiilikuitu, polypropeeni, polyfenyylisulfoni (PPSU), polyuretaani ja silikoni. Ota
yhteyttd MAKO Surgical Corp. -yhtiéon saadaksesi instrumenttikohtaista tietoa, kun hoidat potilasta,
joka on allerginen tai herkka jollekin materiaalille. Kuten todettu, namé ovat MAKO Surgical Corp.
-yhtién uudelleenkéytettévissa instrumenteissa yleisesti kdytettyja materiaaleja. Tama ei ole tyhjentava
luettelo kaikista nissa laitteissa kaytetyista materiaaleista.

Kayttoa edeltava tarkistus
+ Instrumentin kayttoika riippuu sen kayttokertojen maarasta seka kasittelyn, puhdistuksen
ja sailytyksen yhteydessa noudatetuista varotoimista. Instrumenteista on pidettéva hyvaa
huolta, jotta ne pysyvét hyvassa toimintakunnossa.

« Laakarien ja leikkaussalin henkilokunnan taytyy tarkastaa instrumentit ennen toimenpidetté
kulumisen tai vaurioiden varalta.

+  Tarkastukseen taytyy kuulua kaikkien instrumenttien tyGpintojen, nivelkohtien, pyérivien
rakenteiden, saranoiden, jousien, kytkentamekanismien, liitososien, kierteiden ja tyopaiden
silmé@maarainen ja toiminnallinen tarkastus. Toiminnallisessa tarkastuksessa on toistettava
taysin instrumentin aiottu kayttdtarkoitus, jotta voidaan varmistaa, etta instrumentti liikkuu,
pyorii ja voidaan koota odotetulla tavalla. Lisaksi on tarkistettava kaikki hitsatut litokset
ja etta kaikki osat ovat paikoillaan ja etté reiét ja ontelot ovat puhtaita, seka tutkittava,
nakyyko materiaaleissa heikkenemisen merkkeja, kuten mm. halkeamia, vaaristymia/
muodonmuutoksia, iskujen aiheuttamia vaikutuksia, korroosiota, irronneita kappaleita
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tai muita odottamattomia muutoksia. Jos instrumentissa todetaan jokin edelld mainituista
seikoista ja se vaikuttaa laitteen toimintaan, instrumentti on saavuttanut kayttikanséa
paan ja se taytyy vaihtaa. Jos kaytetaén vioittuneita instrumentteja, seurauksena voi olla
murtuma, juuttuminen tai muu vika. Instrumenteissa, joissa on liikkuvia osia, saattaa olla
tarpeen kayttaa laaketieteelliseen kayttoon tarkoitettuja 1ISO 10993 -standardin mukaisesti
bioyhteensopivia voiteluaineita.

Jos instrumentissa havaitaan vaurio, tulee ottaa yhteyttd MAKO Surgical Corp. -yhtiéon.
MAKO SURGICAL CORP ei ole vastuussa sellaisten instrumenttien kaytdsta, jotka

ovat vahingoittuneita, epataydellisia, joissa on merkkeja liiallisesta kulumisesta tai jotka
on korjattu tai teroitettu MAKO Surgical Corp. -yhtion valvonnan ulkopuolella. Vialliset
instrumentit on vaihdettava ennen minkaan hoitotoimenpiteen aloittamista. Katso listietoja
alla olevasta kohdasta Puhdistus ja sterilointi.

Puhdistus ja sterilointi

Néma uudelleen kaytettavat instrumentit eivat ole steriileja. Kaikki MAKO Surgical Corp. yhtion
uudelleenkaytettavat instrumentit on puhdistettava ja steriloitava osana niiden kayttovalmiiksi
saattamista. Katso puhdistusta ja sterilointia koskevat taydelliset tiedot Mako-instrumenttien
puhdistus- ja sterilointioppaasta, joka on saatavilla osoitteesta ifu.stryker.com.

o 700001056525 Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (Mako-instrumenttien
puhdistus- ja sterilointiopas)
Poista kaikki instrumentit pakkauksistaan ennen puhdistusta ja sterilointia. Kun instrumentti
poistetaan alkuperéisesta pakkauksestaan tai alustalta, instrumentin rakenteellinen eheys
on tarkistettava turvallisen kayton varmistamiseksi.
o Jos Mako-instrumenttien puhdistus- ja sterilointioppaassa niin todetaan, tietyt
instrumentit on purettava ennen puhdistusta ja sterilointia. Joitakin instrumentteja
ei ole tarkoitettu purettaviksi.

o Poista ja havitd kaikki kertakayttoiset tarvikkeet (VIZADISC, luunaulat jne.)
instrumenteista ennen puhdistusta.

Kaikki osat taytyy puhdistaa ja steriloida ennen kayttod. Uudelleenkaytettdvan instrumentin
puhdistukseen ennen sterilointia tulee kuulua: esiliuotus, manuaalinen puhdistus,
ultradénikasittely (esim. monimutkaisille osille) ja pesu/desinfiointi. On kéytettéva entsymaattisia
puhdistusaineita, késinpesuun tarkoitettuja pesuaineita ja neutraaleja puhdistusaineita.

Tarkista puhdistuksen aikana ja sen jélkeen instrumentin vaikeapaésyiset alueet, kuten
luumenit, kolot, hammastukset, urat, kanyylit, siipiruuvien reidt, siipiruuvien kierteet ja muut
vaikeasti puhdi t alueet varmistaaksesi, ettd kaikki instrumenttiin jaényt jate ja lika
on saatu kokonaan poistettua. Jos jatettd tai likaa nakyy, puhdista instrumenttia uudelleen
niin kauan, kunnes jatetté tai likaa ei enaa ny.

Huuhtelu on tehtéva jokaisen puhdistusvaiheen jalkeen, jotta voidaan varmistaa,
ettd puhdistusaineet ja jate/lika saadaan poistettua.

MAKO Surgical Corp. -yhtién uudelleenkaytettavat instrumentit suositellaan
steriloitavaksi hoyrysteriloinnilla.

Niveltyvilla pinnoilla varustettujen instrumenttien liikkuminen téytyy testata. Ennen sterilointia
kaikkiin nivelkohtiin on levitettava hoyrysterilointiin soveltuvaa laaketieteelliseen kayttoon
tarkoitettua voiteluainetta.

Puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia uudelleenkaytettava instrumentti on kaksoiskaarittava
tai pakattava siniseen CSR-tyyppiseen sterilointikdareeseen tai sterilointipussiin. Pakkaaminen
tulee tehdé asianmukaista pakkausmenetelma kéyttéen (esim. AAMI CSR).
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+  Sterilointikuorman mukana on kaytettava biologisia indikaattoreita tai hdyryintegraattoreita,
joiden avulla voidaan varmistaa, etté steriloinnin edellyttdmét aikaa, lampotilaa ja kyllastettya
hoyrya koskevat vaatimukset tayttyvat.

+  PKAn, TKA:n ja jalan asettimen sterilointiparametrit ovat seuraavat:

Menetelma:
Ohjelma:
Lampoatila:
Sterilointiaika:
Paine:
Kuivausaika:
Jaahdytysaika:

hoyrysterilointi

esityhjio (Pre-Vac)

132 °C (270 °F)

4 minuuttia (vahintaan)

2-15 psi A

30 minuuttia (vahintaan, kammiossa)

suhteellisen kosteuden ja ympariston mukainen aika,
vahintaén 45 minuuttia huoneenlammaéssa

*  THAn sterilointiparametrit ovat seuraavat:

Menetelma:
Ohjelma:
Lampoatila:
Sterilointiaika:
Paine:
Kuivausaika:
Jaahdytysaika:

hoyrysterilointi

esityhjio (Pre-Vac)

132 °C - 134 °C (270 °F - 273°F)

4 minuuttia (vahintaan)

2-15psi A

45 minuuttia (vahintaén, kammiossa)

suhteellisen kosteuden ja ymparistdn mukainen aika,
vahintaén 45 minuuttia huoneenldmméssa

MAKO Surgical Corp. on validoinut edelld suositellun sterilointiohjelman AAMI/ANSI/ISO:n ohjeiden ja
suositusten mukaisesti. Myds muut sterilointimenetelmat ja -ohjelmat saattavat olla sopivia. Henkiloita
tai sairaaloita kehotetaan kuitenkin validoimaan menetelmé, jota he pitavét laitokselle sopivana.

+  EtO-sterilointia ja kylméasterilointia ei suositella.

+  Tietyt MAKO Sur
par 2 Yhd

Menetelma:
Ohjelma:
Lampdtila:
Sterilointiaika:
Kuivausaika:
Jaahdytysaika:

Yy

gical Corp. -yhtitn alustat ja instrumentit voidaan steriloida seuraavilla

hoyrysterilointi

esityhjio

134 °C - 137 °C (273 °F - 278.6°F)
3 minuuttia (vahintaén)

30 minuuttia (vahintaan, kammiossa)

suhteellisen kosteuden ja ympariston mukainen aika,
vahintaén 45 minuuttia huoneenlammaéssa

MAKO Surgical Corp. on validoinut edelld suositellun Yhdysvaltojen ulkopuolella kaytettévan
sterilointiohjelman 1SO:n ohjeiden ja suositusten mukaisesti. Katso Mako-instrumenttien puhdistus-
ja sterilointioppaasta luettelo niistd instrumenteista/alustoista, jotka voidaan steriloida télla ohjelmalla.
Muita validoituja ohjelmavaihtoehtoja on sahkdisessé kayttoohjeessa, joka on saatavissa osoitteesta
ifu.stryker.com. Kaikille Stryker valmistamille uudelleenkaytettéville laitteille suositellaan ISO 15883
-sarjan vaatimukset tayttavan pesu- ja desinficintilaitteen kayttoa.

Vakavan vaaratilanteen sattuessa ilmoita asiasta valmistajalle ja alueesi
toimivaltaiselle viranomaiselle.
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Kulj ja sdilytysta kosk tiedot

Sailyta laitteita sairaalan vakio-olosuhteissa, ellei tuotetiedoissa ole maéritetty ja kuvattu erityi imuksia.
Instrumenttikoreja ei ole tarkoitettu sterilointialustoiksi tuotteen steriiliyden yllépitoa varten. Kuten edellé
mainittiin, sairaalassa tehdyn steriloinnin jalkeen steriiliyden yllapitamiseen kuljetuksen aikana voidaan
kayttaa sinista kaaretta ja tiettyja jaykkia astioita.

Turvallinen havittdminen

Jos laite palautetaan arviointia varten, pyydé léhetysté/kasittelyé koskevat tiedot Mako paikalliselta
edustajalta. Jos laitetta ei palauteta MAKO Surgical Corp. -yhtidlle, se téytyy havittéa biologista vaaraa
aiheuttavan jatteen havittamista koskevien sovellettavien lakien, s: jen ja madraysten mukaisesti.
Noudata biologista vaaraa aiheuttavan jatteen havmamlsessa kaikkia Cemers for Disease Control and
Preventionin antamia ohjeita seké sovell ikal X

jar lisia yk
Tamé kéyttohje on saatavilla sdhkdisesti osoitteesta ifu.stryker.com. Yksityiskohtaiset kési- ja
automaattipuhdistusta koskevat ohjeet, mukaan lukien ajat ja Iampoatilat, ovat Mako-instrumentin
puhdistus- ja sterilointioppaassa, joka on saatavilla osoitteesta ifu.stryker.com. Tassa kayttdoppaassa
on myds kaikkia MAKO Surgical Corp. -yhtién uudelleenkaytettavia instrumentteja koskevat purkamis-
ja kokoonpano-ohjeet .

AHUOMIO: Yhdysvaltain lain mukaan tata tuotetta saa myyda vain |dakari tai ladkarin maarayksesta.

Katso CE-merkinta ja laillinen valmistaja tuotemerkinnéista. CE-merkinta on voimassa vain,
jos se on myos tuotemerkinndissa.

Kirurgin tulee aina luottaa omaan ammatilliseen Kliiniseen arvioonsa paattdessaan, kaytetaankd
potilaan hoidossa jotakin tiettya tuotetta. Stryker ei anna laketieteellisia neuvoja ja suosittelee, etta
tuotteita kayttavat kirurgit ovat saaneet tuotteen kayttokoulutuksen ennen kuin kayttavat kyseista
tuotetta leikkauksessa. Annetut tiedot on tarkoitettu antamaan kuva Stryker laajasta tuotevalikoimasta.
Kirurgin tulee aina tutustua pakkausselosteeseen, tuotemerkintdihin ja kéyttGohjeisiin ennen Stryker
tuotteiden kayttamista. Esitetyt tuotteet ovat CE-merkittyja ladkinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY ja eurooppalaisen l&&kinnallisia laitteita koskevan asetuksen 2017/745 mukaisesti. Tuotteita
ei ehkd ole sai awlla kaikissa maissa, koska saatavuuteen vaikuttavat yksittéisten markkina-alueiden
viranomaisma t ja laék lliset kaytannot. Stryker tuotteiden paikallista saatavuutta koskevia
tietoja saa ottamalla yhteyden Stryker edustajaan.

Stryker Corporation tai sen yksikot tai muut osakkuusyhtiot omistavat seuraavat tavara-
tai palvelumerkit, kayttavat niita tai ovat jattaneet niiden rekisterdintihakemuksen: Mako,
Mako Surgical Corp., Stryker ja VIZADISC. Kaikki muut tavaramerkit ovat omistajiensa
tai haltijoidensa omaisuutta.
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Francais

INSTRUMENTS NON STERILES MAKO
MODE D’EMPLOI

INTRODUCTION

1. A propos de ce manuel

Ce manuel fournit des informations générales concemant les instruments réutilisables non stériles de

MAKO Surgical Corp. Les informations fournies dans ce document, associées au recours a une stratégie
préétablie de désinfection par le client, permettent le nettoyage et la stérilisation d'une instrumentation
médicale réutilisable, conformément aux directives nationales et internationales en vigueur.

2. Soutien/Feed-back

Service clients +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Copyrights et marques de commerce

Le contenu de ce manuel est protégé par les lois sur les droits d'auteur et sur les marques applicables.
Vous acceptez de ne pas copier, distribuer, republier, afficher, publier sur une plateforme numérique,
transmettre ou modifier un contenu quelconque de ce manuel sans la permission préalable de Stryker.
Toutes les images publiées dans ce manuel sont la propriété des propriétaires respectifs de leurs droits
d'auteurs. Toute reproduction, réplication, modification ou distribution d'une quelconque illustration
figurant dans ce manuel est interdite. Les marques de commerce tierces citées dans ce manuel sont

la propriété de leurs propriétaires respectifs. Ces sociétés ou leurs représentants ont accordé & Stryker
le droit d'utiliser leurs marques de commerce.

4. Loi applicable

Toute action en justice ou poursuite en rapport avec ce manuel ou les informations qu'il contient reléveront
exclusivement de la compétence d'un tribunal du Comté de Bergen (New Jersey) et seront régies
par les lois de I'Etat du New Jersey, sans égard aux principes relatifs aux conflits de lois.

L'instrumentation de MAKO Surgical Corp. consiste en instruments non stériles destinés a étre
utilisés au cours de chirurgies orthopédiques assistées par robot. Les exemples incluent, mais

de fagon non limitative, les boites et plateaux d'instruments orthopédiques, les tournevis, les clés,
les poignées d'instruments, les présentoirs d'instruments et les positionneurs.

Utilisation
* Avant une utilisation clinique, le chirurgien doit avoir une connaissance approfondie de tous
les aspects de la procédure chirurgicale et des limites de I'instrumentation.
+  S'assurer avant toute utilisation clinique que les instruments sont correctement nettoyés
et stérilisés pour minimiser le risque d'infection.
+ Les guides chirurgicaux de MAKO Surgical Corp. fournissent, le cas échéant,
des renseignements supplémentaires sur les procédures.

AAvertissements

Il faut veiller & ne pas transpercer les gants chirurgicaux lors de la manipulation d'un
dispositif orthopédique tranchant.

+  Considérant que les paramétres de conception, les tolérances, les matériaux et les spécifications
de fabrication sont différents d'un fabricant a un autre, I'instrumentation de MAKO Surgical Corp.
ne doit pas étre utilisée pour limplantation de composants provenant de tout autre fabricant. Une
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telle utilisation dégagerait MAKO Surgical Corp. de toute responsabilité quant aux performances
de limplant résultant.

+  Les instruments - et leurs fragments - faits de matériaux non métalliques peuvent ne pas étre
visibles avec ['utilisation de certains types d'imagerie externe (par exemple, les rayons X) sauf
si cela est précisé, comme pour les tétes fémorales d'essai radio-opaques qui sont visibles.

+  Les instruments de MAKO Surgical Corp. ne sont pas congus pour étre utilisés dans ou
4 proximité d’'un environnement de RM. Dans la mesure ol ils ne sont pas congus pour
penétrer dans un environnement de RM, des tests de sécurité dans un tel environnement
n'ont pas été entrepris et, par conséquent, les dangers potentiels découlant d’une exposition
a un tel environnement sont inconnus.

Effets indésirables

+ Un mauvais fonctionnement des instruments incluant, de maniere non limitative, la fracture
d’une soudure, le grippage d'un filetage et la fatigue du matériau, est survenu dans un petit
pourcentage de cas.

+ Des complications graves peuvent étre associées a toute chirurgie de remplacement d'une
articulation ou pour traumatisme. Ces complications incluent, mais sans s'y limiter : infection,
troubles urogénitaux ; troubles digestifs ; affections vasculaires, y compris un thrombus ;
troubles bronchopulmonaires, y compris une embolie ; infarctus du myocarde ou décés.

+ Des neuropathies périphériques, des Iésions nerveuses, une circulation sanguine
compromise et une formation osseuse hétérotopique peuvent se produire.

+ Une fissure, fracture ou perforation peropératoire d’'un os peut se produire pour de multiples
raisons, dont I'existence de défauts osseux, un capital osseux de mauvaise qualité,
I'utilisation des instruments et l'impaction de I'élément dans la préparation.

+ Une infection peut survenir si les instruments ne sont pas correctement nettoyés et stérilisés
avant chaque utilisation.

Infection

Des bactériémies passageres peuvent survenir dans la vie quotidienne. Elles peuvent notamment
étre liées a des soins dentaires, des examens endoscopiques et autres interventions chirurgicales
mineures. Pour contribuer & la prévention d'une infection au site d'implantation, il est conseillé d’avoir
recours a une prophylaxie antibiotique avant et aprés de telles interventions.

Matériaux

Les instruments réutilisables de MAKO Surgical Corp. peuvent contenir un ou plusieurs métaux,

a I'état pur et/ou sous forme d'alliages et, notamment, les métaux suivants : acier inoxydable,
aluminium, bronze et aimant en terres rares. Les instruments réutilisables de MAKO Surgical Corp.
peuvent également contenir un ou plusieurs des polyméres ou résines suivants, notamment :
céramique, nylon, époxy, fibre de carbone, polypropyléne, polyphénylsulfone (PPSU), polyuréthane
et silicone. Contacter MAKO Surgical Corp. pour avoir des informations spécifiques sur des
instruments en cas de traitement d'un patient présentant une allergie ou une hypersensibilité & un
matériau. Comme indiqué, il s'agit des matériaux courants utilisés dans les instruments réutilisables
de MAKO Surgical Corp. Ce document n'a pas pour but de dresser la liste exhaustive de tous les
matériaux utilisés dans ces dispositifs.

Examen avant I'emploi
* Ladurée de vie des instruments dépend du nombre de fois ol ils ont été utilisés ainsi
que des précautions prises pour leur manipulation, nettoyage et rangement. Un grand
soin doit étre accordé aux instruments pour s'assurer qu'ils restent dans un bon état
de fonctionnement.
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+ Les instruments doivent étre examinés a la recherche de signes d'usure ou de dommages
par les médecins et le personnel des centres chirurgicaux avant l'intervention.

+  L’examen devra inclure une inspection visuelle et fonctionnelle des surfaces de travail,
articulations, éléments tournants, charniéres, ressorts, mécanismes de raccordement,
piéces complémentaires ou adjacentes, filetages et extrémités utiles de tous les instruments.
L'inspection fonctionnelle doit reproduire en totalité I'utilisation prévue du dispositif pour
confirmer que linstrument bouge, s'assemble, et/ou tourne comme prévu. Elle doit aussi
inclure la vérification de toutes les soudures, s'assurer que tous les composants sont présents,
et que les orifices et cavités sont propres ; 'examen recherchera encore des signes daltération
des matériaux, notamment des fissures, distorsions/déformations, impacts, signes de corrosion,
piéces se détachant ou toute autre modification inattendue. Si l'une des situations mentionnées
plus haut survient et a une répercussion sur 'aspect fonctionnel du dispositif, cela signifie que
Iinstrument a atteint la fin de sa vie fonctionnelle et doit étre remplacé. Si une instrumentation
endommagée est utilisée, une cassure, un grippage ou une autre défaillance peut survenir.
Pour les instruments comportant des piéces mobiles, il peut étre nécessaire d'appliquer
un lubrifiant de qualité médicale biocompatible répondant a la norme ISO 10993.

+  Veuillez contacter MAKO Surgical Corp. si un dommage est détecté sur un instrument.

+ MAKO SURGICAL CORP. ne pourra étre tenu responsable dans le cas d'une utilisation
d'instruments qui sont endommagés, incomplets, présentent des signes d'usure excessive
ou ont été réparés ou aiguisés en dehors du controle de MAKO Surgical Corp. Tout
instrument défectueux doit étre remplacé avant nimporte quelle intervention. Veuillez
consulter la section Nettoyage et stérilisation ci-dessous pour plus d'information.

Nettoyage et stérilisation
Ces instruments réutilisables ne sont pas stériles. Tous les instruments réutilisables de
MAKO Surgical Corp. doivent étre nettoyés et stérilisés pour les rendre préts a étre utilisés.
Veuillez consulter le guide de Nettoyage et stérilisation des instruments Mako pour avoir
une information compléte sur le nettoyage et la stérilisation qui est également disponible
4 l'adresse suivante : ifu.stryker.com.

o 700001056525 Guide de nettoyage et stérilisation des instruments Mako

+  Retirer tous les instruments de leur emballage avant de les nettoyer et de les stériliser.
Au moment du retrait de I'instrument de son emballage d'origine ou d'un plateau, Iintégrité
structurelle de l'instrument doit étre vérifiée pour garantir une utilisation sans danger.
o Lorsque cela est noté dans le Guide de nettoyage et stérilisation des instruments
Mako, certains instruments doivent étre démontés avant d’étre nettoyés et stérilisés.
Quelques instruments ne sont pas destinés a étre démontés.

o Retirer et mettre au rebut tous les produits jetables (VIZADISC, goupilles, etc.)
des instruments avant de les nettoyer.

+ Toutes les piéces doivent étre nettoyées et stérilisées avant I'emploi. Le nettoyage d’'un
instrument réutilisable avant sa stérilisation doit inclure : prétrempage, nettoyage manuel,
nettoyage aux ultrasons (par exemple pour les pieces complexes) et lavage/désinfection.
Des nettoyants enzymatiques, détergents manuels et nettoyants neutres doivent étre utilisés.

+ Pendant et aprés le nettoyage, inspecter les zones difficiles a atteindre, telles que les lumiéres,
fentes, dentelures, rainures, canules, trous de vis, filetages, et autres endroits difficiles &
nettoyer de l'instrument pour s’assurer que tous les débris et/ou salissures emprisonnés ont
été complétement éliminés. Si des débris et/ou salissures sont évidents, il faut alors reprendre
le nettoyage de I'instrument jusqua ce qu'ils aient complétement disparu.

+ Unringage doit étre réalisé apres chaque étape de nettoyage pour s'assurer que tous
les produits nettoyants utilisés et/ou les débris/salissures ont été éliminés.

+ Il est recommandé de stériliser a la vapeur chaude les instruments réutilisables
de MAKO Surgical Corp.
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+  Le mouvement des instruments comportant des surfaces articulées doit étre testé. Un lubrifiant
de qualité médicale compatible avec la chaleur humide doit étre appliqué sur toutes les
chamiéres et articulations avant la stérilisation.

+  Aprés le nettoyage et avant la stérilisation, l'nstrument réutilisable doit étre emballé dans
un paquet double ou emballé dans des poches ou sachets de stérilisation dans la salle bleue
de l'unité de stérilisation centrale (CSR). L'empaquetage doit étre effectué selon la méthode
adéquate (par exemple, la technique d'emballage en CSR selon les normes de 'AAMI).

+ Des indicateurs biologiques et/ou intégrateurs de vapeur doivent étre utilisés dans la charge
du stériisateur pour s'assurer que les conditions de stérilisation correctes pour la durée,
la température et la saturation de la vapeur ont été observées.

+  Les paramétres de stérilisation en cas de PKA, TKA et positionneur de jambe sont les suivants :

Méthode : Stérilisation par chaleur humide

Cycle : Pré-vide (Pre-Vac)

Température : 132 °C (270 °F)

Durée d'exposition : 4 minutes (minimum)

Pression : 2-15 PSIA

Durée de séchage : 30 minutes (minimum, dans la chambre)

Durée de refroidissement :  temps nécessaire en fonction de 'humidité relative et de
I'environnement d'au moins 45 minutes a température ambiante

+ Les parametres pour la stérilisation d'une THA sont les suivants :

Méthode : Stérilisation par chaleur humide

Cycle : Pré-vide (Pre-Vac)

Température : 132 °C- 134 °C (270 °F - 273 °F)
Durée d'exposition : 4 minutes (minimum)

Pression : 2-15 PSIA

Durée de séchage : 45 minutes (minimum, dans la chambre)

Durée de refroidissement :  temps nécessaire en fonction de 'humidité relative et de
I'environnement d'au moins 45 minutes a température ambiante

MAKO Surgical Corp. a validé le cycle de stérilisation recommandé ci-dessus sur la base des
directives et recommandations AAMI/ANSI/ISO. D'autres méthodes et cycles de stérilisation peuvent
également étre acceptables. Cependant, il est conseillé aux hdpitaux ou aux personnes concernées
de valider la méthode qu'ils estiment appropriée au sein de leur établissement.

+  Les procédés de stérilisation a froid ou par oxyde d'éthyléne (EtO) ne sont pas recommandés.

+  Des plateaux et instruments sélectionnés de MAKO Surgical Corp. peuvent étre stérilisés
selon les paramétres suivants en dehors des Etats-Unis :

Méthode : Stérilisation par chaleur humide

Cycle : Prévide (Pre-Vac)

Température : 134 °C - 137°C (273 °F - 278,6 °F)
Durée d'exposition : 3 minutes (minimum)

Temps de séchage : 30 minutes (minimum, dans la chambre)

Durée de refroidissement :  temps nécessaire en fonction de 'humidité relative et de
I'environnement d’au moins 45 minutes a température ambiante

MAKO Surgical Corp. a validé le cycle de stérilisation ci-dessus recommandé en dehors des Etats-Unis,
en se basant sur les directives et recommandations ISO. Veuillez consulter le Guide de nettoyage
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et stérilisation des instruments Mako pour connaitre la liste des instruments/plateaux pouvant étre
stérilisés en utilisant ce cycle. Des options supplémentaires de cycles validés sont également disponibles
dans le mode d'emploi au format électronique disponible & 'adresse suivante ifu.stryker.com. L'utilisation
d'un appareil de lavage/désinfection répondant aux exigences des normes ISO de la série 15883 est
recommandée pour tous les dispositifs réutilisables produits par Stryker.

En cas d’incident grave, veuillez en aviser le fabricant et I'autorité compétente dans votre pays.

Informations pour le transport et le stockage

Conserver les dispositifs dans les conditions environnementales normales d’un hopital, sauf en

cas d'exigences spécifiques définies et décrites sur 'étiquette du produit. Les plateaux d'instruments
ne sont pas destinés a servir de plateaux de stérilisation pour le maintien de la stérilité des produits.
Comme indiqué précédemment, un emballage bleu et des contenants rigides sélectionnés peuvent
étre utilisés pour maintenir la stérilité en déplacement aprés une stérilisation dans 'hopital.

Elimination sans risque

Si un dispositif est renvoyé pour évaluation, veuillez contacter votre représentant Mako local pour
obtenir les renseignements nécessaires a 'expédition et & la manipulation du produit. Si un dispositif
n'est pas renvoyé & MAKO Surgical Corp., les instruments doivent étre éliminés conformément aux
lois et réglements applicables pour I'élimination des déchets biologiques dangereux. Veuillez vous
conformer a toutes les directives concernant I'élimination des déchets biologiques dangereux telles
que les lignes directrices des Centers for Disease Control and Prevention des Etats-Unis et les lois
et réglementations fédérales/nationales, d’Etat et locales en vigueur.

Ce mode d'emploi est disponible au format électronique a 'adresse suivante : ifu.stryker.com. Des
instructions détaillées pour le nettoyage manuel et automatique, incluant durées et températures, sont
disponibles dans le Guide de nettoyage et stérilisation des instruments Mako disponible & I'adresse :
ifustryker.com. Des instructions pour le démontage et le montage s'appliquant a tous les instruments
réutilisables de MAKO Surgical Corp. sont également disponibles dans ce guide de I'utilisateur.

ATTENTION : La loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par ou sur
prescription d’'un médecin.

Voir I'étiquette du produit pour connaitre le statut concernant le marquage CE et le fabricant 1égal.
La marque CE n'est valable que lorsqu’elle se trouve également sur I'étiquette du produit.

Un chirurgien doit toujours s'appuyer sur son propre jugement clinique professionnel quand il s'agit de
décider de ['utilisation d'un produit particulier pour le traitement d'un patient spécifique. Stryker ne donne
aucun avis médical et recommande que les chirurgiens soient formés a lutilisation de produits particuliers
avant de les utiliser dans le cadre d'une intervention chirurgicale. Les informations présentées ont pour
but de montrer I'étendue de l'offre des produits Stryker. Un chirurgien doit toujours se reporter a la notice
d'utilisation du produit, a son étiquetage et/ou a son mode d’emploi avant d'utiliser un produit Stryker, quel
qu'il soit. Les produits décrits ont le marquage CE, conformément a la Directive relative aux dispositifs
médicaux 93/42/CEE et au réglement européen sur les dispositifs médicaux 2017/745. Les produits peuvent
ne pas étre disponibles sur tous les marchés, leur disponibilité étant assujettie aux réglementations et/
ou aux pratiques médicales de chacun de ces marchés. Veuillez contacter votre représentant commercial
Stryker si vous avez des questions sur la disponibilité des produits Stryker dans votre région.

Stryker Corporation, ses départements ou ses entités affiliées sont propriétaires, utilisent

ou ont appliqué les marques commerciales ou les marques de service suivantes : marque(s) :
Mako, Mako Surgical Corp., Stryker et VIZADISC. Toutes les autres marques de commerce
appartiennent a leurs propriétaires et détenteurs respectifs.
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Deutsch

MAKO NICHT STERILE INSTRUMENTE
GEBRAUCHSANWEISUNG

EINFUHRUNG
1. Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch beschreibt allgemeine Informationen zu den wieder verwendbaren, nicht sterilen
Instrumenten der MAKO Surgical Corp. Die hierin enthaltenen Informationen ermdglichen in Verbindung
mit der Anwendung einer vorgegebenen Desinfektionsstrategie des Kunden die Reinigung und Sterilisation
wieder verwendbarer medizinischer Instrumente in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen
und internationalen Richtlinien.

2. Unterstiitzung / Feedback

Kundendienst +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Urheberrechte und Handelsmarken

Der Inhalt dieses Handbuchs ist durch geltende Urheber- und Markenrechte geschitzt. Sie stimmen zu,
dass Sie ohne die vorherige Genehmigung von Stryker keine Inhalte dieses Handbuchs kopieren, verteilen,
neu verdffentlichen, anzeigen, posten, tibertragen oder verandern werden. Alle in diesem Handbuch
gezeigten Abbildungen sind das Eigentum ihrer jeweiligen Urheberrechtsinhaber. Jegliche Reproduktion,
Vervielfaltigung, Anderung oder Verteilung von technischen Abbildungen in diesem Handbuch ist verboten.
Die Marken Dritter in diesem Handbuch sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Diese Unternehmen
oder ihre Vertreter haben Stryker das Recht zur Verwendung ihrer Marken eingerdumt.

4. Geltendes Recht

Jegliche rechtlichen Schritte oder Verfahren im Zusammenhang mit diesem Handbuch oder den darin
enthaltenen Informationen sind ausschlieRlich vor einem Gericht in Bergen County, New Jersey,
USA zu verhandeln und unterliegen den Gesetzen des US-Bundesstaates New Jersey, ungeachtet
widerspriichlicher Rechtsprinzipien.

Das Instrumentarium der MAKO Surgical Corp. besteht aus nicht sterilen Instrumenten, die zur
Verwendung bei robotergestiitzten orthopéadischen Operationen bestimmt sind. Beispiele hierfiir
sind insbesondere orthopadische Instrumentenkoffer, Siebe, Treiber, Schraubenschliissel,
Instrumentengriffe, Arrays und Positionierer.

Nutzung
«  Vor dem klinischen Einsatz muss der Chirurg mit allen Aspekten des chirurgischen
Verfahrens und den Beschrankungen der Instrumente eingehend vertraut sein.
+ Vor dem klinischen Einsatz sicherstellen, dass die Instrumente ordnungsgemaR gereinigt
und sterilisiert werden, um das Infektionsrisiko zu minimieren.

+ Die chirurgischen Leitfaden der Mako Surgical Corp. enthalten gegebenenfalls zusétzliche
Informationen zum Verfahren.

AWarnhinweise

+  Bei Handhabung von orthopédischen Geraten mit scharfen Kanten ist darauf zu achten,
dass die Operationshandschuhe nicht beschadigt werden.

+ Da verschiedene Hersteller unterschiedliche Designparameter, zulassige Abweichungen,
unterschiedliche Werkstoffe und Herstellungsspezifikationen verwenden, sollte das
Instrumentarium der MAKO Surgical Corp. nicht zur Implantation von Komponenten
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anderer Hersteller verwendet werden. MAKO Surgical Corp. lehnt jegliche Verantwortung
fiir die Funktionsfahigkeit des sich daraus ergebenden Prothese ab.

+ Instrumente aus nicht metallischem Material bzw. nicht metallischen Materialien und
Teile davon sind moglicherweise bei Verwendung bestimmter externer bildgebender
Systeme (z. B. Rontgen) nicht sichtbar, sofern nicht anders angegeben, wie beispielsweise
rontgendichte Femurkopfprobeprothesen, die sichtbar sind.

+ Die Instrumente der MAKO Surgical Corp. sind nicht fiir Verwendung oder Vorhandensein
in der MR-Umgebung vorgesehen. Da sie nicht dazu bestimmt sind, in die MR-Umgebung zu
gelangen, wurden keine Tests auf Sicherheit in der MR-Umgebung durchgefiihrt, und somit
sind mogliche Gefahren durch die Exposition in einer solchen Umgebung unbekannt.

Unerwiinschte Wirkungen

+  In seltenen Fallen ist es zu Funktionsstdrungen der Instrumente, insbesondere SchweiRnahtrisse,
Gewindeverschleift und Materialermiidung, gekommen.

+ Jeder Gelenkersatz oder unfallchirurgische Eingriff birgt das Risiko emster Komplikationen.
Zu diesen Komplikationen gehdren insbesondere Infektionen, Stérungen des Urogenitalsystems,
des Magen-Darm-Trakts, der BlutgefaRe, einschlieRlich Thromben, des Bronchopulmonalsystems,
einschlieBlich Embolien, Herzinfarkt und Tod.

+  Periphere Neuropathien, Nervenschéaden, Kreislaufstorungen und heterotopische
Knochenbildung kénnen auftreten.

+ Intraoperative Fissuren, Briiche oder Knochenperforationen konnen aufgrund zahlreicher
Faktoren einschlieBlich als Folge von Defekten, schwaches Knochenmaterial, die Anwendung
chirurgischer Instrumente und das Einpressen von Komponenten in die Praparation auftreten.

+  Eine Infektion kann auftreten, wenn die Instrumente nicht vor jedem Gebrauch ordnungsgeman
gereinigt und sterilisiert werden.

Infektion

Im Alltag kann es zu voriibergehender Bakteridamie kommen. Zahnbehandlungen, endoskopische
Untersuchungen und andere kleinere chirurgische Eingriffe wurden mit voriibergehender Bakteriamie
in Zusammenhang gebracht. Daher mag es ratsam sein, vor und nach solchen Eingriffen prophylaktisch
Antibiotika zu verabreichen, um zur Vermeidung einer Infektion an der Implantationsstelle beizutragen.

Materialien

Wieder verwendbare Instrumente der MAKO Surgical Corp. kénnen ein oder mehrere Metalle in reiner
und / oder legierter Form enthalten, insbesondere die folgenden Metalle: Edelstahl, Aluminium, Bronze
und Erdmagnet. Die wieder verwendbaren Instrumente der MAKO Surgical Corp. kdnnen auch eines
oder mehrere der folgenden Polymere oder Harze enthalten, insbesondere Keramik, Nylon, Epoxidharz,
Kohlefaser, Polypropylen, Polyphenylsulfon (PPSU), Polyurethan und Silikon. Geratespezifische
Informationen bei der Behandlung eines Patienten mit einer Materialallergie oder -empfindlichkeit
sind bei MAKO Surgical Corp. erhaltlich. Wie bereits erwahnt, handelt es sich hierbei um gangige
Materialien, die in wieder verwendbaren Instrumenten der MAKO Surgical Corp. verwendet werden.
Dies soll keine erschopfende Liste aller in diesen Medizinprodukten verwendeten Materialien sein.

Uberprufung vor der Anwendung
Die Lebensdauer eines Instruments héngt von der Anzahl der Benutzungen sowie von den
Vorsichtsmainahmen bei Handhabung, Reinigung und Lagerung ab. Die Instrumente miissen
mit groBer Sorgfalt behandelt werden, um sicherzustellen, dass sie weiterhin gut funktionieren.
+ Arzte und Personal von Operationszentren sollte alle Instrumente vor dem Eingriff
auf Abnutzungserscheinungen und Beschédigungen hin untersuchen.
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+  Diese Uberpriifung umfasst eine visuelle und funktionelle Inspektion der Arbeitsflachen,
Gelenkpunkte, Drehmerkmale, Schamiere, Federn, Verbindungsmechanismen, Gegenstlicke,
Gewinde und Arbeitsenden aller Instrumente. Die Funktionsinspektion sollte die beabsichtigte
Verwendung des Geréts vollstéandig reproduzieren und bestatigen, dass sich das Instrument
erwartungsgeman bewegt, zusammenbauen I&sst und bzw. oder dreht. Dazu gehort auch
die Uberpriifung aller SchweiRverbindungen, des Vorhandenseins aller Komponenten
und der Sauberkeit der Offnungen und Hohlrdume sowie die Priifung auf Anzeichen einer
Materialverschlechterung, insbesondere Risse, Verkriimmung / Verformung, Schlagauswirkung,
Korrosion, abgeldste Teile oder andere unerwartete Anderungen. Wenn eine der oben genannten
Bedingungen eintritt und die Funktionsfahigkeit des Geréts beeintrachtigt ist, hat das Gerat das
Ende seiner Lebensdauer erreicht und muss ersetzt werden. Wenn beschédigte Instrumente
verwendet werden, kann es zu Frakturen, Verklemmungen oder anderem Versagen kommen.
Bei Instrumenten mit beweglichen Teilen kann die Verwendung von medizinisch geeigneten
Schmiermitteln, die biokompatibel nach ISO 10993 sind, erforderlich sein.

+ Sollten an einem Instrument Schaden festgestellt werden, wenden Sie sich bitte
an MAKO Surgical Corp.

+ MAKO Surgical Corp. ist nicht verantwortlich im Falle der Verwendung von Instrumenten, die
beschadigt oder unvollstandig sind, Anzeichen von iibermaRigem VerschleiR aufweisen oder
die auRerhalb der Kontrolle von MAKO Surgical Corp. repariert oder geschérft wurden. Alle
fehlerhaften Instrumente miissen vor jedem Eingriff ersetzt werden. Weitere Informationen
finden Sie im Abschnitt Reinigung und Sterilisation weiter unten.

Relnlgung und Sterilisation
Diese wieder verwendbaren Instrumente sind nicht steril. Alle wieder verwendbaren Instrumente
der MAKO Surgical Corp. miissen gereinigt und sterilisiert werden, um sie fiir den Gebrauch
vorzubereiten. Vollstandige Einzelheiten zur Reinigung und Sterilisation finden Sie im Mako-
Instrumentenreinigungs- und Sterilisationsleitfaden, der auch unter ifu.stryker.com erhaltlich ist.
> 700001056525 Leitfaden zur Reinigung und Sterilisation von Mako-Instrumenten

+ Alle Instrumente vor der Reinigung und Sterilisation aus der Verpackung nehmen. Beim
Entnehmen des Instruments aus der Erstverpackung oder aus einem Sieb sollte die strukturelle
Integritat des Instruments tberpriift werden, um eine sichere Anwendung zu gewahrleisten.

o Falls im Mako-Instrumentenreinigungs- und Sterilisationsleitfaden vermerkt, miissen
bestimmte Instrumente vor der Reinigung und Sterilisation zerlegt werden. Einige
Instrumente diirfen nicht zerlegt werden.

> Entfernen und entsorgen Sie vor der Reinigung alle Einwegartikel (VIZADISC,
Knochenstifte usw.) von den Instrumenten.

+ Alle Komponenten missen vor Verwendung gereinigt und sterilisiert werden. Die Reinigung
eines wieder verwendbaren Instruments vor der Sterilisation sollte Folgendes umfassen:
Einweichen, manuelle Reinigung, Ultraschall (z. B. bei komplexen Teilen) und Waschen /
Desinfizieren. Enzymreiniger, manuelle Reinigungsmittel und Neutralreiniger verwenden.

+  Bei der Reinigung und danach schwer zugéngliche Bereiche wie Instrumentenlumen, Spalten,
Kerbverzahnungen, Rillen, Kantilen, Randelschraubenldcher, Réndelschraubengewinde
und andere schwer zu reinigende Bereiche innerhalb des Instruments untersuchen, um
sicherzustellen, dass eingeklemmte Materialtrlimmer und / oder Verschmutzungen vollsténdig
entfernt werden. Sind Materialtrimmer und / oder Verschmutzungen zu erkennen, das
Instrument erneut reinigen, bis diese vollstandig entfernt sind.

+  Nach jedem Reinigungsschritt spiilen, damit Reinigungsmittel und / oder Materialtrimmer /
Verschmutzungen entfernt werden.

+  Es wird empfohlen, wieder verwendbare Instrumente von MAKO Surgical Corp. durch
Sterilisation mit Dampf zu sterilisieren.
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+ Instrumente mit Gleitfldchen miissen auf Beweglichkeit getestet werden. Vor dem Sterilisieren
auf alle Gelenkteile ein dampfvertragliches Gleitmittel medizinischer Qualitat auforingen.

+ Nach dem Reinigen, doch vor der Sterilisation sollte das wieder verwendbare Instrument
doppelt umhiillt oder in blauem Central Sterilization Room (CSR) (Zentralsterilisationsvlies)
oder Sterilisationsbeuteln verpackt werden. Das Produkt sollte mittels einer angemessenen
Verpackungsmethode verpackt werden (z. B. AAMI CSR-Verpackungsmethode).

+  Biologische Indikatoren und / oder Dampfintegratoren sollten im Sterilisatorladegut verwendet
werden, damit sichergestellt werden kann, dass die angemessenen Sterilisationsbedingungen
in Bezug auf Zeitdauer, Temperatur und Dampfséttigung eingehalten wurden.

+  Die Parameter fiir die Sterilisation von PKA, TKA und Beinpositionierer sind:
Methode: Dampfsterilisation
Zyklus: Vorvakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132 °C (270 °F)
Expositionszeit: 4 Minuten (Mindestwert)

Druck: 2-15 PSIA
Trockenzeit: 30 Minuten (Mindestwert, in Kammer)
Abkiihizeit: Angemessene Zeit basierend auf relativer Luftfeuchtigkeit und

Umgebung von mindestens 45 Minuten bei Raumtemperatur
« Die Sterilisationsparameter fiir THA sind:
Methode: Dampfsterilisation
ZyKlus: Vorvakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132 °C- 134 °C (270 °F - 273 °F)
Expositionszeit: 4 Minuten (Mindestwert)

Druck: 2-15 PSIA
Trockenzeit: 45 Minuten (Mindestwert, in Kammer)
Abkiihizeit: Angemessene Zeit basierend auf relativer Luftfeuchtigkeit und

Umgebung von mindestens 45 Minuten bei Raumtemperatur

Der obig beschriebene empfohlene Sterilisationszyklus wurde von MAKO Surgical Corp. basierend
auf AAMI/ANSI/ISO-Richtlinien und -Empfehlungen validiert. Andere Sterilisationsmethoden und
Zyklen sind u. U. auch angemessen. Allerdings wird es Einzelpersonen und Krankenhausern
angeraten, die jeweils in ihrer Institution fiir geeignet gehaltenen Methoden zu validieren.

+  EtO-Sterilisation und Kaltsterilisationsverfahren werden nicht empfohlen.

+  Gewisse Siebe und Instrumente der MAKO Surgical Corp. konnen auBerhalb der
Vereinigten Staaten nach den folgenden Parametern sterilisiert werden:

Methode: Dampfsterilisation

ZyKlus: Vor-Vakuum

Temperatur: 134 °C - 137°C (273 °F - 278,6 °F)

Expositionszeit: 3 Minuten (Mindestwert)

Trockenzeit: 30 Minuten (Mindestwert, in Kammer)

Abkiihizeit: Angemessene Zeit basierend auf relativer Luftfeuchtigkeit und

Umgebung von mindestens 45 Minuten bei Raumtemperatur

Der obig beschriebene empfohlene Sterilisationszyklus auRerhalb der Vereinigten Staaten wurde
von MAKO Surgical Corp. basierend auf ISO-Richtlinien und Empfehlungen validiert. Eine Liste
der Instrumente / Siebe, die mit diesem Zyklus sterilisiert werden kdnnen, finden Sie im Mako-
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Instrumentenreinigungs- und Sterilisationsleitfaden. Zusétzliche validierte Zyklus-Optionen sind auch
in der elFU verfiigbar, die unter ifu.stryker.com. erhaltlich ist. Die Verwendung eines Reinigungs-
und Desinfektionsgerats, das den Anforderungen der ISO 15883-Reihe entspricht, wird fiir alle von
Stryker hergestellten wieder verwendbaren Medizinprodukte empfohlen.

Im Falle eines ernsten Zwischenfalls benachrichtigen Sie bitte den Hersteller und die zusténdige
Behorde in lhrer Region.

Informationen zu Versand und Lagerung

Die Medizinprodukte sind unter Standard-Krankenhaus-Umgebungsbedingungen zu lagern, es sei denn,
es sind spezifische Anforderungen definiert und auf dem Produktetikett beschrieben. Instrumentensiebe
sind nicht als Sterilisationssiebe zur Aufrechterhaltung der Produktsterilitat vorgesehen. Wie oben erwahnt,
konnen blaues Sterilisationsviies und ausgewahite starre Behélter verwendet werden, um die Sterilitat
wahrend des Transports nach der Sterilisation im Krankenhaus aufrecht zu erhalten.

Sichere Entsorgung

Wenn ein Medizinprodukt zur Uberpriifung zuriickgegeben wird, wenden Sie sich bitte an Ihren
lokalen Mako-Vertreter, um Informationen zu Versand und Bearbeitung zu erhalten. Wenn das
Medizinprodukt nicht an MAKO Surgical Corp. zurlickgegeben wird, sind die Instrumente gemaR
den geltenden Gesetzen, Regeln und Vorschriften fiir die Entsorgung biogefahrdender Abfalle

zu entsorgen. Befolgen Sie alle Richtlinien fiir biogefahrliche Abfalle in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien der Centers for Disease Control and Prevention sowie den geltenden bundesstaatlichen,
nationalen, staatlichen und lokalen Vorschriften.

Diese Gebrauchsanweisung (IFU) ist elektronisch verfiigbar unter ifu.stryker.com. Detaillierte
manuelle und automatische Reinigungsanweisungen, einschlieBlich Zeiten und Temperaturen, finden
Sie im Mako-Instrumentenreinigungs- und Sterilisationsleitfaden unter ifu.stryker.com. Anweisungen
zum Auseinandernehmen und Zusammenbau, die fiir alle wieder verwendbaren Instrumente von
MAKO Surgical Corp. gelten, sind ebenfalls in diesem Benutzerhandbuch enthalten.

VORSICHT: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur an einen zugelassenen
Arzt bzw. auf Anordnung eines zugelassenen Arztes verkauft werden.

Siehe Produktkennzeichnung fiir den Status der CE-Kennzeichnung und den rechtlichen Hersteller.
Das CE-Zeichen ist nur giiltig, wenn es auch auf dem Produktetikett steht.

Bei der Entscheidung tiber den Einsatz eines bestimmten Produkts zur Behandlung eines bestimmten
Patienten muss ein Chirurg sich immer auf sein eigenes professionelles klinisches Urteilsvermagen
verlassen. Stryker gibt keine medizinischen Ratschiage und empfiehlit, dass Chirurgen in der Anwendung
eines bestimmten Produkts geschult werden, bevor sie es bei chirurgischen Eingriffen verwenden. Die
dargestellten Informationen sollen die Breite des Stryker-Produktangebots demonstrieren. Ein Chirurg
muss immer die Packungsbeilage, das Produktetikett und / oder die Gebrauchsanweisung beachten,
bevor er ein Stryker-Produkt verwendet. Die abgebildeten Produkte sind CE-gekennzeichnet gemaR der
Medizinprodukterichtlinie 93/42/EWG und der Européischen Medizinprodukterichtlinie 2017/745. Produkte
sind moglicherweise nicht in allen Markten verfligbar, da das Produktangebot von den regulatorischen
und bzw. oder medizinischen Praktiken in den jeweiligen Markten abhéngt. Bitte richten Sie sich bei
Fragen zur Verfiigbarkeit von Stryker-Produkten in Ihrer Gegend an lhren Stryker-Vertreter.

Die Stryker Corporatlon oder ihre Unternehmensbereiche oder andere mit ihr verbundene

Unter itzen, verwenden oder haben folgende Handelsmarke(n)
oder Serwcezelchen Mako, Mako Surgical Corp S(ryker und VIZADISC. Alle anderen
ken sind H ken ihrer j tiimer oder Inhaber.
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EAMnvika

MH ANOZTEIPQMENA EPFAAEIA MAKO
OAHTIEZ XPHZHZ

EIZAFQrH

1. IXETIKG PE TO TTAPOV EyXeIPidIo

To mapdv eyxelpidio TepIyPAPE! YEVIKEG TTANPOPOPIEG OXETIKA e Ta ETTAVAYPNOIHOTIOINGILA N
amooTelpwpeva epyaheia Tng etaipeiag MAKO Surgical Corp. Or Anpogopieg Trou rapéxovial
070 TIAPOV, G€ CUVOUATHO e TNV pappoyr piag TTpokabopiopévng aTpatnyikig amoAlpavang
TOU TIEAATN, ETITPETIEN TOV KABAPIONO KAl ATTOCTEIPWOT) TWV ETTAVOXPNTIUOTIOINGIHWY IATPIKWY
epyaleiwv oUpQwva pe TIG I0XU0UTES TOTTIKEG kal DieBveig odnyieg.

2. Ymootipign / Zxohia
E¢ummnpémon meAatwv +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Nveuparikd Sikaiwpara kai Eptopika ofpara

To TepIEXOPEVO TOU TIAPOVTOG EYXEIPIDIOU TTPOCTATEUETAI UTTG TOUG I0XUOVTEG VOHOUG TIEPT
TIVEUPATIKWY SIKAIWHATWY Kal EPTTOPIKWY ONPATWY. ZUPQWVEITE OTI Bev Ba avTiypayeTe, SIavEpETE,
ETTAVEKOWOETE, AVAPTATETE, SNUOTIEUOETE, PETAPEPETE 1 TPOTIOTIOINTETE OTIOIOONTIOTE TIEPIEKOHEVO
TOU TIPOVTOG €yXEIPIBIOU Xwpig TV Tponyoupevn adeia Tng Stryker. KaBe eikéva tou ameikoviderar
070 TIAPOV EYXEIPIDIO aTTOTEAET IB10KTNGIT TWV AVTIOTOIKWY IDIOKTNTWY TIVEUHATIKWY JIKAIWHATWY
NG. ATrayopeUetal KaBe avamapaywyr, aviypagr, TpoToToinan r diavopr| oTrolacdATIoTE EIkGvag
amod 1o Tapdv eyxelpidio. Ta eumopikd oApaTa TpiTwY 01O TIAPOV EyXeIPidIo amoTeAolv 1dIoKTaia
TWV avTIOTOIXWV IBI0KTNTWY Toug. OI eTaIpeieg QUTEG 1y 01 EKTIPOCWTTON TOUG TIapayWeNoav otV
Stryker 10 diKaiwpa va XpnoIKOTIOIRGE! Ta EUTIOPIKG GAUATA TOUG.

4. Aigmov Sikaio

KaBe vopikr mpdaen 1y diadikaaia ou oxeTideTal pe To TTapdV eyXEIPIdIO 1 Pe TIG TANPOQOpIEG TTOU
TiepIEyovtal o autod, Ba apbei amokAeioTika ot dikaaTrpio oy Kopnteia Mmépykev, Niol T¢épaeu, kai Ba
SiEmetan amo Toug vopoug TG MoArteiag Tou Niol TZépaed, avegapmra amd Sieveégeig Twv apxwv dikaiou.

Ta epyaheia g etaipeiag MAKO Surgical Corp. amoteAolvial ammé pn amooTelpwpéva epyaheia Tou
TIpoopidovTal yia xpran kard m didpkeia popTroTikd utroBonBolpevwy opBoTTEDIKWY ETEURATEWY.
Ta mapadeiypara mepiAappavouy petagl aMwv Tig Brikeg, Toug diokoug, Toug 0dnyoUg, Ta KAEIBIA,
TIg AaBég epyaheiwv, TIg dIaTAgEIS Kal Toug pubuIoTEG BETEwY yia Ta opBotredikd epyaheia.

Xpfon
«  Tlpiv amd v KAIVIKA) Xpran, 0 XEIPoupyog TipEmel va karavoroel € Babog OAeG TIG

TIAPAWETPOUG TNG XEIPOUPYIKAG ETTEPBACNG KaI TOUG TIEPIOPICHOUG TWV EPYAAEIWV.

+ Mpiv amd mv KAIvIKr xprion, BeBaiwBeite 611 Ta epyaleia éxouv kaBapiaTei kai amooTelpwOei
owaTd yia va eAayioTomoinBei o kivduvog poAuvang.

+  O1 xelpoupyikoi 0dnyoi g etaipeiag Mako Surgical Corp. TTapéxouv GUUTTANPWHATIKES
B1adIKACTIKEG TTANPOPOPIES OTTWG 10X UEI

AI‘IpouBonou’]oslg
+  Oampémer va 5oBei TTPOTOXN Yia va PNV KOTTEITE DIPETOU TWV XEIPOUPYIKWV YaVTIV dTav
XelpiCeate omoiadrmote opBomedIKi GUTkeun TToU PEPEI ayunpd Akpa.

+ Emeidn ol SlapopeTIKOi KATAOKEUATTEG XPNOIHOTIOIOUV SIAPOPETIKEG TICPALETPOUG OXEDICTHOU,
OIOQOPETIKES AVTOXES, DICPOPETIKA UAIKA KAl KATCOKEUCOTIKEG TIPOdICYPOpES, Ta epyaleia TG
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eraipeiag MAKO Surgical Corp. Sev TIpETTEN vat XpNaIHOTIOIONNTAI YITl TNV EUPUTEUOT) EGAPTNPATWV
aMwv karaokeuaoTwv. Kabe Tétoia xprion Ba akupwael Ty eubuvn g etaipeiag MAKO
Surgical Corp. yia TV améd0an TOU EPPUTEUATOG TTOU TIPOKUTITEI

+  Ta epyakeia ou €xouv kataokeuaaTei amé pn peTaAikd UAIKA kabuwg kal Ta Bpalopard
TOUG EVOEXETCI VO PNV Eival opatd UTTo opIoHEVOUG TUTTOUG EGWTEPIKAG CTTEIKOVIONG (TT.X.
akTiveg X) ekTo¢ Kal av opideTal S1IaQopeTikd, OTIWG Ta aKTIVOTKIEPG OOKIUIa UnpIdiwy
KEQaAWY TTou €ival opard.

+  Taepyaheia ng etaipeiag MAKO Surgical Corp. Sev poopidovtan yia xprion ot TrepiBaAov
payvnTikig Todoypagiag i va Bpiakovar evidg evog TéTolou TrepiBaroviog. Emeidn dev
TpoopiovTal yia ioaywyr o€ TepIBAANov payvnTIKig Topoypagiag, Sev £Xouv yivel SoKIPEG
ae MepIBAMoV HayvnTIKAG Topoypagiag, kal GUVETTWG kaBe mBavog Kivduvog amé Tnv
ékBean e TéTolo TepIBAMov givar ayvwaTog.

I'Iapavtpvalzg
‘Exouv TrapouciacTei o€ pIkpd T0000To nsplmwoswv SuaAertoupyieg Twv spvu)\slwv
TIou TepIAaBAvOUV PETAg) AMwV TIG pwypEG TuYKOANGNG, TV TPIBN oTTEIpWHATWY
Kal TV KOTWorm UNKWY.

+  Abvarar va guoyeTioTolv goBapég eTTITAOKES pe KGBE avTikardaTaon apBpwang fi XEIpoupyIKr
emépBacn Tpaupdmwy. Or emimAokég autég TepIAapBavouy petagy cAwv: pdAuvan, diatapayég
TOU OUPOTIOINTIKOU GUGTAKATOS, YOOTPEVIEPIKEG OlATAPXES, AYYEIQKES BlaTaPayES TIOU
oupmepIAapBavouv kar Tov BpopBo, BPOYXOTIVEUHOVIKEG dlaTapayEg Trou TEpIAauBavouv
Ta €PPoAa, Euppaypa puokapdiou 1 Bavaro.

+  Evdéxeral va oupBouv TEPIPEPIKES vsuponueslsg ﬁAuBn oTa velpa, Siakupeuan
TOU KUKAOQOPIKOU Kail SnpIoupyia ETEPOTOTIKOU 00TOU.

+ Evdéxerar va guppei evBoeyxelpnTIKA pwypr, karaypa fi Sidtpnan Tou 0aTol Adyw dlagdpwy
TIOPAYOVTWY TTOU TIEPIAABAVOUV TV TICPOUTTal EAATTWHATWY, TO QVETTOPKEG CTOBEpa 0OTwWY,
N XpoN epyaAeiwv kal Ty TPOOKPOUTT TOU EIPTAKATOG 0TV TIPOETOINATTA.

«  Evdéxetal va ouppei pohuvon edv Ta epyakeia Sev Exouv kabapioTei kal amoaTelpwBEi
owaTda TpIv amo kabe xpAon.

MéAuvon

Evdéyetal va oupBei mapodiki Bakmpiaipia atnv kadnpepiviy {w. O1 odovTIaTpIkES emePPATEIS,

1 evOOOKOTTIKN £€ETaION Kail GMeG SeuTepeUouaeg emmeppaTikéG SIadIKATTEG EXOUV GUTXETIOTEN [ TIAPODIKY
BakTnpraipica. Na va fonBrceTe otV amoguyr POAUVaNG GtV TEPIOKH EMPUTEUTNG, TUVITTATAI

Va XPNOILOTIOINCETE AVTIBIOTIKY TTPOQUAGEN TTPIV Kail PETA aTd TéTolou TUTTOU dIadIKAGiES.

Yhika

Ta emavaypnoipotroifaipa epyaleia Tng etaipeiag MAKO Surgical Corp. evoéxeTar va Tepiéxouv
£éva ) eploaoTepa peTalha ae ayvr pop@n f/kai TOTTo Kpapdatwy, Tou TepiAapBavouy perags
AMwv Ta TapakdTw péTaa: avogeidwto XaAupa, aAoupivio, pTrpolviCo Kal payviTeg yaiwy. Ta
emavaypnaipomoifoipa epyaAeia Tg etaipeiag MAKO Surgical Corp. evdéxeTal va Tiepiexouv eTriong
£éva ) TeploadTEPQ OO Ta ak6AouBa oAupepn i pnTiveg TIou TrepiAapBavouv petagy aAwv:
KEPOWIKA, vaihov, emogikn pnTivn, iva avBpaka, ToAutrpotruAévio, ToAugaivuhaourgévn (PPSU),
ToAuoupeBavn kar aiAikévn. EmikoivwviioTe pe mv etaipeia MAKO Surgical Corp. yia mAnpogopieg
Tou oxerifovTal pe Ta epyakeia dTav xopnyeire Bepameia oe Evav aaBevr ou Exel aMepyia
euaioBnaia oe péralha. Omwg onpelwveral, auTa givar koiva UAIKG TIou XpnalpoTiololvTal aTa
eTavaypnaipomoioiua epyaAeia Tg eraipeiag MAKO Surgical Corp. To Tapév dev amoteAei mAnpn
NioTa 6Awv Twv UAIKWV TTOU XPNOIMOTIOIOUVTAI O QUTEG TIG GUTKEUEG.
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Eimwn TPIV a0 TN XPHON
H Biaipkeia Cwnig Tou epyakeiou EapTaTal ATIG To TTOOEG POPES XPNTIHOTIOIETA KBS
Ka ato Tig TPoPUAALEIS TTou AapBavovTal Katd To XeIpIoNO, To KaBapiopa kal TV
amobrikeuar. Oa TpéTel va doBei Tpoooxn oTa epyaleia yia va e5aa@alioTei OTI
Trapapévouv o€ KaAf AeIToupyikn karéoTaon.

+  Taepyakeia mpémel va emBewpolvTal yia evdeiteig Bopag Kai {npiag amo Toug 1arpols
Kall TO TIPOCWTTIKG OTat XEIPOUPYEIT TIPIV ATTO TV EYXEipnan.

+ Hegraon mpémel va epIAGpBAVE! piat oTITIKR Kail AEITOUpyIKN EMBEWPNOT TwV ETTIQAVEIV
£pYaOiag, Twv oNueiwy ApBPWONG, TwV TIEPITTPEPOHEVWY XAPAKTNPIOTIKWY, TWV HEVIETESWY,
TwV EACTPIY, TWV PNXAVIWY OUVBEDNG, TwV EEAPTNHATWY (EUYCIPWHATOS, TWV OTIEIPWHATWY
Kall Twv AEIToUpYIKWV Akpwv OAwv Twv epyaheiwv. H Aeimoupyiki embBewpnon Tpémel va
avarapdyel TANPwG TV TPoopIZOKEVN XPriam TG TUTKEUNG Yia va emeBaiwbei To yeyovg
0TI T0 epyaheio KIveiTal, cuvappoAoyeital fykal TEPIOTPEPETAI OTTWG avapéveTal. Oa TpETel va
TepIAapBavel eTTiong Tov éAeyxo GAWV Twv CUYKOMNUEVWY CUVBETEWY, OTI UTTAPXOUV OAa Tal
efaprpara, TV KaBapioTTa Twv OTTRV Kal KOINOTATWY, KaBwg Kal Ty egTaamn yia evaeiceig
uTIoRIBaGpOU Twv UNIKWY TTou aupTrepIAapBAavVouV PeTagy GAwY TIG pwyLES, TNV Trapaudpewan/
Suapopgia, Ty TPOOKEOUN, T dIAREWAT, Ta ATTOTTIACHEVN TEPAXIT 1} GANEG N QVaEVOPEVES
aMayég. EGv oupBei kamola amo TIG avwTépw avagepopeveg TUVBKeG Kail emnpeddel T
AermoupyIkoTTa, 10 EpyaAeio Exel TAOEI OTO TEAOG TG AEITOUPYIKAG TOU DIGIPKEIDG Kall TTPETTEN Vel
avrikaraoTaBei. EGv xpnoipormoinBolv kareaTpappéva epyaheia, evaéxeTal va oupBei karayua,
oprvwpa i GMn aoToyia. Ma epyaleia pe KIVOUEva eGapTripaTa, iowg XPEINaTE val eKTeAeaTE
Aimravon pe 1ampikoU BaBuod AimravTikd Tou eivar BlooupBard aupguwva pe 1o 1ISO 10993.

«  Edav mapamproete {npic o€ omrolodATIoTe epyaAeio, ETTIKOIVWVAGTE PE TNV ETaIpEia
MAKO Surgical Corp.

*  Heraipeia MAKO SURGICAL CORP dev 6a givar utrelBuvn o€ TepiTwan Tou
xpnotpotoinBouv epyaleia ou £xouv uTroaTel {nid, Sev eival aképaia i Ta oTroia
Tapouatadouy voeitelg uTepBOAIKNG PBOPAG, 1 Ta OTTOId £XOUV ETTIOKEUATTET | aKOVIOTE
k106 Tou eAéyxou g eTaipeiag MAKO Surgical Corp. K&Be eAartwpariké epyaheio mpémer
va avtikaraotabei Tpiv ammoé kabe peaoAapnon. MapakaroUpe deite Ty evotnta Kabapiouog
Kkal AmroaTeipwon Tapakdtw yia TEpITaOTEPEG TTANPOPOPIES.

KqOupluuog Kai ATrooTeipwon
Auta Ta :navuxpnmponommua epyaleia dev eival amooTtelpwpéva. Oha Ta
emavaypnaipotoinoipa epyaleia g eraipeiag MAKO Surgical Corp. Tipémel va kaBapiatoiv
Kal va amoaTelpwBouv yia va TIPoEToIpaaTolV yia xpran. AvagepBeite atov Odnyo
KaBapiopou kai AmroaTeipwang g Mako yia Tig TTAPEIG AETITOPEPEIEG OXETIKA PE TOV
KkaBapiopd kai amoaTeipwan mou eival emiong Siabéaipog ot dievBuvan ifu.stryker.com.
o 700001056525 Odnyos Kabapiopou kar AmrooTeipwaong Tg Mako

+  AgaipéaTe OAa Ta epyaleia aTIO TN CUCKEUATia TOUG TTPOTOU Tal KABOIIOETE KAl Tal CTTOOTEIPWOETE.
‘Orav agaipeite 10 epyaleio amd Ty apxikr CUCKeuaaia Tou 1 amo évav Siako, TPETel va
emBewpnBei n dopiki akepaidmra Tou epyaleiou waTe va emBePaiwdei n aogaig xprion.

o Omou onpeiwverar atov 0dnyé KabBapiapol kar AmooTeipwang g Mako, opiopéva
epyaleia Tpémel va amoouvappohoynBolv Tpiv amé To kaBApiopa Kal TV
amooTeipwar. Opiopéva epyaleia dev TpoopidovTal yia amoauvappoAdynaon.

o Agaipéate kai Tetéigre 6Aa Ta avaAwoipa (VIZADISC, mepdveg ooy, KTA.) ammd
Ta epyaleia IV ammd To Kabdpiopa.

«  Tpémer va kaBapioTolv kai va amoaTelpwBolv OAa Ta e§aptripara mmpiv amd m xpron. To
KaBAPIOPA TWV ETTAVaXPNTINOTIOINTIMWY EPYAAEIWV TIPIV OTTO TNV ATTIOOTEIPWOT) TIPETTEI Vel
TepIAapBaver: To poUNiaopa, To KaBAPIoPA PE TO XEPI, TOUG UTTEPIXOUG (TT.Y., Yia OUVBETT
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e¢aptuara) kai To TAUCIRo/My amoAupavan. Meémel va xpnaipotoinBoly eviupaTika
KaBapIaTIKA, aTTOPPUTIAVTIKA yia TTAUCILO OTO XEPI Kal OUBETEPA KABAPIOTIKA.

+  Kard m didipkeia Tou kaBapiopol Kai PETd amd auto, eMBEwpRoTe TIG SUaTIPOTITEG
TIEPIOKES OTTWG 01 AUAO, 01 AUAGKWOEIG, O 000VTWAEIS, Ol OXITHEG, OI KAVOUAEG, 01 OTTEG
Biduwv, Ta oTelpwpaTa BIdWY kai GAeS TrepIoxEg Trou kaBapicoval dUoKoAa evidg Tou
epyaleiou yia va emBeaiwoete 611 Ta Tayideupéva Bpatopata f/kai ol akabapoieg Exouv
agaipebei TApws. Edv deite Bpatopara f/kar akabapaieg, kabapioTe TaAI To epyaAeio
éxpIg 6Tou dev uTdpyouv Bpavopara f/kar akabapaieg.

« Qo mpémel va ekteAeOTEl EETAUpA HeTa ammd KaBe Prila kabBapiopoU yia va Befaiwbeite
6Tl éxouv agaipeBei Ta kaBapioTika f/kal Ta Bpadopatalor akabapaieg.

+  ZuvigTaral Ta emavaypnaoipotoinaiua pyakeia g etaipeiag MAKO Surgical Corp.
va aTTOOTEIPWVOVTAl e ATTOOTEIPWAN UYPIG BeppomTag.

+  Taepyahkeia pe apBpwrég empdveieg mpémel va 1e6o0v uTtd dokipr yia va emBepaiwdei n
Kivnon Toug. Oa TPETE! va eQapPOTETe éva AITTavTIkG 1aTpikoU Babpod, cupBaTo pe uypr
BepuomTa, ot GAoug Toug apBpwToUg CUVBETHOUG TIPIV ATTG TV ATTOCTEIPWAT).

* Merd 1o kaBdapioua Kal TPIV aTTd TV ATTOCTEIPWAOT, TO ETTAVAYPNOIHOTIOINTILO pyaAEio
TIpéTel va TePITUAIXTE SITAG ) va cuokeuaaTei o€ PTTAe TUAiypaTa amooTeipwang Tg
Kevipikng AiBouaag AmooTeipwong (CSR) 1y e gakoudkia. To TOAyua TIPETTEN val EKTEAETE
XpnotpoTrolwvtag Ty karaAAnAo pEBodo TepITONIgG (Tm.x., TV Texviki TrepituAigng AAMI CSR).

+ Mpémel va xpnoipomoinBouv BioAoyikoi Seikteg r/kal oAoKANPWTEG aTIHOU VTGS TOU popTiou
QTOOTEIPWTH Yia va emBeBaiwBei OTI TNPOUVTAI 01 TWATEG GUVBRKES ATTOCTEIPWANG, OTIWG
0 Xpovog, N BeppoKkpacia Kal 0 KOPETHEVOG aTHOG.

+ O mapdperpor yia v amoateipwaon PKA, TKA kai tov PuBpiot ©éang Modiwv eivar:

MéBodog: AmoaTeipwan pe uypr} BeppdnTa

Kukhog: Mpo-kevou (Pre-Vac)

Oepuokpacia: 132°C (270° F)

Xpovog ékBeang: 4 \etrrd (ehayioTo)

Migon: 2-15PSIA

Xpovog OTEYVUATOG: 30 Aetrté (eAd@yi0T0, O BGAapO)

Xpovog wigng: KkatéAnAo xpdvo Trou Baailetal aTn OxETIKN Uypacia
Kai 1o TepIBAAAOV yia TouhdxiaTov 45 Aetrtal o
Beppokpaaia dwuatiou

+ 01 mapdperpol yia Tv amoaTeipwon THA eiva:

MéBodog: AmooTeipwan e uypn Beppdtnta

Kukhog: Mpo-kevou (Pre-Vac)

Oepuokpaaio: 132°C - 134° C (270° F - 273° F)

Xpovog ékBeang: 4 hetra (ehayioTo)

Mieon: 2-15 PSIA

XpOvog oTeYVWHATOG: 45 \emr1d (ehayiaTo, o€ Bahapo)

Xpovog wugng: KkaréAAnAo xpévo Trou Baailetal aTn OXETIKN Uypacia

Kkai 1o mepIBaMov yia TouhdyiaTov 45 Aetrta oe
Beppokpaacia dwpariou

H etaipeia MAKO Surgical Corp. éxel TTIKUPWOEI TOUG QVWTEPW CUVIOTWHEVOUG KUKAOUG
amooTeipwaong pe Baan Tig 0dnyieg kai Tig auataaeig Tou AAMI/ANSI/ISO. Evaéyetar va eival
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A

KaTaMnAeg kal GAkeg péBodol kar kukAol. QoT6G0, GUVIGTOUPE OTA GTOHA ) OTA VOOOKOUEIT
va emKupwaoouy kabe pébodo Tou Bewpolv KatdAnAn aTo idpupd Toug.

+  Nev ouvioTwvral of TeXVIKEG amroaTeipwang pe aiBuhevotgidio (EtO) kal kplag amoaTeipwang.

+  Opiopévol diokol kai epyaleia Tg etaipeiag MAKO Surgical Corp. d0vavrai va
amooTelpwBoOV e TIG TTAPAKATW TTAPApETPOUS EKTOG Twv Hvwpévwy MoAireiwv:

MéBodog: AmooTeipwan pe uypri Beppdmra

Kukhog: [Mpo-kevol

Oeppokpaaia: 134°C - 137°C (273° F- 278.6 °F)

Xpdvog ékBeang: 3 Aetrrd (eAyioTO)

XpOvog OTeYVUATOG: 30 Aetrtél (eAdyioTo, o€ BGAapO)

Xpbvog yigng: katéaAnAo xpdvo Trou Baailetal aTn OxETIKN Uypacia

kal 10 TepIBAAAoV yia TouhdxiaTov 45 Aetrtar o

Beppokpacia dwyariou
H etaipeia MAKO Surgical Corp. £xel ETTIKUPWOEI TOUG QVWTEPW TUVIOTWHEVOUS KUKAOUG CTOOTEIpLOnG
OUS pe Baan Tig odnyieg kai Tig ouaTdaeig ISO. MapakahoUpe avapepbeite atov O3nyo Kabapiopol
kar AmoaTeipwang g Mako yia tn AioTa Twv epyaleiwv/diokwy Tou duvavtar va amooTelpwbolv
XPNOILOTIOIWVTAG AUTOV Tov KUKAO. YTIaipKouv SIaBETIHES Kal GMEG ETTIKUPWHEVEG ETTIAOYES KUKAWY OTIG
nAekTPOVIKEG 0BNYieg Xprong (e-ifu) Tou eival diabéoipes aTn SielBuvon ifu.stryker.com. uviotarar
1) XPNon €vog TAuvImpiou-amoAupavTr Trou TTANpoi Tig amaimoelg Tng oelpdg ISO 15883 yia OAeg Tig
OUOKEUEG TTOU ETTavaypnalpoTolodvTal Kai Trapdyovral amé v Stryker.

Ze mepimTwon gofapol TepIoTaTIKoU, TrapakaAoUpe £150TTOIGTE Tov KaTtaokeuaoTr
Kai TV Appodia Apxi) aTnV TEPIOXT) 00,

MAnpogopieg peTagopdg kai amoBikeuang

ATTOBNKEUOTE TIG TUOKEUEG UTTO TIG TUTTIKEG TUVBIKEG VOOOKOEIOKOU TIEPIBAANOVTOG EKTOG Kal av
opifovTal OUYKEKPIPEVES OMTCITATEIS KAl TIEPIYPAPOVTal OV ETIKETA TOU TTPoidvTog. O1 diokor epyakeiwv
Oev Tpoopidovtal wg diokol amoaTeipwang yia T diaTApnan Mg aTelpdTTag TOu TP0idvTog. OTwg
avapépeTal avwtépw, dovavral va xpnaipotonBolv 1o e TepImuAypa kai emAeypéva okAnpd doxeia
yia va diatnpnBei n oTEIPATTA KATA Tr) HETAPOPG LETA TNV CTTOCTEIPWAT) GTO VOTOKOEIO.

AcgaAig améppiyn

Eav pia cuokeur| emoTpépetal yia agloAdynon, TapakaAoUpE Vo ETTIKOIVWVATETE HE TOV TOTTIKO
avrimpéowro Tng Mako axeTikd pe Tig TAnpopopieg amoaToAfg/xelpiopol. Eav n cuokeur] dev
emoTpépetal amv etaipeia MAKO Surgical Corp., Ta epyaleia TpETE! va amoppipBolv aUppwva e
TOUG VOHOUG, KaVOVEG Kal KavoviopoUg Trou SIETTouV T ammoppiyn BIoAoyikd TTKivauvwy ammoBAfTwy.
TnpraTe OAEG TIG 0dNyieg OXETIKA P TV amoppIyn BIoAoyIkd ETTIKIVOUVWY ammoPAfTwy cUpwva LE TIG
odnyieg Tou Kévrpou EAéyxou kai MpdAnyng Noonpdrwy (Centers for Disease Control and Prevention)
KaBuwg kal Toug I0XUOVTEG OHOTTIOVOIAKOUG/EBVIKOUG, TIOAITEIKOUG Kall TOTTIKOUG KAVOVITHOUG.

01 mapouaeg 0dnyieg Xprang diariBeviar nAekrpovika oTn diedBuvon ifu.stryker.com. Mapéxovral
AemrTopepeic odnyieg kaBapiopoU pe To Xép! Kal autopaTtou KaBapiopoU, GUPTIEPIAAUBAVOPEVIWV
Kal Tou Xpovou Kai Beppokpaciwy, aTov Odnyé Kabapiapou kal Amoateipwang g Mako ot
SievBuvan ifu.stryker.com. O1 0dnyieg amoouvappoAdynang Kai cuvappoAdynang Tou IoxUouv
yia 6Aa Ta emavaypnaipomoiiolpa epyaleia g eraipeiag MAKO Surgical Corp. diatiBevral emiang
o€ auTdv Tov 0dNY0 XPNaT.

MPOZOXH: To Opoomovdiakd dikaio (Twv H.M.A.) mepiopilel TNV TWANGN AQUTAG TNG CUOKEUNS
HOVo aTré 1aTPOUG i KATOTTIV EVTOANG I0TPOU.
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Avarpégre aTNV ETIKETA TOU TIPOIOVTOG OXETIKA yia TV uTéaTacn TG onuavang CE kar Tov vopiuo
karaokeuaoTr. H ofpavon CE eivai éykupn povo edv avaypageTal €TTiong oV ETIKETA TOU TIPOIGVTOG.

O/H xeipoupydg Tpémel va Baailetar wavrote oTny emayyeAuariki KAvikiy kpion Tou/ng

61OV aTOQATifel eV TTPETIEN VOl XPNOTHOTIOINGE! Eva OUYKEKPIPEVO TTPOIdV Katd ) Sidipkeia
Bepareiag evog auykekpipévou aaBevoug. H Stryker Gev Tapéxer 1aTpIkéG OUPBOUAEG kail

OUOTAVEI OI XEIPOUPYOI VO EKTTCIBEUOVTAI OTN XPIOT EVOG GUYKEKPILEVOU TIPOIGVTOG TpoTol TO
xpnaipotoinaouv ot emépBact. Or TANpo@opieg TTou Trapéxovtal evOeikvuvTal yia va eigouv

TNV TTOI6TNTA TwV TTPoidVTWY TTou TIpoa@épel n Stryker. O/H xeIpoupydg TpETE! va avagépetal
TIGVTOTE OTO €VBETO GUOKEUTIaG, OTNV ETIKETA TOU TIPOI6VTOG f/kal OTIG 00nyieg Xpriong mpoTou
XPNOILOTIOIRTE! 0TT0I03TIOTE TIPOi6V TG Stryker. Ta TpoidvTa Tou ameikoviCovtal GépouV To aripa
CE aUpguwva pe v Odnyia latpikwv Zuokeuwv 93/42/EOK kai Tov Eupwraikéd Kavoviop latpikwv
Yuakeuwv 2017/745. Ta Tpoidvta evdéxetal va pnv eival diaBéaipa o OAG TIG ayopég ETeIdA N
S10BeaILOTNTA TWV TIPOIOVTWY UTIOKEITI OTIG PUBITTIKEG f/KAI IOTPIKEG TIPOKTIKEG OTIG EKAOTOTE
ayopég. MapakahoUpe ETTIKOIVWVATTE PE TOV QVTITPOOWTTO TNG Stryker eV £XETE EPWTATEIG OXETIKA
e ™ diabeaIpdm™Ta TWV TPOIGVTWY TNG Stryker oTnv TEpIox) aag.

H ETdeEIﬂ Stryker Corporatlon 1 Ta THAPATA ms 1 GAAeg eTaIpIKEG BuyaTpIkéG ovro‘rn'rs;
Ku'r:xouv, XPNoIpe 1 €xouv utroBdAel aitnan yia Ta akoAouBa epTTopikd oripaTa i
ofparta utrnpeaiwv: Mako, Mako Surgical Corp., Stryker kai VIZADISC. OAa Ta AAa epTTopIKG
ofpaTa €ival EPTToPIKA ur']uu'm Tou amoteAolv |6|0K'r|1cria TWV QVTICTOIXWV KATOXWV

1 SikaioUxwv Toug.
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Italiano

STRUMENTI NON STERILI MAKO
ISTRUZIONI PER L'USO

INTRODUZIONE

1. Informazioni sul manuale

Questo manuale descrive le informazioni generali relative agli strumenti non sterili riutilizzabili di MAKO
Surgical Corp. Le informazioni qui fornite, unitamente all'applicazione di una strategia di disinfezione
predeterminata dal cliente, consentono la pulizia e la sterilizzazione della strumentazione medica
riutilizzabile in conformita alle linee guida nazionali e internazionali applicabili.

2. Assistenza | Feedback

Assistenza clienti +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Copyright e marchi commerciali

Il contenuto di questo manuale ¢ protetto dalle leggi applicabili sul copyright e sui marchi commerciali.
L'utente accetta di non copiare, distribuire, ripubblicare, mostrare, pubblicare, trasmettere o modificare
alcun contenuto di questo manuale senza il previo consenso di Stryker. Tutte le immagini visualizzate in
questo manuale sono di proprieta dei rispettivi proprietari del copyright. E vietata qualsiasi riproduzione,
replica, modifica o distribuzione delle immagini contenute in questo manuale. | marchi commerciali di
terzi presenti in questo manuale sono di proprieta dei rispettivi proprietari. Queste societa o i loro agenti
hanno concesso a Stryker il diritto di usare i loro marchi commerciali.

4. Leggi applicabili

Qualsiasi azione o procedimento legale associati al presente manuale o alle informazioni in esso
contenute dovra avvenire esclusivamente in un tribunale della Contea di Bergen, New Jersey, e sara
regolato dalle leggi dello Stato del New Jersey, indipendentemente da contrasti di principi di diritto.

La strumentazione di MAKO Surgical Corp. € costituita da strumenti non sterili destinati all utilizzo durante
interventi di chirurgia ortopedica robotizzata. Alcuni esempi includono, a titolo esemplificativo, custodie
per strumenti ortopedici, vassoi, driver, chiavi, impugnature degli strumenti, array e posizionatori.

Utilizzo
+ Prima dell'uso clinico, il chirurgo deve comprendere appieno tutti gli aspetti della procedura
chirurgica e le limitazioni della strumentazione.
+  Prima dell'uso clinico, assicurarsi che gli strumenti siano adeguatamente puliti e sterilizzati
per ridurre al minimo il rischio di infezione.
+ Le guide chirurgiche di Mako Surgical Corp. forniscono ulteriori informazioni sulle procedure,
ove applicabili.

AAvvertenze

*  Quando si maneggiano dispositivi ortopedici affilati prestare attenzione a non tagliarsi
attraverso i guanti chirurgici.

+ Poiché i vari produttori utilizzano parametri di progettazione diversi, tolleranze diverse,
materiali e specifiche di produzione diversi, la strumentazione di MAKO Surgical Corp.
non deve essere utilizzata per impiantare componenti di altri produttori. Qualsiasi utilizzo
di questo tipo fara decadere la responsabilita di MAKO Surgical Corp. per le prestazioni
dell'impianto eseguito.
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+  Se non diversamente specificato, gli strumenti realizzati con materiali e frammenti non
metallici potrebbero non essere visibili utilizzando alcune tipologie di imaging esterno
(ad es. raggi X). Le teste femorali di prova radiopache, ad esempio, sono visibili.

+  Gli strumenti di MAKO Surgical Corp. non sono destinati all'uso nell’ambiente di risonanza
magnetica e non devono quindi essere presenti in questo contesto. Poiché non devono
entrare nell'ambiente di risonanza magnetica, non sono stati effettuati test di sicurezza
nell'ambiente di risonanza magnetica e non sono quindi noti i potenziali pericoli derivanti
dall'esposizione a tale ambiente.

Effetti indesiderati

+ In una piccola percentuale di casi si sono verificati malfunzionamenti degli strumenti, tra cui,
a titolo di esempio, rottura della saldatura, grippaggio della filettatura e usura dei materiali.

+  Qualsiasi intervento chirurgico di sostituzione di unarticolazione o di chirurgia traumatologica
pud comportare gravi complicazioni. Tali complicazioni includono, tra le altre cose: infezione,
patologie genitourinarie, patologie gastrointestinali, patologie vascolari (inclusa la trombosi),
patologie broncopolmonari (incluse embolie), infarto miocardico e morte.

+ Possono verificarsi neuropatie periferiche, danni ai nervi e alla circolazione e formazione
eterotopica dell'osso.

+Si possono inoltre verificare fissura intraoperatoria, frattura o perforazione dellosso a causa
di numerosi fattori, tra cui la presenza di difetti, la scarsa consistenza dell'osso, I'uso degli
strumenti e Iimpatto del componente nel sito preparato.

+ Se gli strumenti non vengono puliti e sterilizzati correttamente prima di ogni utilizzo puo
insorgere infezione.

Infezione

Nella vita di ogni giorno pud succedere che vi sia una batteriemia passeggera. Interventi odontoiatrici,
esami endoscopici ed altri procedimenti chirurgici minori sono stati associati a batteriemia transitoria.
Per riuscire a prevenire infezioni nel sito di impianto, si consiglia di adottare una profilassi che favorisca
I'uso di antibiotici prima e dopo tali procedimenti.

Materiali

Gli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp. possono contenere uno o piu metalli in forma

pura efo in lega, inclusi, a titolo esemplificativo, i seguenti metalli: acciaio inossidabile, alluminio,
bronzo e magnete in terre rare. Gli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp. possono contenere
anche uno o pill dei seguenti polimeri o resine: ceramica, nylon, resina epossidica, fibra di carbonio,
polipropilene, polifenilsulfone (PPSU), poliuretano e silicone. Se un paziente ha un’allergia o una
sensibilita particolare a un materiale, contattare MAKO Surgical Corp. per ricevere informazioni
specifiche sullo strumento. Come spiegato, questi sono solo alcuni dei materiali pit comuni utilizzati
negli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp. Non si tratta di un elenco esaustivo di tutti

i materiali utilizzati nei dispositivi.

Esame prima dell’utilizzo

+  Ladurata dello strumento dipende dal numero di volte in cui viene utilizzato e dalle precauzioni
adottate per la manipolazione, la pulizia € la conservazione. Occorre prestare grande attenzione
agli strumenti per garantire che rimangano in buone condizioni di funzionamento.

+ Prima dellintervento chirurgico, i medici devono esaminare gli strumenti al fine di verificarne
il grado di usura o danneggiamento.

+  L'esame deve includere un'ispezione visiva e funzionale delle superfici di lavoro, dei punti di
articolazione, degli elementi rotanti, delle cerniere, delle molle, dei meccanismi di collegamento,
delle parti di accoppiamento, delle filettature e delle estremita di lavoro di tutti gli strumenti.
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L'ispezione funzionale dovrebbe replicare perfettamente I'utilizzo previsto del dispositivo per
verificare che lo strumento si muova, si monti e/o ruoti come previsto. Dovrebbe includere
anche la verifica di tutti i collegamenti saldati, di tutti i componenti e della pulizia degli

orifizi e delle cavita, cosi come dei segni di usura dei materiali, compresi crepe, distorsioni/
deformazioni, urti, corrosione, pezzi staccati o altri cambiamenti inaspettati. Se si verifica

una delle condizioni di cui sopra, che influisce sulla funzionalita del dispositivo, significa che
lo strumento ha raggiunto la fine del suo ciclo di vita funzionale e deve essere sostituito. Se
si utilizza una strumentazione danneggiata, possono verificarsi fratture, inceppamenti o altri
problemi. Per gli strumenti con parti mobili, puo essere necessaria I'applicazione di lubrificanti
per uso medicale biocompatibili secondo lo standard ISO 10993.

Se si rilevano danni su qualsiasi strumento, contattare MAKO Surgical Corp.

MAKO SURGICAL CORP non puo essere ritenuta responsabile in caso di utilizzo di
strumenti danneggiati, incompleti, che mostrano segni di eccessiva usura o che sono stati
riparati o affilati senza la supervisione di MAKO Surgical Corp. Gli strumenti difettosi devono
essere sostituiti prima di qualsiasi intervento. Per ulteriori informazioni, consultare la sezione
Pulizia e sterilizzazione di seguito.

Pulizia e sterilizzazione

Questi strumenti riutilizzabili non sono sterili. Tutti gli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp.
devono essere pullti e sterilizzati prima dell'utilizzo. Per tutti i dettagli sulla pulizia e la sterilizzazione,
¢ possibile consultare la Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (Guida alla pulizia
e alla sterilizzazione degli strumenti Mako) disponibile sul sito web ifu.stryker.com.

> 700001056525 Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide

Liberare tutti gli strumenti dall'imballaggio prima di avviare pulizia e sterilizzazione. Quando
si rimuove lo strumento dall'imballaggio iniziale o da un vassoio, & opportuno verificare
lintegrita strutturale dello strumento per garantire un utilizzo sicuro.

> Se indicato nella Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (Guida alla pulizia
e alla sterilizzazione degli strumenti Mako), alcuni strumenti devono essere smontati prima
di procedere alla pulizia e alla sterilizzazione. Alcuni strumenti non devono essere smontati.

> Rimuovere ed eliminare tutti gli oggetti monouso (VIZADISC, pemi ossei ecc.) dagli
strumenti prima della pulizia.

Tutti i componenti devono essere puliti e sterilizzati prima dell'utilizzo. La pulizia dello strumento
riutilizzabile prima della sterilizzazione dovrebbe includere: pre-immersione, pulizia manuale,
ultrasuoni (ad es. per le parti complesse) e lavaggio/disinfezione. Si devono utilizzare detergenti
enzimatici, detergenti manuali e detergenti neutri.

Durante e dopo la pulizia, ispezionare le aree difficili da raggiungere come lumen, fessure,
dentellature, scanalature, cannule, fori e filettature delle viti e altre aree complicate da pulire
allinterno dello strumento, per assicurarsi che i detriti intrappolati e/o lo sporco vengano
completamente rimossi. Se sono evidenti detriti e/o sporco, ripulire lo strumento fino

a quando i detriti e/o lo sporco non sono completamente scomparsi.

Dopo ogni fase di pulizia deve essere effettuato un risciacquo per rimuovere i detergenti
efo i detriti/lo sporco.

Si raccomanda di sterilizzare gli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp. attraverso

il metodo di sterilizzazione a vapore.

Gli strumenti con superfici articolate devono essere sottoposti a prove di movimento. Prima
della sterilizzazione, su tutti i giunti articolari deve essere applicato un lubrificante per uso
medicale compatibile con il vapore.

Dopo la pulizia e prima della sterilizzazione, lo strumento riutilizzabile deve essere avvolto
in un doppio involucro o inserito in teli o sacchetti per la sterilizzazione destinati alla Central
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Sterilization Room (CSR) (centrale di sterilizzazione). L'involucro deve essere ripiegato
rispettando il metodo di imballo appropriato (Tecnica di imballo AAMI CSR).

+  Per garantire che le condizioni di sterilizzazione siano appropriate in termini di tempo,
temperatura e vapore saturo, nel carico di sterilizzazione € necessario utilizzare degli
indicatori biologici e/o degli integratori di vapore.

+ | parametri per la sterilizzazione di PKA, TKA e posizionatore per gamba sono:

Metodo: sterilizzazione a vapore

Ciclo: prevuoto (Pre-Vac)
Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo di esposizione: 4 minuti (minimo)

Pressione: 2-15 PSIA

Tempo di asciugatura: 30 minuti (minimo, nella camera)

Tempo di raffreddamento:  tempo appropriato in base allumidita relativa e all’ambiente,
almeno 45 minuti a temperatura ambiente

+ | parametri per la sterilizzazione di THA sono:

Metodo: sterilizzazione a vapore

Ciclo: prevuoto (Pre-Vac)
Temperatura: 132-134 °C (270 - 273 °F)
Tempo di esposizione: 4 minuti (minimo)

Pressione: 2-15 PSIA

Tempo di asciugatura: 45 minuti (minimo, nella camera)

Tempo di raffreddamento:  tempo appropriato in base all'umidita relativa e al’ambiente,
almeno 45 minuti a temperatura ambiente

MAKO Surgical Corp. ha convalidato il ciclo di sterilizzazione raccomandato descritto in alto
utilizzando le linee guida e le raccomandazioni AAMI/ANSI/ISO. Altri metodi e cicli di sterilizzazione
potrebbero essere ugualmente idonei. Tuttavia si consiglia ai singoli o alle strutture di convalidare
il metodo ritenuto appropriato per la loro situazione.
+  Lasterilizzazione EtO e la sterilizzazione a freddo non sono metodi raccomandati.
+ Alcuni vassoi e strumenti MAKO Surgical Corp. possono essere sterilizzati con i seguenti
parametri al di fuori degli Stati Uniti (OUS):

Metodo: sterilizzazione a vapore

Ciclo: prevuoto

Temperatura: 134 - 137 °C (273 - 278,6 °F)
Tempo di esposizione: 3 minuti (minimo)

Tempo di asciugatura: 30 minuti (minimo, nella camera)

Tempo di raffreddamento:  tempo appropriato in base allumidita relativa e allambiente,
almeno 45 minuti a temperatura ambiente

MAKO Surgical Corp. ha convalidato il ciclo di sterilizzazione OUS raccomandato descritto in alto
utilizzando le linee guida e le raccomandazioni ISO. Per un elenco degli strumenti/dei vassoi che
possono essere sottoposti a questo tipo di sterilizzazione, & possibile consultare la Mako Instrument
Cleaning and Sterilization Guide (Guida alla pulizia e alla sterilizzazione degli strumenti Mako). Ulteriori
opzioni convalidate per il ciclo di sterilizzazione sono disponibili nelle istruzioni per ['uso elettroniche
disponibili sul sito web ifu.stryker.com. Per tutti i dispositivi riutilizzabili prodotti da Stryker, si consiglia
I'uso di un apparecchio di lavaggio e disinfezione che soddisfi i requisiti ISO 15883.
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In caso di incidente grave, informare il produttore e I'autorita competente di zona.

Informazioni sul trasporto e la conservazione

Conservare i dispositivi in condizioni ambientali ospedaliere standard, a meno che sull'etichetta del
prodotto non siano riportati e descritti requisiti specifici. | vassoi degli strumenti non devono essere
considerati vassoi di sterilizzazione in grado di mantenere la sterilita del prodotto. Come indicato
sopra, per mantenere la sterilita nella fase post-sterilizzazione ospedaliera/trasporto, si possono
utilizzare teli per la sterilizzazione e contenitori rigidi specifici.

Smaltimento sicuro

Se si desidera restituire un dispositivo per la valutazione, contattare il rappresentante Mako locale
per informazioni sulla spedizione/gestione. Se il dispositivo non viene restituito a MAKO Surgical
Corp., gli strumenti devono essere smaltiti in conformita alle leggi, alle norme e ai regolamenti in
vigore per lo smaltimento di rifiuti biologici pericolosi. Seguire tutte le linee guida per i rifiuti biologici
pericolosi in conformita alle linee guida dei Centri per il controllo e la prevenzione delle malattie,
nonché alle normative federali, nazionali, statali e locali applicabili.

Queste istruzioni per 'uso sono disponibili in formato elettronico sul sito web ifu.stryker.com.

La Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (Guida alla pulizia e alla sterilizzazione degli
strumenti Mako) disponibile sul sito web ifu.stryker.com riporta istruzioni dettagliate per la pulizia
manuale e automatica, compresi tempi e temperature. Nella stessa guida sono contenute anche

le istruzioni per lo smontaggio e il montaggio di tutti gli strumenti riutilizzabili di MAKO Surgical Corp.

ATTENZIONE: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di questo dispositivo solo
ai medici o dietro presentazione di ricetta medica.

Sull'etichetta del prodotto sono riportati il marchio CE e quello di produttore autorizzato. Il marchio
CE & valido solo se presente anche sull'etichetta del prodotto.

Un chirurgo deve sempre affidarsi al proprio giudizio clinico per decidere se utilizzare o meno un
particolare prodotto per il trattamento di un paziente. Stryker non offre consigli di carattere medico
e raccomanda ai chirurghi di seguire un’adeguata formazione per 'uso di un particolare prodotto
prima di utilizzarlo effettivamente durante un intervento. Le informazioni presentate hanno lo scopo
di sottolineare la vastita dell'offerta di prodotti Stryker. Il chirurgo deve sempre fare riferimento al
foglietto illustrativo, all'etichetta del prodotto e/o alle istruzioni per I'uso prima di utilizzare qualsiasi
prodotto Stryker. | prodotti raffigurati hanno ricevuto il marchio CE secondo la direttiva sui dispositivi
medici 93/42/CEE e il regolamento europeo sui dispositivi medici 2017/745. E possibile che i prodotti
non siano disponibili su tutti i mercati dal momento che la disponibilita € soggetta alle pratiche
mediche e/o di regolamentazione dei singoli mercati. Per eventuali domande sulla disponibilita

dei prodotti Stryker nella propria area, contattare il rappresentante Striker.

Stryker Corporation o le sue divisioni o le altre persone giuridiche affiliate possiedono,
utilizzano o hanno fatto richiesta dei seguenti marchi commerciali o marchi di servizio: Mako,
Mako Surgical Corp., Stryker e VIZADISC. Tutti gli altri marchi commerciali sono marchi
commerciali dei rispettivi proprietari o titolari.
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Norsk

MAKO USTERILE INSTRUMENTER
BRUKSANVISNING

INTRODUKSJON
1. Om denne handboken

Denne handboken beskriver generell informasjon om gjenbrukelige, usterile instrumenter fra

MAKO Surgical Corp. Informasjonen gitt her, i forbindelse med anvendelsen av en forhandsbestemt
kundebasert desinfeksjonsstrategi, muliggjer rengjering og sterilisering av gjenbrukbar medisinsk
instrumentering i samsvar med gjeldende nasjonale og internasjonale retningslinjer.

2. Stotteltilbakemelding

Kundetjeneste +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Opphavsrett og varemerker

Innholdet i denne handboken er beskyttet under gjeldende opphavsretts- og varemerkelover. Du
samtykker i at du ikke vil kopiere, distribuere, republisere, vise, publisere, overfare eller endre noe
innhold i denne handboken uten Strykers forhandsgodkjenning. Bilder som vises i denne handboken
er de respektive opphavsrettseieres eiendom. Reproduksjon, replikasjon, endring eller distribusjon av
noen av grafikkbildene i denne handboken er forbudt. Tredjeparts varemerker i denne handboken er
proprieteere for sine respektive eiere. Disse selskapene, eller deres agenter, har gitt Stryker tillatelse
il & bruke deres varemerker.

4. Gjeldende lov

Enhver rettslig handling eller prosedyre relatert til denne handboken eller informasjonen i denne skal
bringes utelukkende for en domstol i Bergen County, New Jersey, og skal styres av lovene i staten
New Jersey, uten hensyn il lovkonflikter.

MAKO Surgical Corp. sine instrumenter bestar av usterile instrumenter, beregnet brukt under
robotassistert ortopediske kirurgi. Eksempler inkluderer, men er ikke begrenset til, ortopediske
instrumentbeholdere, brett, drivere, tenger, instrumenthandtak, matriser og posisjoneringsenheter.

Bruk
« Forklinisk bruk skal kirurgen ha grundig forstaelse av alle sider ved den kirurgiske
prosedyren og instrumentenes begrensninger.
+ For klinisk bruk skal det pases at instrumentene er tilfredsstillende rengjort og sterilisert
for a redusere risikoen for infeksjon.
Den kirurgiske veiledningen fra Mako Surgical Corp. har tilleggsinformasjon dersom dette er aktuelt.

AAdvarsler

+  Veer forsiktig slik at man ikke kutter gjennom kirurgiske hansker ved handtering av ortopedisk
enhet med skarpe kanter.

+  Siden forskjellige produsenter bruker forskjellige designparametere, varierende toleranser,
forskjellige materialer og produksjonsspesifikasjoner, ber instrumenter fra MAKO Surgical
Corp. ikke brukes til @ implantere noen andre produsentens komponenter. Slik bruk vil
oppheve ansvaret til MAKO Surgical Corp. for ytelsen til implantatet.

+ Instrumenter som er fremstilt av ikke-metallmateriale(r) og fragmenter av disse, vil kanskje
ikke veere synlig ved visse former for ekstern avbilding (for eksempel rgntgen), med mindre
annet er angitt, for eksempel rentgentette femoralhodeforsak som er synlige.
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+ Instrumentene til MAKO Surgical Corp. er ikke beregnet brukt i, eller veere tilstede
i MR-miljeer. Siden de ikke er beregnet pa MR-miljger, har det ikke veert foretatt testing
for sikkerhet i MR-miljger. Derfor er eventuelle farer ved eksponering il et slikt milje ukjent.

Bivirkninger
+ Instrumentsvikt, inkludert, men ikke begrenset til, sveisebrudd, gjengestopping
og materialtretthet har forekommet i en liten prosentandel av tilfellene.

+ Alvorlige komplikasjoner kan vaere forbundet med enhver leddutskiftning eller traumekirurgi.
Disse komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: infeksjon, urogenitale lidelser;
gastrointestinale lidelser; vaskulzere lidelser, inkludert trombe; bronkopulmonale lidelser,
inkludert emboli; hjerteinfarkt eller dad.

+  Perifere nevropatier, nerveskader, sirkulasjonsproblemer og heterotopisk beindannelse
kan forekomme.

+ Intraoperativ sprekkdannelse, brudd eller perforering av beinet kan forekomme pa grunn av
mange faktorer, inkludert forekomst av defekter, darlig bensubstans, bruk av instrumentene
og innvirkning av komponenten i preparatet.

+ Infeksjon kan forekomme dersom instrumentene ikke er tilfredsstillende rengjort og sterilisert
hver gang de skal brukes.

Infeksjon

Forbigaende bakteremi kan oppsta i dagliglivet. Dental manipulering, endoskopundersgkelse

og andre mindre kirurgiske prosedyrer har blitt foroundet med forbigaende bakteremi. For & prave
4 hindre infeksjon pa implanteringsstedet, kan det vaere tilradelig & bruke antibiotisk profylakse
for og etter disse prosedyrene.

Materialer

De gjenbrukelige instrumentene til MAKO Surgical Corp. kan inneholde et eller flere metaller i ren og
eller legeringsform, inkludert, men ikke begrenset til, folgende metaller: rustfritt stal, aluminium, bronse
og jordmagnet. MAKO Surgical Corp. sine gjenbrukbare instrumenter kan ogsa inneholde ett eller flere
av de felgende polymerer eller harpikser, inkludert, men ikke begrenset til: keramikk, nylon, epoksy,
karbonfiber, polypropylen, polyfenylsulfon (PPSU), polyuretan og silikon. Kontakt MAKO Surgical Corp.
for instrumentspesifikk informasjon nar du behandler en pasient med metallallergi eller metallfalsomhet.
Som nevnt er dette vanlige materialer som brukes i gjenbrukelige instrumenter fra MAKO Surgical Corp.
Dette er ikke ment a veere en fullstendig liste over alle materialer som brukes i disse enhetene.

Kontroll for bruk
+ Instrumentets levetid avhenger av antall ganger de brukes, samt hvilke forholdsregler

som er tatt ved handtering, rengjering og lagring. Man méa veere ngye med instrumentene
for a sikre at de forblir i god stand.

+ Instrumenter ber kontrolleres for slitasje eller skade av leger og ansatte i operasjonssentre

for operasjon.
+  Kontrollen skal omfatte en visuell og funksjonell |nspekSJon av arbeldsﬂater leddpunkter,
rotasjonsfunksjoner, hengsler, fieerer, tilkoblingsr  kontakifiatedeler, gjenger

og arbeidsender pa alle instrumenter. Funksjonell |nspek510n skal fullstendig gjenskape
den tiltenkte bruken av enheten for a bekrefte instrumentets bevegelser, montering og/
eller rotasjon er som forventet. Den skal ogsa omfatte verifisering av alle sveisede
forbindelser, at alle komponenter er il stede og renheten av apningene og hulrommene,
samt undersgkelse for tegn pa nedbrytning av materialet, inkludert, men ikke begrenset

til, sprekker, forvrengning/deformasjon, slag, korrosjon, frittliggende deler eller andre
uventede endringer. Dersom en av de ovennevnte forholdene oppstar og pavirker enhetens
funksjonalitet, har instrumentet nadd slutten av sin funksjonelle levetid og ma byttes ut.
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Dersom det brukes skadet instrument kan det oppsta mulig brudd, fastkjering eller annen
svikt. For instrumenter med bevegelige deler kan det veere ngdvendig & bruke smeremidler
som er biokompatible i henhold til ISO 10993.

Dersom det oppdages skade pa et instrument, ta kontakt MAKO Surgical Corp.

MAKO SURGICAL CORP skal ikke veere ansvarlig i tilfelle bruk av instrumenter som er
skadet, ufullstendige, viser tegn pa for mye slitasje eller som har blitt reparert eller skjerpet
utenfor MAKO Surgical Corp. sin kontroll. Eventuelle defekte instrumenter ma byttes ut for
eventuelle inngrep. Se avsnittet Rengjering og sterilisering for & finne mer informasjon.

Rengjering og sterilisering

Disse gjenbrukelige instrumentene er ikke sterile. Alle MAKO Surgical Corp. gjenbrukelige
instrumenter skal rengjeres og steriliseres som klargjering for bruk. Se Mako-instrumentets
rengjerings- og steriliseringsveiledning for & finne fullstendige opplysninger om rengjering
og sterilisering, som ogsa er tilgjengelig pa ifu.stryker.com.

o 700001056525 Mako Instrument, Rengjarings- og steriliseringsveiledning

Ta alle instrumentene ut av pakning fer rengjering og sterilisering. Nar instrumentet tas ut av
den opprinnelige pakningen, eller fra et brett, ber instrumentets strukturintegritet kontrolleres
for a sikre trygg bruk.
> Nar det er nevnt i Mako Instrument, Rengjerings- og steriliseringsveiledning,
skal visse instrumenter demonteres for rengjering og sterilisering. Noen instrumenter
er ikke ment & demonteres.
> Fjern og kast alle engangsartikler (VIZADISC, benpinner osv.) fra instrumentene
far rengjering.
Alle deler skal rengjeres og steriliseres for bruk. Rengjering av det gjenbrukbare
instrumentet for sterilisering bor omfatte: blatlegging, manuell rengjering, ultralydbehandling
(for eksempel komplekse deler) og vask/desinfisering. Enzymatiske rengjeringsmidler,
manuelle vaskemidler og neytrale rengjeringsmidler ber brukes.
Under og etter rengjering ma du kontrollere omrader som er vanskelig tilgiengelige, sa som
hulrom, sprekker, riller, spor, kanyler, tommelfingerhull, tommeskruegjenger og andre steder
pa instrumentet som er vanskelig a rengjere, for a sikre at innfanget rusk og/eller smuss
er helt fiemet. Hvis det er tydelig rusk og/eller smuss, ma du rengjere instrumentet pa nytt
til det ikke er tegn pa rusk og/eller smuss.
Skylling ber utferes etter hvert rengjeringstrinn for 4 sikre at rengjeringsmidler og/eller rusk/
smuss fiernes.
For de gjenbrukbare instrumentene fra MAKO Surgical Corp. anbefales sterilisering
med fuktig varmesterilisering.
Instrumenter med leddflater skal testes for bevegelse. Et fuktig, varmekompatibelt, medisinsk
kvalitet smaremiddel ber paferes alle bevegelige ledd for sterilisering.
Etter rengjering og fer sterilisering ber det gjenbrukbare instrumentet pakkes dobbelt eller pakkes
i bla steriliseringspakninger eller poser i det sentrale steriliseringsrommet (CSR). Innpakning skal
utferes ved bruk av passende innpakningsmetode (for eksempel AAMI CSR-innpakningsteknikk).
Biologiske indikatorer og/eller dampintegratorer ber brukes innen sterilisatorlasten for a sikre
at de riktige steriliseringsbetingelsene for tid, temperatur og mettet damp er oppfylt.
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+  Parametrene for sterilisering av PKA, TKA og benposisjoneringsenhet er:
Metode Sterilisering med fuktig varme
Syklus: For-vakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132 °C (270 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Trykk: 2-15 PSIA
Torketid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Avkjolingstid: Passende tid basert pa relativ fuktighet og milj i minst 45 minutter

ved romtemperatur
+  Parametrene for THA-sterilisering er:
Metode Sterilisering med fuktig varme
Syklus: For-vakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132 °C - 134 °C (270 °F - 273 °F)
Eksponeringstid: 4 minutter (minimum)

Trykk: 2-15PSIA
Torketid: 45 minutter (minimum, i kammer)
Avkjglingstid: Passende tid basert pa relativ fuktighet og milje i minst 45 minutter

ved romtemperatur

MAKO Surgical Corp. har validert ovennevnte anbefalte steriliseringssyklus basert pa retningslinjer
og anbefalinger fra AAMI/ANSI/ISO. Andre steriliseringsmetoder og -sykluser kan ogsa vaere
egnet. Imidlertid anbefales enkeltpersoner eller sykehus & validere hvilken metode de anser
som hensiktsmessige i deres institusjon.
+  EtO-sterilisering og kaldsteriliseringsteknikker anbefales ikke.
+  Utvalgte MAKO Surgical Corp.-brett og instrumenter kan steriliseres med falgende
parametere utenfor USA:
Metode Fuktig varme-sterilisering
Syklus: For-vakuum
Temperatur: 134 °C - 137°C (273 °F - 278.6 °F)
Eksponeringstid: 3 minutter (minimum)
Torketid: 30 minutter (minimum, i kammer)
Avkjolingstid: Passende tid basert pa relativ luftfuktighet og miljg pa minst
45 minutter ved romtemperatur

MAKO Surgical Corp. har validert ovennevnte anbefalte OUS-steriliseringssyklus basert pa
ISO-retningslinjer og anbefalinger. Se Mako Instrument , Rengjarings- og steriliseringsveiledning
for en liste over instrumenter/brett som kan steriliseres ved denne syklusen. Ekstra validerte
syklusalternativer er ogsa tilgjengelig i den elektroniske handboken, tilgiengelig pa ifu.stryker.com.
Bruk av en vaskemaskin-desinfeksjon som oppfyller kravene i ISO 15883-serien anbefales for alle
enheter som er gjenbrukbare og produsert av Stryker.

i "

Dersom det oppstar en alvorlig hendelse, si fra til p
i din region.
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Transport- og oppbevaringsinformasjon

Oppbevar enhetene under vanlige sykehusmiljgforhold med mindre spesifikke krav er definert

og beskrevet pa produktetiketten. Instrumentskuffer er ikke ment & veere steriliseringsbrett for

4 opprettholde produktsteriliteten. Som angitt ovenfor, kan bla omslag og utvalgte stive beholdere
brukes for a opprettholde sterilitet ved overfering etter sykehussterilisering.

Sikker avhending

Dersom en enhet returneres for evaluering, kontakt din lokale Mako-representant for informasjon om
forsendelse/handtering. Dersom enheten ikke blir returnert til MAKO Surgical Corp., skal instrumenter
kastes i samsvar med gjeldende lover, regler og forskrifter for avhending av biofarlig avfall. Felg alle
retningslinjer for biofarlig avfall i samsvar med retningslinjene for Centers for Disease Control and
Prevention samt gjeldende foderale/nasjonale, statlige og lokale forskrifter.

Denne handboken er tilgjengelig elektronisk pa ifu.stryker.com. Detaljerte manuelle og automatiske
rengjeringsinstruksjoner, inkludert tider og temperaturer, finnes i Mako Instrument, Rengjerings- og
steriliseringsveiledning pa ifu.stryker.com. Demonterings- og monteringsinstruksjoner som gjelder
alle MAKO Surgical Corp. gjenbrukbare instrumenter er ogsa gitt i denne brukerhandboken.

ADVARSEL: Faderale lover i USA begrenser salg av denne enheten til salg ved eller
pa bestilling av en lege.

Se produktetiketten for CE-merkestatus og juridisk produsent. CE-merket er kun gyldig dersom
det ogsa finnes pa produktetiketten.

En kirurg skal alltid stole pa sin egen profesjonelle kliniske demmekraft nar han/hun bestemmer

seg for om det skal brukes et spesielt produkt nar han/hun behandler en spesiell pasient. Stryker

gir ikke medisinsk rad og anbefaler at kirurger blir oppleert i bruk av et bestemt produkt for det
brukes i kirurgi. Informasjonen som er beskrevet er ment & vise bredden i Strykers produkitilbud.

En kirurg skal alltid henvise til pakningsvedlegget, produktetiketten og/eller bruksanvisningen for
han/hun bruker et Stryker-produkt. Produktene som er avbildet er CE-merket i henhold til medisinsk
enhetsdirektiv 93/42/EQF og europeisk medisinsk utstyrsforordning 2017/745. Produkter er muligens
ikke tilgiengelige i alle markeder fordi produkttilgjengelighet er underlagt regulatorisk og/eller
medisinsk praksis i enkeltmarkeder. Ta kontakt med Strykers representant dersom du har sparsmal
om tilgjiengeligheten til Stryker-produkter pa ditt sted.

Stryker Corporation eller dens divisjt eller andre tilkny per eier, bruker eller har skt
om felgende varemerke(r) eller tjenestemerke(r): Mako, Mako Surgical Corp., Stryker og VIZADISC.
Alle andre varemerker er varemerker som tilhorer deres respektive eiere eller holdere.
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Polski

INSTRUMENTY NIESTERYLNE MAKO
INSTRUKCJA OBSLUGI

WPROWADZENIE
1. Informacje o niniejszej instrukcji

Niniejsza instrukcja zawiera ogélne informacje na temat instrumentow niesterylnych MAKO Surgical Corp.
wielokrotnego uzytku. Informacje podane w niniejszym dokumencie w potaczeniu z zastosowaniem
wezesniej okreslonej strategii dezynfekcji klienta pozwalajg na czyszczenie i sterylizacje narzedzi
medycznych wielokrotnego uzytku zgodnie z obowiazujacymi wytycznymi krajowymi i migdzynarodowymi.

2. Pomoc i opinie

Obstuga Klienta +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Prawa autorskie i znaki towarowe

Zawarto$¢ niniejszej instrukcji jest chroniona na mocy obowigzujacych przepiséw w zakresie prawa
autorskiego i znakéw towarowych. Uzytkownik zobowigzuije sig nie kopiowac, nie rozpowszechniac,
nie publikowac, nie wyswietlac, nie zamieszczaé, nie przekazywac ani nie modyfikowa¢ zadnych
tresci zawartych w niniejszej instrukcji bez uprzedniej zgody firmy Stryker. Wszelkie obrazy
wyswietlane w niniejsze] instrukcji s wiasnoscia odpowiednich wiascicieli ich praw autorskich.
Jakiekolwiek powielanie, replikowanie, modyfikowanie lub dystrybucja jakichkolwiek prac
artystycznych zawartych w niniejszej instrukcji jest zabronione. Znaki towarowe innych firm zawarte
w niniejszej instrukcji s zastrzezone przez ich wiascicieli. Firmy te lub ich przedstawiciele udzielili
firmie Stryker prawa do uzywania swoich znakéw towarowych.

4. Prawo wlasciwe

Wszelkie kroki lub postepowania prawne zwigzane z niniejszg instrukcja lub zawartymi w niej
informacjami beda podejmowane wytacznie w sadzie w hrabstwie Bergen w stanie New Jersey
(USA) i bez wzgledu na zasady dotyczace konfliktu praw beda podlega¢ prawu stanu New Jersey.

Oferta MAKO Surgical Corp. obejmuje instrumenty niesterylne przeznaczone do stosowania podczas
zautomatyzowanych operacji ortopedycznych. Naleza do nich kasetki na instrumenty ortopedyczne,
tacki, $rubokrety, klucze, uchwyty do instrumentéw, tablice i pozycjonery.

Wykorzystanie
+  Przed zastosowaniem klinicznym chirurg musi doktadnie pozna¢ wszystkie aspekty
procedury chirurgicznej i ograniczenia narzgdzi.
+  Przed zastosowaniem klinicznym nalezy upewnic sie, ze narzedzia sg odpowiednio
wyczyszczone i wysterylizowane, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia.
+ Dodatkowe informacje na temat procedur stosownie do potrzeb zawierajg przewodniki
chirurgiczne Mako Surgical Corp.

AOstrzeien ia

+ Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie rozcig¢ rekawic chirurgicznych podczas postugiwania
sig urzadzeniem ortopedycznym o ostrych krawedziach.

+  Ze wzgledu na fakt, ze poszczegdlni producenci stosujg rézne parametry konstrukcyjne,
tolerancje, materiaty i specyfikacje produkcyjne, instrumenty MAKO Surgical Corp. nie
powinny by¢ stosowane do implantacji zadnych innych czesci. Kazde takie zastosowanie
zwalnia firmg MAKO Surgical Corp. z odpowiedzialnosci za dziatanie takiego implantu.
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+  Instrumenty wykonane z materiatow niemetalicznych i ich fragmentow moga nie by¢ widoczne
przy uzyciu niektorych form obrazowania zewnetrznego (np. promieni rentgenowskich), chyba
ze okreslono inaczej (np. widoczne proby radiologiczne glowy kosci udowej).

+  Instrumenty MAKO Surgical Corp. nie s przeznaczone do stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego ani nie powinny by¢ w nim obecne. Z tego wzgledu nie przeprowadzono badan
bezpieczeristwa w $rodowisku rezonansu magnetycznego, w zwiazku z czym nie sg znane zadne
potencjalne zagrozenia wynikajace z narazenia na takie Srodowisko.

Dziatania niepozadane

+ W niewielkim odsetku przypadkéw wystapito nieprawidiowe dziatanie instrumentéw, takie
jak pekniecia spawdw, cieranie sig gwintow i zmeczenie materiatu.

+  Zkazdym zabiegiem wymiany stawu lub operacjg urazowa moga wiazac si¢ powazne
powiktania. Moga one obejmowa¢ zakazenia, zaburzenia uktadu moczowo-piciowego,
zaburzenia zotadkowo-jelitowe, zaburzenia naczyniowe (w tym zakrzepy), zaburzenia
oskrzelowo-piucne (w tym zatory), a takze zawat lub zgon.

+  Obserwowano wystapienie neuropatii obwodowych, uszkodzen nerwéw, uszkodzenia
krazenia i heterotopowego tworzenia si¢ kosci.

+ Do okolooperacyjnego pekniecia, ztamania lub perforacji kosci moze doj$¢ z powodu wielu
czynnikéw, w tym obecno$ci wad, stabego stanu materiatu kostnego, uzycia narzedzi oraz
wklinowania elementu w preparacie.

+ Jesli instrumenty nie sg prawidlowo czyszczone i sterylizowane przed kazdym uzyciem,
moze doj$¢ do zakazenia.

Zakazenie

Przejsciowa bakteriemia moze wystapi¢ u kazdego cztowieka. Jej zrédiem moga by¢ miedzy
innymi zabiegi stomatologiczne, badanie endoskopowe i inne drobne procedury chirurgiczne. Aby
zapobiec powstaniu zakazenia w miejscu implantu, moze by¢ zalecane zastosowanie antybiotyku
profilaktycznie przed i po wykonaniu operacji.

Materiaty

Instrumenty MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku moga zawierac jeden lub kilka metali w postaci
czystej i (lub) stopowej, w tym migdzy innymi stal nierdzewna, aluminium, braz i magnes. Instrumenty
MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku moga réwniez zawierac jeden lub kilka nastepujacych
polimeréw lub zywic, w tym miedzy innymi ceramiczne, nylonowe, epoksydowe, z wiokna weglowego,
polipropylenowe, polifenylosulfonowe (PPSU), poliuretanowe i silikonowe. W celu uzyskania informacji
na temat instrumentéw stosowanych w leczeniu pacjentw z alergig lub nadwrazliwoscia na okreslone
materialy nalezy skontaktowa¢ si¢ z MAKO Surgical Corp. Jak okreslono wczesdniej, sa to materiaty
powszechnie stosowane w instrumentach MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku. Nie jest

to wyczerpujacy wykaz wszystkich materiatéw uzytych w tych urzadzeniach.

Kontrola przed uzyciem

+  Zywotnos¢ instrumentu zalezy od czestotliwosci jego uzytkowania, jak rowniez od $rodkéw
ostroznosci podejmowanych podczas obstugi, czyszczenia i przechowywania. Nalezy
dotozy¢ staran, by instrumenty pozostawaty w dobrym stanie technicznym.

+ Przed rozpoczeciem zabiegu chirurgicznego instrumenty powinny zosta¢ sprawdzone
pod katem zuzycia lub zniszczenia przez lekarzy lub personel placowki.

+ Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i funkcjonalng powierzchni roboczych, punktow
przegubowych, elementéw obrotowych, zawiaséw, sprezyn, mechanizméw taczacych,
czesci wspotpracujacych, gwintéw i koicowek roboczych wszystkich instrumentéw. Podczas
kontroli funkcjonalnej nalezy w petni odtworzy¢ zamierzone zastosowanie urzadzenia
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w celu potwierdzenia, ze porusza sig ono, taczy i (lub) obraca zgodnie z oczekiwaniami.
Powinna ona réwniez obejmowac sprawdzenie wszystkich potaczen spawanych, obecnosci
wszystkich elementow oraz czystosci otworéw i zagtebien, jak réwniez kontrolg pod katem
oznak degradacji materiatu, takich jak pekniecia, znieksztalcenia/odksztatcenia, uderzenia,
korozja, oderwane elementy oraz inne nieoczekiwane zmiany. Jezeli wystapi ktéras

z wyzej wymienionych wad i bedzie ona wptywa¢ na dziatanie urzadzenia, oznacza to,

ze okres zywotno$ci urzadzenia uptynat i musi ono zosta¢ wymienione. W przypadku uzycia
uszkodzonego instrumentu moze doj$¢ do ztamania, zacigcia lub innego rodzaju usterki.

W przypadku instrumentéw z cze$ciami ruchomymi moze by¢ konieczne zastosowanie
$rodkow smarnych klasy medycznej, ktore sg biokompatybilne z norma ISO 10993.

+ W przypadku wykrycia uszkodzen jakiegokolwiek instrumentu prosimy o kontakt
z MAKO Surgical Corp.

+ MAKO SURGICAL CORP nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku uzycia instrumentow,
ktore sg uszkodzone, niekompletne, wykazuja oznaki nadmiernego zuzycia lub ktére
zostaty naprawione badz naostrzone poza kontrola MAKO Surgical Corp. Wszelkie wadliwe
instrumenty nalezy wymienic¢ przed jakakolwiek interwencja. Wiecej informacji mozna
znalez¢ w sekeji ,Czyszczenie i sterylizacja” ponizej.

Czyszczenle i sterylizacja
Niniejsze narzedzia wielokrotnego uzytku nie sa sterylne. Wszystkle instrumenty
MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku musza by¢ czyszczone i sterylizowane w ramach
przygotowania do uzycia. Szczegotowe informacje na temat czyszczenia i sterylizacji
znajduja sie w Przewodniku po czyszczeniu i sterylizacji instrumentow Mako, dostepnym
réwniez na stronie internetowej ifu.stryker.com.

o 700001056525 Przewodnik po czyszczeniu i sterylizacji instrumentow Mako

+  Przed czyszczeniem i sterylizacja nalezy wyja¢ wszystkie instrumenty z opakowania. Podczas
wyjmowania instrumentu z pierwotnego opakowania lub zdejmowania go z tacy, nalezy sprawdzic
integralno$¢ konstrukcyjna instrumentu, aby zapewni¢ jego bezpieczne uzytkowanie.

> Niektore instrumenty musza zosta¢ rozmontowane przed czyszczeniem i sterylizacjq
(odpowiednie wskazowki zawiera Przewodnik po czyszczeniu i sterylizacji
instrumentéw Mako). Cze$¢ instrumentéw nie jest przeznaczona do rozmontowania.

o Przed czyszczeniem nalezy wyja¢ z narzedzi i usuna¢ wszystkie elementy
jednorazowego uzytku (VIZADISC, gwozdzie chirurgiczne itp.)

+  Wszystkie czedci muszq zostat wyczyszczone i wysterylizowane przed uzyciem.
Czyszczenie instrumentow wielokrotnego uzytku przed sterylizacja powinno obejmowac
namaczanie wstepne, czyszczenie reczne, ultrasonizacje (np. w przypadku czesci
ztozonych) oraz mycie/dezynfekcje. Nalezy uzywa¢ enzymatycznych $rodkéw czyszczacych,
detergentow do mycia recznego i neutralnych $rodkéw czyszczacych.

+ W trakcie i po zakoriczeniu czyszczenia nalezy sprawdzi¢ miejsca trudno dostepne,
takie jak rurki, szczeliny, zabkowania, rowki, kaniule, otwory na $ruby, gwinty $rub i inne
trudne do oczyszczenia miejsca wewnafrz instrumentu, aby upewnic sie, ze uwigzione
zanieczyszczenia i (lub) zabrudzenia zostaty catkowicie usuniete. Jesli zanieczyszczenia
i (lub) zabrudzenia sa widoczne, nalezy ponownie oczysci¢ urzadzenie do momentu
usuniecia wszystkich sladow zanieczyszczen i (lub) zabrudzen.

+ Po kazdym czyszczeniu nalezy wyptukac instrument, aby upewnic sie, ze $rodki czyszczace
i (lub) zanieczyszczenia/zabrudzenia zostaty usuniete.

+  Zaleca sie sterylizowanie instrumentéw MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku przy
uzyciu pary wodnej.
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+ Instrumenty o powierzchniach przegubowych nalezy sprawdzi¢ pod katem ruchomosci.
Przed sterylizacjg na wszystkie potaczenia przegubowe nalezy natozy¢ wilgotny, odpowiedni
do wysokich temperatur $rodek smarny klasy medycznej.

+ Po czyszczeniu, a przed sterylizacjq instrument wielokrotnego uzytku nalezy podwéjnie
zapakowac lub wiozy¢ do niebieskich torebek badz materiatu do sterylizacji CSR. Zawijanie
nalezy wykonac z uzyciem odpowiedniej metody (np. technika zawijania AAMI CSR).

+ Wskazniki biologiczne i (lub) integratory pary powinny by¢ stosowane we wsadzie
sterylizatora w celu zapewnienia prawidtowych warunkéw sterylizacji dotyczacych czasu,
temperatury i nasyconej pary.

+  Parametry sterylizacji PKA, TKA i pozycjonera nogi:

Metoda:

Cykl:
Temperatura:
Czas ekspozycji:
Ciénienie:

Czas suszenia:
Czas chiodzenia:

Sterylizacja parg wodng

Przed proznia (Pre-Vac)

270°F (132°C)

4 minut (co najmniej)

2-15 PSIA

30 minut (co najmniej, w komorze)

Odpowiedni czas w zalezno$ci od wilgotnosci wzglednej i otoczenia,
co najmniej 45 minut w temperaturze pokojowej

+  Parametry sterylizacji THA:

Metoda:

Cykl:
Temperatura:
Czas ekspozycji:
Cisnienie:

Czas suszenia:
Czas chlodzenia:

Sterylizacja parg wodng

Przed proznig (Pre-Vac)

270 - 273°F (132 - 134°C)

4 minut (co najmniej)

2-15 PSIA

45 minut (co najmniej, w komorze)

Odpowiedni czas w zaleznosci od wilgotnosci wzglednej i otoczenia,
co najmniej 45 minut w temperaturze pokojowej

Firma MAKO Surgical Corp. zweryfikowata powyzszy zalecany cykl sterylizacji w oparciu o wytyczne
i zalecenia AAMI/ANSI/ISO. Moga by¢ réwniez odpowiednie inne metody i cykle. Jednak osoby
indywidualne lub szpitale powinny rowniez zwalidowa¢ metode, ktéra ich zdaniem jest odpowiednia

w ich instytucji.

+ Sterylizacja EtO i sterylizacja na zimno nie sg zalecane.

+ Poza Stanami Zjednoczonymi wybrane tace i instrumenty MAKO Surgical Corp. moga by¢
sterylizowane z zastosowaniem nastepujacych parametrow:

Metoda:

Cykl:
Temperatura:
Czas ekspozyciji:
Czas suszenia:
Czas chiodzenia:

Sterylizacja parg wodng

Przed proznig

273 - 278,6°F (134 - 137°C)

3 minut (co najmniej)

30 minut (co najmniej, w komorze)

Odpowiedni czas w zalezno$ci od wilgotnosci wzglednej i otoczenia,
co najmniej 45 minut w temperaturze pokojowej

Firma MAKO Surgical Corp. zweryfikowata powyzszy zalecany cykl sterylizacji poza Stanami
Zjednoczonymi w oparciu 0 wytyczne i zalecenia ISO. Liste narzedziltac, ktére moga by¢
sterylizowane przy uzyciu tego cyklu, mozna znalez¢ w Przewodniku po czyszczeniu i sterylizacji
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instrumentéw Mako. Dodatkowe zweryfikowane opcje cyklu sg rowniez dostepne w elektronicznej
instrukeji obstugi dostepnej na stronie internetowe;j ifu.stryker.com. Dla wszystkich urzadzen
wielokrotnego uzytku produkowanych przez firme Stryker zalecane jest zastosowanie myjki-
dezynfektora spetniajacego wymagania serii norm 1SO 15883.

nalezy powi ¢ pi oraz wasciwy organ

W przypadku p
w danym regionie.

) Y

Informacje o transporcie i przechowywaniu

Jesli na etykiecie produktu nie okreslono i nie opisano szczegdlnych wymagan, nalezy urzadzenia
nalezy przechowywa¢ w standardowych warunkach otoczenia szpitalnego. Tace na narzedzia nie
sq przeznaczone do sterylizacji w celu utrzymania sterylnosci produktu. Jak okreslono powyzej, do
utrzymania sterylnosci w tranzycie po sterylizacji w szpitalu mozna stosowac niebieskie opakowania
i wybrane sztywne pojemniki.

Bezpieczna utylizacja

Jesli wyrdb jest zwracany w celu oceny, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Mako w celu uzyskania informacji o przesyice/dostawie. Jesli wyrob nie jest zwracany do firmy
MAKO Surgical Corp., instrumenty nalezy zutylizowac¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami prawa,
zasadami i rozporzadzeniami dotyczacymi odpadow stanowiacych zagrozenie biologiczne. Nalezy
postepowac zgodnie z wytycznymi dotyczacymi odpadéw stanowiacych zagrozenie biologiczne
wydanych przez centra zwalczania choréb i zapobiegania im, a takze zgodnie z odpowiednimi
przepisami krajowymi, regionalnymi i lokalnymi.

Ninigjsza instrukcja obstugi jest dostepna w wersji elektronicznej na stronie internetowej
ifu.stryker.com. Szczegotowe instrukcje dotyczace czyszczenia recznego i automatycznego, w tym
czasy | temperatury, znajduja sie w Przewodniku po czyszczeniu i sterylizacji instrumentéw Mako na
stronie internetowej ifu.stryker.com. W przewodniku tym znajduje sie réwniez instrukcja demontazu
i montazu wszystkich instrumentow chirurgicznych MAKO Surgical Corp. wielokrotnego uzytku.

PRZESTROGA: Prawo federalne w USA zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie
lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

Informacje na temat statusu znaku CE i legalnego producenta znajduja si¢ na etykiecie produktu.
Oznaczenie CE obowiazuje tylko wtedy, jesli znajduje sie réwniez na etykiecie produktu.

Przy podejmowaniu decyzji o zastosowaniu danego produktu w leczeniu konkretnego pacjenta
chirurg musi zawsze polega¢ na wtasnym profesjonalnym osadzie klinicznym. Firma Stryker nie
udziela porad medycznych i zaleca przeszkolenie chirurgéw w zakresie stosowania poszczegdlnych
produktow przed ich uzyciem podczas zabiegu. Prezentowane informacje maja na celu ukazanie
szerokiego zakresu oferty produktéw Stryker. Przed uzyciem jakiegokolwiek produktu firmy

Stryker chirurg musi zawsze zapozna¢ sie z ulotkg dotaczong do opakowania, etykieta produktu

i (lub) instrukcja obstugi. Przedstawione produkty sa oznaczone znakiem CE zgodnie z dyrektywa
93/42/EWG w sprawie wyrobéw medycznych oraz rozporzadzeniem Unii Europejskiej 2017/745

w sprawie wyrobéw medycznych. Produkty moga nie by¢ dostepne na wszystkich rynkach, poniewaz
dostepnos¢ produktow jest uzalezniona od praktyk regulacyjnych i (lub) medycznych stosowanych
na poszczegdinych rynkach. W przypadku pytan dotyczacych dostepno$ci produktéw firmy Stryker
w danym regionie prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Stryker.

Spétka Stryker Corporation lub oddzialy i |nne1 spolkl bedace jej filia i jej wlasnoscia, wykorzystuje
lub stosuje ep znaki lub : Mako, Mako Surgical Corp Stryker

i VIZADISC. Wszys(kle inne znaki towarowe sa znak ymi ich odp:
wiascicieli lub posiadaczy.
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AAvisos

Portugués

INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS DA MAKO
INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

INTRODUGAO

1. Sobre este manual

Este manual descreve as informagdes gerais relativas aos instrumentos néo esterilizados e reutilizaveis
da MAKO Surgical Corp. As informacdes aqui fomecidas, em conjunto com a aplicagdo de uma estratégia
de desinfegéo de clientes pré-determinada, permitem a limpeza e esterilizacao de instrumentagéo médica
reutilizavel, em conformidade com as diretrizes nacionais e internacionais aplicaveis.

2. Assisténcialfeedback

Apoio ao cliente +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Direitos de autor e marcas comerciais

O contetido deste manual esta protegido ao abrigo da legislagao aplicavel relativa a marcas
comerciais e direitos de autor. Aceita que n&o ira copiar, distribuir, republicar, exibir, publicar,
transmitir ou modificar qualquer parte do conteido deste manual sem a permiss&o prévia da
Stryker. Quaisquer imagens apresentadas neste manual séo propriedade dos seus respetivos
detentores de direitos de autor. Qualquer reprodugéo, duplicacéo, modificagéo ou distribuicéo de
quaisquer imagens neste manual esta proibida. As marcas comerciais de terceiros neste manual
séo propriedade dos seus respetivos proprietarios. Estas empresas ou os respetivos agentes
concederam a Stryker o direito de utilizar as suas marcas comerciais.

4. Legislagao em vigor

Qualquer ag&o ou procedimento judicial relativo a este manual, ou s informagées contidas

no mesmo, devera ser instaurado exclusivamente num tribunal em Bergen County, New Jersey,
devendo ser regido pela legislacéo do estado de New Jersey, independentemente de conflitos
de principios legais.

A instrumentagao da MAKO Surgical Corp. é composta por instrumentos néo esterilizados
destinados a utilizagdo durante cirurgias ortopédicas assistidas por robds. Os exemplos incluem,
entre outros, caixas de instrumentos ortopédicos, bandejas, guias, chaves inglesas, pegas

de instrumentos, matrizes e posicionadores.

Utilizagao
* Antes da utilizaggo clinica, o cirurgido deve entender perfeitamente todos os aspetos
do procedimento cirtrgico e as limitagdes da instrumentag&o.
+  Antes da utilizagéo clinica, assegure-se de que os instrumentos estéo devidamente limpos
e esterilizados para minimizar o risco de infegéo.
+  Os guias cirdrgicos da Mako Surgical Corp. proporcionam informagdes adicionais sobre
os procedimentos, conforme aplicavel.

+  Deve ser tomado cuidado para ndo ocorrerem cortes nas luvas cirirgicas aquando
do manuseamento de qualquer dispositivo ortopédico com extremidades afiadas.

+ Dado que os diferentes fabricantes implementam diversos parametros de design,
tolerancias variaveis, especificagdes de fabrico e materiais diferentes, a instrumentagéo
da MAKO Surgical Corp. ndo deve ser utilizada para implantar os componentes de
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qualquer outro fabricante. Qualquer utilizagéo deste tipo ira isentar a MAKO Surgical Corp.
de responsabilidade relativamente ao desempenho do implante resultante.

+  Os instrumentos compostos por material(is) ndo metalico(s) e os respetivos fragmentos podem
ndo ser visiveis ao utilizar certas formas de imagiologia externa (por ex, raio-X), salvo indicagéo
em contrario, tal como provas de cabega femoral radiopacas que s&o visiveis.

+  Os instrumentos da MAKO Surgical Corp. néo se destinam a ser utilizados ou estar presentes
no ambiente de RM. Dado que n&o se destinam a ser introduzidos no ambiente de RM, os
testes de seguranga no ambiente de RM n&o foram realizados e, assim, quaisquer potenciais
perigos resultantes da exposicao a esse ambiente sdo desconhecidos.

Efeitos adversos
+  As avarias de instrumentos, incluindo, entre outras, defeitos de soldagem, desgaste
da rosca e fadiga do material, ocorreram numa pequena percentagem dos casos.

+  Complicagdes graves poderéo estar associadas a qualquer cirurgia de trauma ou substituicao
da articulagéo. Estas complicagdes incluem, entre outras: distlrbios e infegbes genitourinarios,
disturbios gastrointestinais, distdrbios vasculares incluindo formag&o de codgulos sanguineos,
disturbios broncopulmonares incluindo embolias, enfarte do miocardio ou morte.

+  Poderdo ocorrer neuropatias periféricas, lesdes nervosas, agravamento circulatorio
e ossificagdo heterotopica.

+  Pode ocorrer uma fissura intraoperatoria, fratura ou perfuragéo do osso devido a inimeros
fatores, incluindo a presenca de defeitos, massa 6ssea reduzida, a utilizagéo de instrumentos
€ aimpactagdo do componente na preparagéo.

+ Podera ocorrer uma infecéo se os instrumentos n&o forem devidamente limpos
e esterilizados antes de cada utilizagao.

Infecao

Poderéo ocorrer episodios de bacteriemia transitéria no quotidiano. A manipulagéo dentaria, exames
endoscopicos e outros pequenos procedimentos cirlrgicos tém sido associados a episddios de
bacteriemia transitéria. Para ajudar a evitar a infegéo no local do implante, é aconselhavel utilizar
uma profilaxia antibittica antes e apds esses procedimentos.

Materiais

Os instrumentos reutilizaveis da MAKO Surgical Corp. podem conter um ou mais metais em liga e/ou
puras, incluindo, entre outros, os seguintes metais: ago inoxidavel, aluminio, bronze e magnetos de
terras raras. Os instrumentos reutilizaveis da MAKO Surgical Corp. também podem conter um ou mais
dos seguintes polimeros ou resinas, incluindo entre outros: ceramica, nylon, époxi, fibra de carbono,
polipropileno, polifenilsulfona (PPSU), poliuretano e silicone. Contacte a MAKO Surgical Corp. para
obter informagdes especificas aos instrumentos durante o tratamento de doentes com alergia ou
sensibilidade a um material. Conforme indicado, estes séo materiais habitualmente utilizados nos
instrumentos reutilizaveis da MAKO Surgical Corp. Esta ndo é uma lista compreensiva de todos

os materiais utilizados nestes dispositivos.

Exame antes da utilizagao

* Avida til do instrumento depende do nimero de vezes que ¢ utilizado, assim como das
precaugdes tomadas no manuseamento, limpeza e armazenamento. Deve ser tomaqo muito
cuidado com os instrumentos para assegurar que estes permanecem em boas condigdes.

+ Antes da cirurgia, os instrumentos devem ser examinados quanto a desgaste ou danos
por médicos e pela equipa nos centros operatorios.

+ O exame deve incluir uma inspecéo visual e funcional das superficies de trabalho, pontos de
articulagéo, fungdes rotativas, dobradigas, molas, mecanismos de ligagéo, contrapegas, roscas
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e extremidades de trabalho de todos os instrumentos. A inspegéo funcional deve reproduzir
na integra a utilizagéo pretendida para o dispositivo, de forma a confirmar que este se move,
monta e/ou roda como esperado. Também deve incluir a verificacéo de todas as ligagtes
soldadas, que todos os componentes estéo presentes e a limpeza dos orificios e cavidades,
assim como o exame quanto a sinais de degradacao do material, incluindo, entre outros,
fissuras, distorcao/deformagéo, impacto, corroséo, pecas separadas ou outras alteragdes
inesperadas. Se alguma das condigdes acima mencionadas ocorrer e afetar a funcionalidade
do dispositivo, o instrumento tera atingido o fim da sua vida funcional e deve ser substituido.
Se a instrumentacgéo danificada for utilizada, podem ocorrer possiveis fraturas, encravamentos
ou outras falhas. Para instrumentos com pegas méveis, podera ser necessaria a aplicagéo
de lubrificantes de qualidade médica biocompativeis com a norma ISO 10993.

Se forem detetados danos em algum instrumento, contacte a MAKO Surgical Corp.

A MAKO SURGICAL CORP n&o sera responsavel pela utilizagdo de instrumentos que
estejam danificados, incompletos, apresentem sinais de desgaste excessivo, ou que tenham
sido reparados ou afiados fora do controlo da MAKO Surgical Corp. Antes de proceder a
qualquer intervengao, os instrumentos avariados devem ser substituidos. Consulte a secgédo
Limpeza e esterilizag&o abaixo para obter mais informagdes.

Limpeza e esterilizagdo

Estes instrumentos reutilizaveis ndo séo esterilizados. Todos os instrumentos reutilizaveis

da MAKO Surgical Corp. devem ser limpos e esterilizados para serem preparados para

utilizagdo. Consulte o Guia de Limpeza e Esterilizagéo de Instrumentos da Mako para obter

detalhes completos sobre a limpeza e esterilizagdo, também disponivel em ifu.stryker.com.
o 700001056525 Guia de Limpeza e Esterilizagéo de Instrumentos da Mako

Remova todos os instrumentos das respetivas embalagens antes de proceder a limpeza
e esterilizagdo. Ao remover o instrumento da respetiva embalagem original, ou de uma
bandeja, o instrumento deve ser inspecionado quanto a sua integridade estrutural para
assegurar uma utilizagéo segura.
> Conforme indicado no Guia de Limpeza e Esterilizagao de Instrumentos da Mako,
certos instrumentos devem ser desmontados antes da limpeza e esterilizagéo.
Alguns instrumentos nao se destinam a ser desmontados.

> Antes da limpeza, remova e elimine todos os materiais descartaveis (VIZADISC,
pinos para 0ssos, etc.) dos instrumentos.

Antes da utilizagdo, todas as pegas devem ser limpas e esterilizadas. A limpeza do instrumento
reutilizavel antes da esterilizagdo deve incluir: pré-lavagem, limpeza manual, disperséo
ultrassonica (por ex., para pegas complexas) e lavagem/desinfecéo. Devem ser utilizados
agentes de limpeza enzimaticos, detergentes manuais e agentes de limpeza neutros.
Durante e apos a limpeza, inspecione as areas de dificil alcance, tais como os Itimenes,
fendas, serrilhas, ranhuras, canulas, orificios de parafuso, roscas de parafuso e outras areas
dificeis de limpar no interior do instrumento, de forma a assegurar que os detritos e/ou terra
séo completamente removidos. Se forem visiveis detritos e/ou terra, deve limpar novamente
o instrumento até que ndo existam vestigios de detritos e/ou terra.
Deve ser realizado o enxaguamento apés cada passo de limpeza para ajudar a assegurar
aremogéo de agentes de limpeza efou detritos/terra.
Recomenda-se que os instrumentos reutilizaveis da MAKO Surgical Corp. sejam esterilizados
por esterilizagao pelo calor himido.
Os instrumentos com superficies articuladas devem ser testados quanto ao movimento.
Antes da esterilizagao, deve ser aplicado um lubrificante de qualidade médica compativel
com calor himido em todas as unides articuladas.
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+ Apos a limpeza e antes da esterilizagéo, deve utilizar o método de envolvimento duplo
ou embalar o instrumento reutilizavel em bolsas ou invélucros de esterilizacdo azuis na
Central de Esterilizagdo (CSR). O envolvimento deve ser efetuado utilizando o método
de envolvimento apropriado (por ex., a técnica de envolvimento AAMI CSR).

+ Devem ser utilizados indicadores biolégicos e/ou integradores de vapor no interior da carga
de esterilizag@o para ajudar a assegurar que as condigdes de esterilizagao adequadas
no que respeita a tempo, temperatura e vapor saturado séo satisfeitas.

+  Os pardmetros para a esterilizagdo por posicionador de perna, TKA e PKA s&o:

Método: Esterilizagdo pelo calor himido
Ciclo: Pré-Vacuo (Pre-Vac)
Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tempo de exposicao: 4 minutos (minimo)

Presséo: 2-15 PSIA

Tempo de secagem: 30 minutos (minimo, na c&mara)

Tempo de arrefecimento:  tempo adequado com base na humidade relativa e ambiente
em, pelo menos, 45 minutos & temperatura ambiente

+  Os parametros para esterilizagdo THA s&o:

Método: Esterilizag&o pelo calor himido
Ciclo: Pré-Vacuo (Pre-Vac)
Temperatura: 132-134 °C (270 - 273 °F)
Tempo de exposigéo: 4 minutos (minimo)

Pressao: 2-15PSIA

Tempo de secagem: 45 minutos (minimo, na cadmara)

Tempo de arrefecimento:  tempo adequado com base na humidade relativa e ambiente
em, pelo menos, 45 minutos & temperatura ambiente
A MAKO Surgical Corp. validou o ciclo de esterilizagdo acima recomendado com base em
diretrizes e recomendagdes AAMI/ANSI/ISO. Outros métodos e ciclos de esterilizagéo poderao
ser adequados. Contudo, é aconselhavel que individuos ou hospitais validem o método que
considerarem adequado usar na respetiva instituigao.
+  As técnicas de esterilizagdo EtO e esterilizagéo a frio ndo séo recomendadas.

+ Bandejas e instrumentos da MAKO Surgical Corp. selecionados podem ser esterilizados
com os seguintes parametros fora dos Estados Unidos:

Método: Esterilizagdo pelo calor himido
Ciclo: Pré-Vacuo

Temperatura: 134 - 137 °C (273 - 278,6 °F)
Tempo de exposicao: 3 minutos (minimo)

Tempo de secagem: 30 minutos (minimo, na c&mara)

Tempo de arrefecimento:  tempo adequado com base na humidade relativa e ambiente
em, pelo menos, 45 minutos & temperatura ambiente
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A MAKO Surgical Corp. validou o ciclo de esterilizagdo OUS acima recomendado com base

em diretrizes e recomendagoes 1SO. Consulte o Guia de Limpeza e Esterilizagéo de Instrumentos
da Mako para obter uma lista de instrumentos/bandejas que podem ser esterilizados utilizando
este ciclo. Também estéo disponiveis op¢des adicionais de ciclos validadas nas elFU em
ifu.stryker.com. E recomendada a utilizagdo de uma maquina de lavar/desinfetar que cumpra

os requisitos da série 1ISO 15883 para todos os dispositivos reutilizaveis produzidos pela Stryker.

Em caso de acidente grave, avise o fabricante e a autoridade competente na sua regiéo.

Informagdes de transporte e armazenamento

Armazene os dispositivos em condigdes de ambiente de hospital normais, exceto se estiverem
definidos e descritos requisitos especificos no rétulo do produto. As bandejas de instrumentos nao
se destinam a ser utilizadas como bandejas de esterilizagdo para manter a esterilidade do produto.
Como mencionado anteriormente, o invélucro azul e os recipientes rigidos selecionados podem
ser utilizados para manter a esterilidade na esterilizagdo pos-hospitalar em transporte.

Eliminagao segura

No caso de devolugéo de um dispositivo para efeitos de avaliagao, contacte o seu representante
local da Mako para obter informagGes sobre o envio/manuseamento. Se o dispositivo néo

for devolvido @ MAKO Surgical Corp., os instrumentos devem ser eliminados de acordo com

a legislacao, regras e regulamentos aplicaveis para a eliminagéo de residuos biologicamente
perigosos. Siga todas as diretrizes relativas a residuos biologicamente perigosos, em conformidade
com as diretrizes dos Centros de Controlo e Prevengéo de Doengas, bem como os regulamentos
federais/nacionais, estatais e locais aplicaveis.

Estas IFU estdo disponiveis eletronicamente em ifu.stryker.com. Sdo fornecidas instrugées

de limpeza automatica e manual detalhadas, incluindo tempos e temperaturas, no Guia de Limpeza
e Esterilizagao de Instrumentos da Mako em ifu.stryker.com. As instrugdes de montagem

e desmontagem aplicaveis a todos os instrumentos reutilizaveis da MAKO Surgical Corp. também
s&o fornecidas neste guia de utilizago.

CUIDADO: A lei federal (EUA) limita a venda deste dispositivo a apenas médicos licenciados
ya A \ou mediante prescri¢do médica.

Consulte no rétulo do produto o estado da marca CE e o fabricante legal. A marca CE apenas
¢ vélida se também se encontrar no rétulo do produto.

Um cirurgido deve sempre confiar no seu proprio critério clinico profissional quando decide quanto
a utilizagdo de um produto particular no tratamento de um doente especifico. A Stryker néo oferece
aconselhamento médico e recomenda que os cirurgides recebam formagao sobre a utilizagéo

de qualquer produto em particular antes de o utilizar numa cirurgia. As informacdes apresentadas
destinam-se a demonstrar a amplitude da oferta de produtos da Stryker. Um cirurgido deve sempre
consultar o folheto informativo, o rétulo do produto efou instrugdes de utilizagéo antes de utilizar
qualquer produto da Stryker. Os produtos ilustrados possuem a marca CE, de acordo com a
diretiva relativa aos dispositivos médicos 93/42/CEE e ao regulamento europeu de dispositivos
médicos 2017/745. Os produtos poderao ndo estar disponiveis em todos os mercados, uma vez
que a disponibilidade dos mesmos esté sujeita as praticas regulamentares efou clinicas em vigor
nos mercados individuais. Caso tenha dividas sobre a disponibilidade de produtos da Stryker

na sua area, contacte o seu representame Stryker.

A Stryker Corporation, as suas d ou outras enti pl -a-a afllladas sdo
proprietarias, utilizam ou req am a(s) inte(s) marca(s; |(ais) ou marca(s)
de servigo registadas: Mako, Mako Surgical Corp., Stryker e VIZADISC. Todas as restantes
marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietarios ou detentores.
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Roména

INSTRUMENTE NESTERILE MAKO
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INTRODUCERE

1. Despre acest manual

Acest manual prezinta informatii generale cu privire la instrumentele nesterile reutilizabile

MAKO Surgical Corp. Informatiile cuprinse in acest document, impreuna cu aplicarea unei strategii
de dezinfectare prestabilite de catre client, permit curatarea si sterilizarea instrumentarului medical
reutilizabil in conformitate cu recomandarile interne si internationale aplicabile.

2. Asistentd/Feedback

Servicii pentru clienti +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Drepturi de autor si marci comerciale

Continutul acestui manual este protejat in temeiul legislatiei aplicabile privind drepturile de autor

si marcile comerciale. Sunteti de acord sa nu copiati, sa nu distribuiti, sa nu republicati, sa nu
afisati, sa nu postati, s& nu transmiteti sau nu modificati niciun fel de continut al acestui manual fara
permisiunea prealabila a Stryker. Orice imagini afisate in acest manual sunt proprietatea titularilor
respectivi ai drepturilor de autor asupra acestora. Orice reproducere, copiere, modificare sau
distributie a oricaror imagini grafice din acest manual este interzisa. Marcile comerciale din prezentul
manual care apartin unor parti terte sunt proprietatea acestora. Aceste companii sau agentii lor

au acordat Stryker dreptul de a le utiliza marcile comerciale.

4. Legea aplicabila

Orice actiune sau procedura judiciara in legatura cu acest manual sau cu informatiile continute in
acesta va fi initiata exclusiv in fata unei instante judecétoresti din Districtul Bergen, New Jersey, si va fi
reglementata de legile Statului New Jersey, féra a se tine seama de principiile privind conflictul de legi.

Instrumentarul MAKO Surgical Corp. consta in instrumente nesterile destinate utilizarii in timpul
interventiilor chirurgicale asistate robotic. Exemplele includ, fara a se limita la cutii pentru instrumente
ortopedice, tavite, ghidaje, chei, manere pentru instrumente, seturi si dispozitive de pozitionare.

Utilizare
+Tnainte de utilizarea clinica, chirurgul trebuie sa aiba o intelegere completa a tuturor
aspectelor interventiei chirurgicale si a limitelor instrumentarului.
+Tnainte de utilizarea clinica, asigurati-va ca instrumentele sunt curétate si sterilizate
corespunzator, pentru a reduce la minimum riscul de infectie.
+  Ghidurile chirurgicale elaborate de Mako Surgical Corp. furnizeaza informatii suplimentare
privind interventiile, daca este cazul.

AAvertismente

Este nevoie de atentie pentru a nu taia manusile chirurgicale atunci cand se utilizeaza
dispozitive ortopedice cu margini ascutite.

+  Datorita faptului ca diferitii producatori folosesc parametri de proiectare, tolerante, materiale
si specificatii de fabricatie diferite, instrumentarul MAKO Surgical Corp. nu trebuie utilizat
la implantarea componentelor altor producatori. Orice astfel de utilizare va duce la anularea
raspunderii MAKO Surgical Corp. privind performanta implantului rezultat.
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+  Este posibil ca instrumentele fabricate din material(e) nemetalic(e) si fragmentele acestora sa nu
fie vizibile folosind anumite imagini exteme (ex. radiografia cu raze X), cu exceptia cazului in care
se prevede altfel, cum ar fi protezele temporare de cap femural radioopace care sunt vizibile.

+ Instrumentele MAKO Surgical Corp. nu sunt destinate utilizérii sau prezentei in mediu cu
rezonanta magnetica (RM). Deoarece nu sunt menite sa intre ntr-un mediu RM, nu a fost
realizata testarea nivelului de siguranta in mediu RM si prin urmare nu sunt cunoscute
potentialele pericole cauzate de expunerea la un astfel de mediu.

Efecte adverse
+ Intr-un numar mic de cazuri au fost raportate functionari defectuoase ale instrumentelor,
inclusiv, dar fara a se limita la: fracturi de sudura, tocirea filetelor si uzura materialului.

+  Protezarea articulara si operatiile in caz de traumatism pot fi asociate cu complicatii grave.
Aceste complicatii includ, fara a se limita la: infectie, tulburéri genitourinare; tulburari
gastrointestinale; tulburari vasculare, inclusiv tromboza; tulburari bronhopulmonare, inclusiv
embolism; infarct miocardic sau deces.

+ Este posibil sa aparé neuropatii periferice, leziuni nervoase, compromiterea sistemului
circulator si formarea de os heterotopic.

+Sunt posibile fisurarea, fracturarea sau perforarea intraoperatorie a osului din cauza multor
factori, printre care prezenta defectelor, a calitétii proaste a osului existent, a utilizarii
instrumentelor si a impactarii componentei in pregatire.

+In cazul in care instrumentele nu sunt curétate si sterilizate in mod adecvat inainte de fiecare
utilizare se pot produce infectii.

Infectie

Bacteriemia tranzitorie poate aparea in viata de zi cu zi. Bacteriemia tranzitorie a fost asociata

cu proceduri stomatologice, examinarea endoscopica si alte interventii chirurgicale minore. Pentru
a preveni infectia la locul implantului, se recomanda utilizarea profilactica de antibiotice inainte

si dupa astfel de interventii.

Materiale

Instrumentele reutilizabile MAKO Surgical Corp. pot contine unul sau mai multe metale in stare
purd si/sau sub forma de aliaj, inclusiv, dar fard a se limita la urmatoarele metale: otel inoxidabil,
aluminiu, bronz si magnet din paméanturi rare. Instrumentele reutilizabile MAKO Surgical Corp. pot
contine, de asemenea, unul sau mai multi dintre urmatorii polimeri sau una sau mai multe dintre
urmatoarele rasini, incluzand, dar faré a se limita la: ceramica, nailon, rasina epoxidica, fibra de
carbon, pollpropllena polifenilsulfona (PPSU), poliuretan si silicon. Contactatl MAKO Surgical Corp.
pentru |nforma§|| specifice instrumentului atunci cand tratam un pacient cu alergu sau sensibilitate
la materiale. Asa cum s-a mentionat, acestea sunt materialele obisnuite utilizate in instrumentele
reutilizabile MAKO Surgical Corp. Prezenta lista nu include toate materialele folosite la fabricarea
acestor dispozitive.

Inspectarea inainte de utilizare

+  Durata de viata a instrumentelor depinde de numéarul de utilizéri, dar si de masurile de precautie
intreprinse fn timpul manevrérii, curatarii si depozitérii. Instrumentele trebuie gestionate cu mare
atentie pentru a va asigura ca rdman intr-o stare buna de functionare.

*Instrumentele trebuie inspectate de catre medicii si personalul centrului de chirurgie pentru
a stabili gradul de deteriorare si de uzuré fnainte de operatie.

+  Inspectia va include inspectia vizuala si functionala a suprafetelor de lucru, a articulatiilor,
a elementelor rotative, a balamalelor, a arcurilor, a mecanismelor de racordare, a pieselor
conjugate, a filetelor si a tuturor capetelor de lucru la toate instrumentele. Inspectia functionala
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trebuie sa reproducé integral utilizarea prevazuté a dispozitivului pentru a confirma ca
instrumentul se miscé, se asambleaza si/sau se roteste conform asteptérilor. Ar trebui sa
includa si verlflcarea tuturor legaturilor sudate, prezenta tuturor componentelor si starea de
itatilor, precum si analizarea semnelor de degradare a materialelor,
inclusiv, dar fara a se limita la: rapaturi, distorsiuni/deformari, impactare, coroziune, piese
detasate sau alte modificari nepreconizate. Dacé apare una din situatiile de mai sus care
afecteaza functionalitatea dispozitivului, atunci instrumentul a ajuns la finalul duratei sale de
viatd functionald si trebuie fnlocuit. Utilizarea unui instrumentar defect poate duce la fracturare,
blocare sau esuarea procedurii. In cazul instrumentelor cu piese mobile, poate fi necesara
aplicarea unor lubrifianti de uz medical biocompatibili conform standardului ISO 10993.

+ Daca detectati deteriorari ale oricarui instrument, va rugam sa contactati MAKO Surgical Corp.

+ MAKO SURGICAL CORP. nu va fi responsabilé in cazul utilizrii unor instrumente
deteriorate, incomplete, care prezintd semne de uzura excesiva sau care au fost reparate
sau ascutite fara controlul MAKO Surgical Corp. Orice instrumente defectuoase trebuie
inlocuite inainte de orice interventie chirurgicala. V& rugam sa consultati sectiunea ,Curatare
si sterilizare” de mai jos pentru mai multe informatii.

Curatare si sterilizare
+  Aceste instrumente reutilizabile nu sunt sterile. Toate instrumentele reutilizabile MAKO
Surgical Corp. trebuie pregatite pentru utilizare prin curatare si sterilizare. Va rugam sa
consultati Ghidul de curatare si sterilizare a instrumentelor Mako pentru detalii complete
privind curétarea si sterilizarea, disponibil de asemenea la ifu.stryker.com.
> 700001056525 Ghid de curatare si sterilizare a instrumentelor Mako

+  Scoateti toate instrumentele din ambalaj inainte de curatare si sterilizare. Atunci cand
instrumentul este scos din ambalajul original sau din tawta trebuie inspectata integralitatea
structurala a instrumentului pentru a se asigura o utilizare in conditii de siguranta.

= Conform mentiunilor din Ghidul de curatare si sterilizare a instrumentelor Mako,
anumite instrumente trebuie sa fie dezasamblate inainte de curatare si sterilizare.
Unele instrumente nu sunt menite sa fie dezasamblate.

o Indepértati si eliminati toate materialele de unicé folosinté (VIZADISC, tijele de fixare
intraosoasa etc.) din instrumente fnainte de curétare.

+ Inainte de utilizare, toate piesele trebuie sé fie curatate si sterilizate. Curatarea
instrumentelor reutilizabile inainte de sterilizare trebuie sa includa: preinmuierea, curatarea
manuala, tratamentul cu ultrasunete (ex. pentru piesele complexe) si spalarea/dezinfectarea.
Trebuie utilizati agenti de curétare enzimatici, detergenti pentru spalare manualé si agenti
de curatare neutri.

+ Intimpul si dupa curatare inspectati zonele greu accesibile, precum lumenele, adanciturile,
componentele dintate, canelurile, componentele tubulare, filetele suruburilor si alte zone
dificil de curatat din cadrul instrumentului, pentru a va asigura cé toate resturile prinse si/sau
murdaria sunt complet indepértate. Daca sunt vizibile resturi si/sau murdarie, atunci reluati
curatarea instrumentului pana cand nu mai sunt vizibile niciun rest si/sau murdarie.

+  Fiecare pas de curatare trebuie insotit de clétire pentru a se asigura indepértarea agentilor
de curatare si/sau a resturilor/murdariei.

+  Se recomanda sterilizarea prin caldura umeda a instrumentelor reutilizabile MAKO Surgical Corp.

+In cazul instrumentelor cu suprafete articulate, trebuie verificatd capacitatea de miscare.
Trebuie aplicat un lubrifiant de uz medical compatibil cu céldura umeda pe toate articulatiile
mobile inainte de sterilizare.

+ Dupa curatare, dar inainte de sterilizare, instrumentul reutilizabil trebuie impachetat in doud
straturi sau ambalat in servetele sau pungi de Central Sterilization Room (CSR) (sterilizare
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albastre pentru autoclav). impachetarea trebuie sa aiba loc conform metodei de impachetare
adecvate (ex. tehnicile AAMI CSR).

+  Trebuie utilizati indicatori biologici si/sau integratori pentru sterilizarea cu abur n interiorul
incarcaturii pentru a se asigura ca au fost indeplinite conditiile corecte de sterilizare in ceea
ce priveste timpul, temperatura si saturatia aburului.

+  Parametrii pentru sterilizarea instrumentelor PKA, TKA si a dispozitivului de pozitionare
a piciorului sunt:

Metoda: Sterilizare prin caldura umeda

Ciclu: Prevacuumare (pre-vac)

Temperatura: 270 °F (132 °C)

Timp de expunere: 4 minute (minim)

Presiune: 2-15 PSIA

Timp de uscare: 30 de minute (minim, fn interior)

Timp de racire: interval de timp adecvat pe baza umiditétii relative si conditiilor

de mediu de cel putin 45 de minute la temperatura camerei
+  Parametrii de sterilizare a instrumentelor THA sunt urmétorii:

Metoda: Sterilizare prin caldurd umeda

Ciclu: Prevacuumare (pre-vac)

Temperatura: 270 °F - 273 °F (132 °C - 134 °C)

Timp de expunere: 4 minute (minim)

Presiune: 2-15 PSIA

Timp de uscare: 45 de minute (minim, n interior)

Timp de racire: interval de timp adecvat pe baza umiditétii relative si conditiilor

de mediu de cel putin 45 de minute la temperatura camerei

MAKO Surgical Corp. a validat ciclul de sterilizare recomandat mai sus pe baza indicatiilor si recomandarilor
AAMI/ANSI/ISO. Este posibil ca si alte metode si cicluri de sterilizare sé fie compatibile. Persoanele
sau spitalele sunt insa sfatuite sa valideze metoda pe care o considerd adecvata institutiei lor.
+ Nu se recomanda tehnicile de sterilizare cu EtO sau la rece.
+ Anumite tavite si instrumente MAKO Surgical Corp. pot fi sterilizate respectand urmétorii
parametri in afara Statelor Unite:

Metoda: Sterilizare prin caldurd umeda
Ciclu: Prevacuumare
Temperatura: 273 °F-278,6 °F (134 °C - 137 °C)

Timp de expunere: 3 minute (minim)

Timp de uscare: 30 de minute (minim, fn interior)

Timp de racire: interval de timp adecvat pe baza umiditétii relative si conditiilor

de mediu de cel putin 45 de minute la temperatura camerei

MAKO Surgical Corp. a validat ciclul de sterilizare in afara Statelor Unite de mai sus pe baza indicatiilor
si recomandarilor ISO. Va rugém sa consultati Ghidul de curatare si sterilizare a instrumentelor Mako
pentru a vedea lista instrumentelor/tavitelor care pot fi sterilizate utilizand acest ciclu. De asemenea,
sunt disponibile optiuni suplimentare validate privind ciclul de sterilizare in instructiunile de utilizare in
format electronic disponibile la ifu.stryker.com. Utilizarea unui container pentru spalare/dezinfectare
care indeplineste cerintele seriei de standarde ISO 15883 este recomandata pentru oricare si toate
dispozitivele reutilizabile produse de Stryker.
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Tn cazul in care apare un incident grav, vi rugém s notificati producétorul si autoritatea
/s a din regi | tré.

Informatii privind transportul si depozitarea

Depozitati dispozitivele in conditii de mediu spitalicesc standard, cu exceptia cazului in care eticheta
produsului stabileste si descrie cerinte specifice. Tavitele de instrumentar nu sunt destinate a servi
ca tavite de sterilizare pentru pastrarea sterilitatii produsului. Asa cum s-a mentionat mai sus, se pot
utiliza servetele albastre si anumite containere rigide pentru pastrarea sterilitétii in transport, dupa
sterilizarea efectuata in spital.

Eliminarea in conditii de siguranta

Daca un dispozitiv este returnat pentru a fi evaluat, va rugdm sa contactati reprezentatul local Mako
pentru informatii privind expedierea/manevrarea. Daca dispoxzitivul nu este returnat MAKO Surgical Corp.,
instrumentele trebuie eliminate in conformitate cu legile, normele si reglementarile aplicabile privind
eliminarea deseurilor biologice periculoase in vigoare. Respectati toate recomandarile privind deseurile
biologice periculoase in conformitate cu indicatiile Centrelor de prevenire si control al bolilor din SUA,
precum si cu reglementarile federale/nationale, statale si locale in vigoare.

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile in format electronic la ifu.stryker.com. Instructiuni
detaliate privind curétarea automatéd si manuala, inclusiv timpii si temperaturile, sunt furnizate in Ghidul
de curétare si sterilizare a instrumentelor Mako, la ifu.stryker.com. Instructiunile de dezasamblare

si asamblare aplicabile in cazul tuturor instrumentelor reutilizabile MAKO Surgical Corp. sunt furnizate,
de asemenea, in aceastd brosura.

ATENTIE: Conform legislatiei federale (SUA), vanzarea acestui dispozitiv se va face doar
de cétre un medic autorizat sau la ordinul acestuia.

Consultati eticheta produsului pentru a vedea prezenta marcajului CE si producatorul legal. Marcajul
CE este valabil doar daca se regaseste si pe eticheta produsului.

Un chirurg trebuie sa se bazeze intotdeauna pe propria sa apreciere profesionala atunci cand decide
dacé sa utilizeze sau nu un anumit produs in tratarea unui anumit pacient. Stryker nu ofera consiliere
medicald si recomanda ca un chirurg s beneficieze de instruire in utilizarea oricarui produs fnainte
de a-l utiliza in interventiile chirurgicale. Informatiile prezentate sunt menite sa demonstreze spectrul
larg al ofertei de produse Stryker. Chirurgul trebuie s& consulte intotdeauna prospectul, eticheta
produsului si/sau instructiunile de utilizare inainte de a utiliza orice produs Stryker. Produsele
ilustrate sunt marcate CE in conformitate cu Directiva 93/42/CEE privind dispozitivele medicale

si Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele medicale. Este posibil ca produsele sa nu fie
disponibile pe toate pietele deoarece disponibilitatea lor este supusa practicilor de reglementare
si/sau medicale de pe piata respectiva. Va rugam sa contactati reprezentantul Stryker daca aveti
intrebari privind disponibilitatea produselor Stryker in zona dumneavoastra.

Stryker Corporation sau diviziile acesteia sau alte entitéti comerciale afiliate detin, utilizeaza
sau au depus dosarul pentru inregistrarea urmatoarelor marci comerciale sau de servicii:
Mako, Mako Surgical Corp., Stryker si VIZADISC. Toate celelalte mérci comerciale apartin
respectivilor proprietari sau detinatori.
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Espaiiol

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS
INSTRUMENTOS NO ESTERILES MAKO

INTRODUCCION

1. Acerca de este manual

Este manual describe informacion general sobre los instrumentos no estériles reutilizables de MAKO
Surgical Corp. La informacién que se incluye en este documento, en conjunto con la aplicacién de una
estrategia predeterminada de desinfeccion por parte del cliente, permiten la limpieza y esterilizacion de
instrumental médico reutilizable en conformidad con las normativas nacionales e internacionales vigentes.

2. Servicio técnico/comentarios

Servicio de atencién al cliente: +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Derechos de autor y marcas comerciales

El contenido de este manual esta protegido por las leyes vigentes sobre derechos de autor y marcas
comerciales. Usted acepta que no copiara, distribuira, reeditara, mostrara, publicara, transmitira ni
modificara ningtin contenido de este manual sin el permiso previo de Stryker. Cualquier imagen que se
muestre en este manual es propiedad de sus respectivos propietarios de derechos de autor. Esta prohibida
toda reproduccion, duplicacion, modificacion o distribucion de cualquiera de las imagenes de este manual.
Las marcas comerciales de terceros en este manual son propiedad de sus respectivos propietarios. Estas
empresas 0 sus agentes han otorgado a Stryker el derecho a usar sus marcas comerciales.

4. Ley vigente

Cualquier proceso o accion legal en relacién con este manual o con la informacion incluida en

¢l se debera ejecutar exclusivamente en un juzgado de Bergen County, Nueva Jersey, y se regira
por las leyes del estado de Nueva Jersey, sin considerar conflictos entre principios legales.

El instrumental de MAKO Surgical Corp. comprende instrumentos no estériles disefiados para usar en
cirugias ortopédicas con ayuda robética. Los ejemplos incluyen, entre otros, cajas para instrumental
ortopédico, bandejas, motores, llaves inglesas, mangos del instrumentas, matrices y posicionadores.

Utilizacion
* Antes de su uso clinico, el cirujano debe entender totalmente todos los aspectos
del procedimiento quirdrgico, asi como las limitaciones del instrumental.
+  Antes de su uso clinico, asegtrese de que los instrumentos se han limpiado y esterilizado
correctamente para minimizar el riesgo de infeccion.
+  Las guias quirirgicas de Mako Surgical Corp. ofrecen mas informacion sobre el procedimiento,
segun corresponda.

AAdvertencias

Se debe tener cuidado para no cortar los guantes quirtrgicos cuando se manejan
dispositivos ortopédicos de bordes cortantes.

+  Puesto que diferentes fabricantes emplean distintos parametros de disefio, tolerancias,
materiales y especificaciones de fabricacion, el instrumental de MAKO Surgical Corp.
no se debe utilizar para implantar ningin componente de otro fabricante. Cualquier uso
de este tipo invalidara la responsabilidad de MAKO Surgical Corp. sobre el rendimiento
del implante resultante.
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+  Los instrumentos fabricados con materiales no metalicos o fragmentos de estos materiales
posiblemente no sean visibles con determinadas modalidades de estudios de imagenes
externos (p. ej., radiografias), salvo que se especifique lo contrario, tal como los cabezales
femorales radiopacos que son visibles.

+  Los instrumentos de MAKO Surgical Corp. no estan disefiados para usarlos en un entorno
de RM. Puesto que no estan disefiados para usar en un entorno de RM, no se han realizado
pruebas de seguridad en dicho entorno, y por tanto, se desconocen los posibles riesgos
relacionados con la exposicion a dicho entorno.

Efectos adversos

* En un pequefio porcentaje de casos se ha producido el funcionamiento incorrecto de los
instrumentos incluyendo, entre otros, fracturas de soldaduras, desgaste por rozamiento
y fatiga de materiales.

+  Las complicaciones graves se pueden asociar con cualquier artroplastia o cirugia
por traumatismo. Estas complicaciones incluyen, entre otras: infeccion, trastornos
genitourinarios, trastornos gastrointestinales, trastornos vasculares, incluido trombo,
trastornos broncopulmonares, incluido émbolo, infarto de miocardio o muerte.

+  Se pueden producir neuropatias periféricas, dafios en nervios, compromiso circulatorio
y formacion de hueso heterotopico.

* Se puede presentar fractura, fisura intraoperatoria o perforacion 6sea a causa de diversos
factores, incluida la presencia de defectos, reserva 6sea deficiente, el uso de los instrumentos
y el impacto del componente en la preparacion.

+  Se puede producir infeccion si los instrumentos no se limpian y esterilizan correctamente
antes de cada uso.

Infeccién

En la vida cotidiana puede ocurrir una bacteriemia transitoria. Los procedimientos odontolégicos, los
exdmenes endoscopicos y otros procedimientos quirtrgicos de menor importancia se han asociado
con la bacteriemia transitoria. Para ayudar a prevenir una infeccion en el lugar del implante, podria
ser aconsejable el uso de una antibioterapia profilactica antes y después de tales procedimientos.

Materiales

Los instrumentos reutilizables de MAKO Surgical Corp. pueden contener uno 0 méas metales en estado
puro y/o en aleacion, incluidos entre otros, los siguientes metales: acero inoxidable, aluminio, bronce e
iman de tierras raras. Los instrumentos reutilizables de MAKO Surgical Corp. también pueden contener
uno o méas de los siguientes polimeros o resinas, incluidos entre otros: ceramica, nailon, epoxi, fibra
de carbono, polipropileno, polifenilsulfona (PPSU), poliuretano y silicona. Comuniquese con MAKO
Surgical Corp. para obtener informacion especifica del instrumento cuando trate un paciente que tenga
sensibilidad o alergia a materiales. Como se ha indicado, estos son materiales comunes que se utilizan
en los instrumentos reutilizables de MAKO Surgical Corp. Este documento no esta disefiado para que
sea una lista completa de todos los materiales que se usan en estos dispositivos.

Examen antes de usar
+ Laduracion del instrumento depende de la cantidad de veces que se use, asi como de las
precauciones tomadas para el manejo, limpieza y almacenamiento. Se debe tener mucho
cuidado con los instrumentos para asegurarse de que permanezcan en buenas condiciones
de funcionamiento.
+  Los médicos y el personal de los centros quirirgicos deben examinar los instrumentos para
detectar cualquier desgaste o dafio antes de la cirugia.
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+ El examen debe incluir una inspeccion visual y funcional de las superficies operativas, puntos de
articulacion, caracteristicas giratorias, bisagras, resortes, mecanismos de conexion, contrapartes,
roscas y extremos funcionales de todos los instrumentos. La inspeccion funcional debe replicar
en su totalidad el uso indicado del dispositivo para confirmar los movimientos, montajes y/o giros
del instrumento, segun lo previsto. También debe incluir la verificacion de todas las conexiones
soldadas, la presencia de todos los componentes y la limpieza de los orificios y cavidades, asi
como un examen para detectar signos de deterioro del material, incluidos entre otros, grietas,
distorsion/deformacion, impacto, corrosion, desprendimiento de piezas u otros dafios imprevistos.
Si se presentan una de las condiciones antes mencionadas y afecta a la funcionalidad del
dispositivo, el instrumento ha alcanzado el final de su vida funcional y se debe sustituir. Si se
usan instrumentos dafiados, se pueden producir posibles fracturas, interferencias u otros fallos.
En el caso de instrumentos con piezas méviles, es posible que sea necesario usar lubricantes
de grado médico que sean biocompatibles, segun la norma ISO 10993.

+  Sise detectan dafios en cualquier instrumento, péngase en contacto con MAKO Surgical Corp.

+  MAKO SURGICAL CORP. no sera responsable en el caso de usar instrumentos que estén
dafiados, incompletos, presentes signos de desgaste excesivo o que haya sido reparados
o modelados sin el control de MAKO Surgical Corp. Cualquier instrumento defectuoso se
debe sustituir antes de cualquier intervencion. Para mas informacion, consulte el apartado
de Limpieza y esterilizacion a continuacion.

Limpieza y esterilizacion
+  Estos instrumentos reutilizables no son estériles. Todos los instrumentos reutilizables de
MAKO Surgical Corp. se deben limpiar y esterilizar para prepararlos para usar. Consulte
en la Guia de limpieza y esterilizacion de los instrumentos Mako todos los detalles del
procedimiento de limpieza y esterilizacion, también disponible en ifu.stryker.com.

o 700001056525 Guia de limpieza y esterilizacion para los instrumentos Mako

+ Extraiga todos los instrumentos de su envase antes de limpiar y esterilizar. Cuando
se saque el instrumento de su embalaje inicial o de una bandeja, se debe inspeccionar
la integridad estructural del instrumento para garantizar su seguridad de uso.
> Cuando asi se indique en la Guia de limpieza y esterilizacion de los instrumentos
Mako, determinados instrumentos se deben desmontar antes de limpiarlos y
esterilizarlos. Algunos instrumentos no estan disefiados para desmontarlos.

> Elimine y deseche todos los componentes desechables (VIZADISC, clavos ¢seos,
etc.) de los instrumentos antes de limpiarlos.

+ Todas las piezas se deben limpiar y esterilizar antes de usar. La limpieza de un
instrumento reutilizable antes de esterilizarlo debe incluir: remojo previo, limpieza manual,
ultrasonicacion (p. €j., para las piezas complejas) y lavado/desinfeccion. Se deben utilizar
limpiadores enziméticos, detergentes manuales y limpiadores neutros.

+  Durante y después del procedimiento de limpieza, inspeccione todas las éreas de dificil acceso,
tal como luces, ranuras, dientes, hendiduras, canulas, orificios de ajuste, roscas de ajuste y otras
zonas del instrumento dificiles de limpiar para asegurarse de haber eliminado la suciedad y/o
residuos que hayan quedado atrapados. Si es evidente la presencia de residuos y/o suciedad,
entonces vuelva a limpiar el instrumento hasta que no quede evidencia de residuos y/o suciedad.

+  Ellavado del instrumento se debe realizar después de cada paso de limpieza para
asegurarse de eliminar los limpiadores y/o residuos o suciedad.

+  Se recomienda esterilizar los instrumentos reutilizables de MAKO Surgical Corp. mediante
calor himedo.

+  Se debe probar el movimiento de los instrumentos con superficies articuladas. Se debe
aplicar un lubricante de uso médico, compatible con el calor himedo, en las articulaciones
articuladas antes de esterilizar.
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+  Después de limpiar y antes de esterilizar, el instrumento reutilizable debe envolverse
doblemente o embalarlo en bolsas o envoltorios de esterilizacion azules Central Sterilization
Room (CSR). El envoltorio se debe realizar utilizando el método de envoltorio adecuado
(p. €je., técnica de envoltorio AAMI CSR).

+ Los indicadores biologicos ylo los integradores de vapor se deben utilizar en la carga del
esterilizador para garantizar el cumplimiento de las condiciones adecuadas de esterilizacion
(tiempo, temperatura y vapor saturado).

+  Los parametros de esterilizacion del posicionador para piemna, PKA y TKA son:

Método: Esterilizacion con calor humedo
Ciclo: Prevacio (Pre-vac)
Temperatura: 132 °C (270 °F)

Tiempo de exposicion: 4 minutos (minimo)

Presion: 2-15 PSIA

Tiempo de secado: 30 minutos (minimo, en camara)

Tiempo de enfriamiento: el tiempo apropiado en funcion de la humedad relativa
y el medioambiente, con un minimo de 45 minutos
a temperatura ambiente

+ Los parametros de esterilizacion por THA son:

Método: Esterilizacion con calor himedo
Ciclo: Prevacio (Pre-vac)

Temperatura: 132°C-134°C(2710°F-273°F)
Tiempo de exposicion: 4 minutos (minimo)

Presion: 2-15 PSIA

Tiempo de secado: 45 minutos (minimo, en camara)

Tiempo de enfriamiento: el tiempo apropiado en funcion de la humedad relativa
y el medioambiente, con un minimo de 45 minutos
a temperatura ambiente

MAKO Surgical Corp. ha validado el ciclo de esterilizacion recomendado anteriormente basandose
en las recomendaciones y directrices de la AAMI/ANSI/ISO. Es posible que otros métodos
de esterilizacion y ciclos sean también adecuados. Sin embargo, se aconseja a las personas
u hospitales que validen el método que consideren apropiado en su institucion.
+ No se recomienda la esterilizacion con EtO ni técnicas de esterilizacion con frio.

+  Determinado instrumental y bandejas de MAKO Surgical Corp. se pueden esterilizar
con los siguientes parametros fuera de Estados Unidos:

Método: Esterilizacion con calor himedo
Ciclo: Prevacio

Temperatura: 134 °C - 137°C (273 °F- 278.6 °F)
Tiempo de exposicion: 3 minutos (minimo)

Tiempo de secado: 30 minutos (minimo, en camara)

Tiempo de enfriamiento: el tiempo apropiado en funcion de la humedad relativa
y el medioambiente, con un minimo de 45 minutos
a temperatura ambiente
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MAKO Surgical Corp. ha validado el ciclo de esterilizacion por OUS recomendado anteriormente
baséndose en las recomendaciones y directrices de la ISO. Consulte la Guia de limpieza y
esterilizacion para instrumentos Mako para ver una lista de instrumentos/bandejas que se pueden
esterilizar en este ciclo. También hay opciones validadas de ciclos en las instrucciones de uso
electronicas en ifu.stryker.com. Se recomienda el uso de una lavadora o desinfectador que satisfaga
los requisitos de la serie ISO 15883 en todos los dispositivos reutilizables fabricados por Stryker.

En caso de un incidente grave, notifiquelo al fabricante y a la autoridad competente de su region.

Informacion sobre transporte y conservacion

Conserve los dispositivos en condiciones de entorno hospitalario estandares, salvo que se definan
requisitos especificos y se describan en la etiqueta del producto. Las bandejas del instrumento no
estan disefiadas como bandejas de esterilizacion para mantener la esterilizacion del producto. Tal
como se ha indicado anteriormente, se puede usar envoltorio azul y determinados recipientes rigidos
para mantener la esterilidad después de la esterilizacion hospitalaria.

Eliminacion segura

Si se devuelve un dispositivo para su evaluacion, comuniquese con su representante local de Mako

para obtener informacion sobre manejo y envio. Si el dispositivo no se devuelve a MAKO Surgical Corp.,
los componentes del implante se deben eliminar en conformidad con las leyes, normas y regulaciones
vigentes para el desecho de residuos biopeligrosos. Siga todas las directrices sobre residuos biopeligrosos
en conformidad con las pautas de los Centros para el Control y Prevencion de Enfermedades, asi como
con las normativas federales/nacionales, estatales y locales vigentes.

Las instrucciones de uso estan disponibles electrénicamente en ifu.stryker.com. En la Guia de
limpieza y esterilizacion para instrumentos Mako, en ifu.stryker.com, se proporcionan instrucciones
de limpieza manual y automatica, incluidos tiempos y temperaturas. En esta guia de usuario también
se ofrecen instrucciones de montaje y desmontaje aplicables a todos los instrumentos reutilizables
de MAKO Surgical Corp.

PRECAUCION: La ley federal de los EE. UU. restringe la venta de este dispositivo a médicos
0 por prescripcion facultativa.

Consulte la etiqueta del producto para informacion sobre el estado de la marca CE y el fabricante
legal. La marca CE es solamente valida si también se encuentra en la etiqueta del producto.

Un cirujano siempre debe confirmar en su propio criterio clinico profesional cuando decida usar o

no un producto especifico para tratar un paciente en particular. Stryker no ofrece consejos médicos y
recomienda la formacion de los cirujanos en el uso de cualquier producto en particular antes de usarlo en
una cirugia. La informacion presentada esta disefiada para demostrar la variedad de ofertas de productos
de Stryker. Un cirujano debe siempre consultar el folleto del envase, la etiqueta del producto y/o las
instrucciones de uso antes de usar cualquier producto de Stryker. Los productos descritos cuentan con la
marca CE, conforme con la Directiva para Dispositivos Médicos 93/42/CEE y la Normativa Europea sobre
Dispositivos Médicos 2017/745. Es posible que los productos no estén disponibles en todos los mercados
porque la disponibilidad de los productos esté sujeta a las practicas médicas y/o normativas de cada uno
de los mercados. Comuniquese con su representante de Stryker si tiene preguntas sobre la disponibilidad
de productos de Stryker en su zona.

< o

Stryker Corp osus. divisi u otras corporativas afiliadas poseen, usan
o han solicitad la(s) si (s) comercial(es) o marca(s) de servicio(s): Mako,
Mako Surgical Corp., Stryker y VIZADISC. Todas las demas marcas comerciales son marcas
comerciales de sus respectivos propietarios o titulares.
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Svenska

MAKO OSTERILA INSTRUMENT
BRUKSANVISNING

INLEDNING
1. Om denna handbok

Denna handbok innehaller allmén information om de ateranvandbara, osterila instrumenten fran
MAKO Surgical Corp. Informationen i denna handbok i kombination med anvandning av kundens
fastlagda strategi for desinfektion mjliggér rengéring och sterilisering av ateranvandbara medicinska
instrument i enlighet med géllande nationella och internationella riktlinjer.

2. Support/aterkoppling

Kundtjanst +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Upphovsratt och varumarken

Innehallet i denna handbok ar skyddat enligt tilampliga upphovsrétts- och varumérkeslagar. Du intygar
harmed att du inte kommer att kopiera, distribuera, ompublicera, visa, ansla, dverfora eller modifiera nagot
innehall i denna handbok utan Strykers foregaende medgivande. Alla bilder i denna handbok tillhdr sina
respektive upphovsrattsinnehavare. All reproduktion, replikering, modifiering eller distribution av bilderna
i denna handbok &r forbjuden. Tredjepartsvarumarken i denna handbok tillhor sina respektive &gare.
Dessa foretag eller deras agenter har givit Stryker rétten att anvanda deras varumérken.

4. Gallande lag

Alla réttsliga atgarder eller procedurer relaterade till denna handbok eller informationen hari ska
véckas uteslutande vid domstol i Bergen County, New Jersey, och ska regleras av lagarna i staten
New Jersey, utan hansyn till principer rérande lagkonflikter.

Instrumenten fran MAKO Surgical Corp. bestar av osterila instrument avsedda fér anvandning
vid robotassisterade ortopediska operationer. Exempel &r bl.a. ortopediska instrumentlador, brickor,
mejslar, nycklar, instrumenthandtag, uppsattningar/set och positionerare.

Anvindning
+ Innan instrumenten anvénds kliniskt maste kirurgen vara fullt inforstadd med samtliga
alla aspekter av det kirurgiska ingreppet och instrumentens begransningar.
+  Sékerstall innan instrumenten anvands kliniskt att de har rengjorts och steriliserats korrekt
s att infektionsrisken minimeras.

+  De kirurgiska vagledningarna fran Mako Surgical Corp. tillhandahaller ytterligare tillamplig
information om ingreppet.

AVamingar

+  Var forsiktig sa att operationshandsken inte skars igenom vid hantering av ortopediska
produkter med skarpa kanter.

+  Eftersom olika tillverkare anvénder olika designparametrar, varierande toleranser och olika
material och tillverkningsspecifikationer ska instrument fran MAKO Surgical Corp. inte
anvandas till att implantera komponenter fran nagon annan tillverkare. All sadan anvandning
upphaver MAKO Surgical Corp.:s ansvar for funktionen hos den resulterande implantationen.

+ Instrument tillverkade av icke-metalliskt material och fragment dérav ar inte sakert synliga
pa vissa typer av extern bildatergivning (t.ex. réntgen) savida inte annat anges, sasom
rontgentéta femurhuvud-provkomponenter, som ar synliga.
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+  Instrumenten fran MAKO Surgical Corp. ar inte avsedda att anvéndas eller foras in i MR-miljo.
Eftersom de inte &r avsedda att inforas i MR-milié har testning av sékerheten i MR-milj6 inte
utférts och potentiella risker vid exponering for sadan milié ar darfor inte kénda.

Biverkningar
+  Funktionsfel hos instrumenten, inklusive bl.a brott i svetsfogar, forstérda gangor pga kraftig
instrumentfriktion/-adhesion och materialtrétthet har intraffat i en liten procentuell andel
av fallen.

+ Allvarliga komplikationer kan férekomma vid all artroplastik eller traumakirurgi. Dessa
komplikationer inkluderar bl.a. infektion, urogenitala stérningar, gastrointestinala stérningar,
karlsjukdomar inklusive trombos, bronkopulmonella strningar inklusive lungemboli,
myokardinfarkt eller dodsfall.

+  Perifera neuropatier, nervskador, paverkad cirkulation och heterotop benbildning kan férekomma.

+ Intraoperativa fissurer, sprickor eller perforation av benet kan intréffa pa grund av flera
olika faktorer, inklusive forekomst av defekter, benvévnad av dalig kvalitet, anvandning
av instrument och inslagning av komponenten i det preparerade benet.

+  Infektion kan uppsta om instrumenten inte rengdrs och steriliseras korrekt fore varje anvandning.

Infektion

Overgaende bakteriemi kan intraffa i det dagliga livet. Tandvard, endoskopiska undersokningar och
andra mindre kirurgiska ingrepp har ocksa forknippats med Gvergaende bakteriemi. For att bidra till
att forebygga infektion i implantationsomradet kan profylaktisk anvandning av antibiotika vara lamplig
fore och efter ingreppet.

Material
Ateranvndbara instrument fran MAKO Surgical Corp. kan innehalla en eller flera metaller i ren form
eller i form av legeringar, inklusive bl.a. foljande metaller: rostfitt stal, aluminium, brons och jordmagnet.
Ateranvandbara instrument fran MAKO Surgical Corp. kan aven innehalla en eller flera av foljande
polymerer eller resiner, inklusive bl.a. keramik, nylon, epoxi, kolfiber, polypropylen, polyfenylsulfon
(PPSU), polyuretan och silikon. Kontakta MAKO Surgical Corp. for att fa instrumentspecifik information
vid behandling av en patient med allergi eller Gverkénslighet mot ett material. Som redan ndmnts &r dessa
material som ofta anvands i ateranvandbara instrument fran MAKO Surgical Corp. Denna upprakning
&rinte avsedd att utgora en fullstandig lista dver alla material som anvénds i dessa produkter.
Undersskning fére anvandni
+ Instrumentets livslangd &r beroende av hur manga ganger instrumentet anvands samt vilka
forsiktighetsatgarder som vidtas vid hantering, rengoring och forvaring. Instrumenten maste
hanteras mycket omsorgsfullt for att sakerstalla att de forblir i gott skick.

+ Kirurger och 6vrig operationspersonal ska fére ett kirurgiskt ingrepp undersoka instrumenten
for tecken pa nedslitning eller skador.

+ Undersokningen ska pa samtliga instrument innefatta en visuell och funktionell inspektion
av arbetsytor, ledade delar, roterande funktioner, gangjam, fiadrar, anslutningsmekanismer,
delar som passas ihop, gangor och arbetsandar. En funktionell inspektion ska fullstandigt
replikera den avsedda anvandningen av produkten for bekraftelse av att instrumentet ror sig,
monteras och/eller roterar som forvantat. Den ska ocksa inkludera kontroll av alla svetsfogar,
att inga komponenter saknas, renheten i Gppningar och halrum samt undersokning med
avseende pa tecken pa materialnedbrytning sasom bl.a. sprickor, forvridning/deformering,
effekter av slag/stotar, korrosion, lossnade delar eller andra ovantade forandringar. Om
nagot av ovanstaende foreligger och paverkar instrumentets funktionalitet har instrumentet
natt slutet pa sin funktionsdugliga livstid och maste bytas ut. Anvandning av skadade
instrument kan leda till brott, att instrumentet kor fast eller nagot annat fel. Instrument
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med rorliga delar kan behdva smorjas med ett smérjmedel av medicinsk kvalitet och
biokompatibelt enligt 1ISO 10993.

Kontakta MAKO Surgical Corp. om skada upptacks pa nagot instrument.

MAKO SURGICAL CORP ska inte hallas ansvarigt for anvandning av instrument som &r
skadade, inkompletta, uppvisar tecken pa kraftigt slitage eller som har reparerats eller vassats
utanfor MAKO Surgical Corp.:s kontroll. Alla instrument behaftade med fel maste bytas ut fore
varje ingrepp. Se avsnittet Rengdring och sterilisering nedan for ytterligare information.

Rengdring och sterilisering

Dessa ateranvandbara instrument &r inte sterila. Alla ateranvandbara instrument fran
MAKO Surgical Corp. maste rengdras och steriliseras som forberedelse infor anvandning. Se
Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (vagledning for rengéring och sterilisering
av instrument fran Mako) for fullstandig information om rengéring och sterilisering, som aven
finns tillganglig pa ifu.stryker.com.
> 700001056525 Mako Instrument Cleaning and Sterilization Guide (vagledning
for rengéring och sterilisering av instrument fran Mako)

Ta ut alla instrument ur deras forpackningar fore rengdring och sterilisering. Nar instrumentet
tagits ut ur originalforpackningen eller tagits upp fran brickan ska instrumentets strukturella
integritet inspekteras for att sakerstalla att det ar sékert att anvanda.

> Vissa instrument maste tas isér fore rengéring och sterilisering, dar sa anges i Mako
Instrument Cleaning and Sterilization Guide (vagledning for rengdring och sterilisering
av instrument fran Mako). Vissa instrument ar inte avsedda att tas isar.
> Taav och kasta alla engangsartiklar (VIZADISC, benstift etc.) fran instrumenten
fore rengdring.
Alla delar maste rengoras och steriliseras fore anvandning. Rengéring av de ateranvandbara
instrumenten fore sterilisering ska innefatta: blétlaggning, manuell rengéring, ultraljudstvatt
(t.ex. for komplexa delar) samt diskning/desinfektion. Enzymatiska rengéringsmedel, medel
for manuell rengéring samt neutrala rengdringsmedel ska anvéndas.

Inspektera svaratkomliga omraden under och efter rengoringen, sasom lumen, fordjupningar,
sagtandningar, faror, kanyler, hal for tumskruv, tumskruvsgangor och andra omraden pa och
i instrumentet som &r svara att rengéra, for att sakerstalla att all fastsittande smuts och skrép
har avlagsnats fullstandigt. Om skrap och/eller smuts kan ses ska instrumentet rengéras pa
nytt tills skrép och/eller smuts inte langre kan ses.

Skaljning ska utforas efter varje rengéringssteg for att sékerstélla att rengoringsmedel
och/eller skrap/smuts avlagsnas.

Det rekommenderas att ateranvandbara instrument fran MAKO Surgical Corp. steriliseras
med angsterilisering (fuktig varme).

Instrument med ledade ytor maste testas med avseende pa rorlighet. Ett smorjmedel

for medicinskt bruk, kompatibelt med angsterilisering (fuktig varme), ska anvandas

pa alla ledade ytor fore sterilisering.

Efter rengoring och fore sterilisering ska de ateranvandbara instrumenten férpackas

eller dubbelforpackas i bla packskynken eller sterilpasar for anvandning pa sterilcentral
(Central Sterilization Room (CSR)). Inpackningen ska utforas med anvandning av lamplig
forpackningsmetod (t.ex. AAMI:s forpackningsmetod for CSR).

Biologiska indikatorer och/eller kemiska indikatorer for sterilisering med anga ska anvandas

i sterilisatorn tillsammans med godset for att sékerstélla att korrekta steriliseringsforhallanden
vad géller tid, temperatur samt mattad anga har uppfyllts.

84



+ Parametrar for sterilisering av PKA, TKA och Leg Positioner (benpositionerare):
Metod: Angsterilisering (fuktig varme)
Program: Forvakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132 °C (270 °F)
Exponeringstid: 4 minuter (minimum)
Tryck: 2-15 PSIA
Torktid: 30 minuter (minst, i kammaren)
Avsvalningstid:  L&amplig period baserad pa den relativa luftfuktigheten och miljon
pa minst 45 minuter vid rumstemperatur
+  Parametrar for sterilisering av THA:
Metod: Angsterilisering (fuktig varme)
Program: Forvakuum (Pre-Vac)
Temperatur: 132-134 °C (270 - 273 °F)
Exponeringstid: 4 minuter (minimum)
Tryck: 2-15PSIA
Torktid: 45 minuter (minst, i kammaren)
Avsvalningstid:  L&amplig period baserad pa den relativa luftfuktigheten och miljon
pa minst 45 minuter vid rumstemperatur

MAKO Surgical Corp. har validerat ovanstaende rekommenderade steriliseringsprogram baserat pa
riktlinjer och rekommendationer fran AAMI/ANSI/ISO. Andra steriliseringsmetoder och -program kan
ocksa vara lampliga. Individer eller sjukhus uppmanas dock att validera alla metoder de bedomer
som lampliga pa sin institution.
+  Sterilisering med EtO och kallsteriliseringsmetoder rekommenderas ej.
+  Vissa brickor och instrument fran MAKO Surgical Corp. kan steriliseras med anvéndning
av foljande parametrar utanfor USA:

Metod: Angsterilisering (fuktig varme)

Program: Férvakuum (Pre-Vac)

Temperatur: 134 - 137 °C (273 - 278,6 °F)

Exponeringstid: 3 minuter (minimum)

Torktid: 30 minuter (minst, i kammaren)

Avsvalningstid:  Lamplig period baserad pa den relativa luftfuktigheten och miljon

pa minst 45 minuter vid rumstemperatur

MAKO Surgical Corp. har validerat ovanstaende rekommenderade OUS-steriliseringsprogram
baserat pa riktlinjer och rekommendationer fran ISO. Se Mako Instrument Cleaning and Sterilization
Guide (vagledning for rengoring och sterilisering av instrument fran Mako) for en lista Gver
instrument/brickor som kan steriliseras med anvandning av detta program. Ytterligare validerade
programalternativ finns ocksa beskrivna i den elektroniska bruksanvisningen som finns tillganglig
pa ifu.stryker.com. Anvandning av en diskdesinfektor som uppfyller kraven i ISO 15883-serien
rekommenderas for samtliga ateranvandbara produkter som tillverkas av Stryker.

I héndelse av en allvarlig incident, kontakta tillverkaren och behdrig tillsynsmyndighet i er region.

Information om transport och forvaring
Produkterna ska forvaras vid sadana forhallanden som rader i vanlig sjukhusmiljo savida inte
specifika krav anges och beskrivs pa produktetiketten. Instrumentbrickorna ar inte avsedda att
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anvandas som steriliseringsbrickor for upprétthallande av produktens sterilitet. Som angivits
ovan kan behallare med bla packskynken och vissa styva behallare anvandas for att uppratthalla
steriliteten vid transport efter sterilisering pa sjukhus.

Séker bortskaffning

Kontakta ndrmaste Mako-representant for information om transport/hantering om en produkt ska
returneras for utvérdering. Om produkten inte ska returneras till MAKO Surgical Corp. ska instrumentet
bortskaffas i enlighet med géllande lagar, regler och forordningar for bortskaffning av smittférande avfall.
Folj samtliga riktlinjer for smittforande avfall i enlighet med riktlinjerna fran Centers for Disease Control
and Prevention (USA) samt tillampliga nationella/statliga och lokala férordningar.

Denna bruksanvisning finns tillganglig i elektroniskt format pa ifu.stryker.com. Detaljerade
anvisningar for manuell och automatisk rengéring, inklusive tider och temperaturer, finns i Mako
Instrument Cleaning and Sterilization Guide (vagledning for rengéring och sterilisering av instrument
fran Mako), pa ifu.stryker.com. Denna vagledning for anvandare innehéller ocksa anvisningar

for isartagning och montering av samtliga ateranvandbara instrument fran MAKO Surgical Corp.

OBS! Enligt federal lag (USA) far denna produkt endast séljas av eller pa ordination
av en legitimerad lakare.

Se produktetiketten for information om CE-markning och ansvarig tillverkare. CE-mérkningen &r giltig
endast om den &ven aterfinns pa produktetiketten.

Kirurgen maste alltid lita pa sin egen professionella kliniska bedémning vid beslut om att anvanda
en viss produkt fér behandling av en viss patient. Stryker tilhandahaller inte medicinsk radgivning och
rekommenderar att kirurger utbildas i anvandningen av en viss produkt innan produkten anvands vid
kirurgi. Den presenterade informationen ar avsedd att demonstrera bredden i Strykers produktutbud.
Kirurgen maste alltid 1asa bipacksedeln, produktetiketten och/eller bruksanvisningen fore anvandning
av nagon produkt fran Stryker. De avbildade produkterna ar CE-markta i enlighet med direktiv
93/42/EEG om medicintekniska produkter och EU:s férordning 2017/745 om medicintekniska produkter.
Produkterna &r inte sékert tillgangliga pa samtliga marknader eftersom produkttillgangligheten ar
beroende av regulatoriska och/eller medicinska forfaranden pa olika marknader. Kontakta Strykers
representant vid fragor om tillgangligheten av Strykers produkter i ert omrade.

Stryker Corporation eller dess dotterbolag eller andra av Strykers foretagsenheter dger, anvander
eller har ansokt om foljande varumarke(n) eller tjanstemarke(n): Mako, Mako Surgical Corp.,
Stryker, och VIZADISC. Alla andra varumarken tillhor respektive dgare eller innehavare.
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Tiirkce

MAKO NON-STERIL (STERIL OLMAYAN) TIBBi ARAG-GERECLER
KULLANIM TALIMATLARI

GiRiS

1. Kilavuz Hakkinda

Bu kilavuz MAKO Surgical Corp. Tarafindan uretilen gok kullanimlik non-steril (steril olmayan) tibbi
arag-gereglere iliskin genel bilgiler icermektedir. Burada yer alan bilgiler misteri tarafindan 6nceden
belirlenmis dezenfeksiyon stratejileri ile birlikte uygulandiginda gok kullanimlik tibbr arag-gereglerin
yiiriirliikteki ulusal ve uluslararasi esaslara gore temizlenmesine ve sterilize ediimesine olanak tanir.

2. Destek / Geri Bildirim

Msteri Hizmetleri +1 (855) 303-6256
www.stryker.com

3. Telif Haklari ve Ticari Markalar

Bu kilavuzun igerigi yirtirliikteki telif haklari ve ticari markalar kanununun kapsaminda
korunmaktadir. Stryker'in izni olmaksizin, bu kilavuzun igerigi kopyalanamaz, gogaltilamaz,
degistirilemez veya icerigin dagitimi, basimi, gésterimi, génderimi veya aktarimi yapilamaz. Bu
kilavuzda yer alan gorsellerin miilkiyeti ilgili telif hakki sahiplerine aittir. Bu kilavuzda yer alan eser
niteligindeki gérseller cogaltilamaz, kopyalanamaz, degistirilemez veya bu gorsellerin dagitimi
yapilamaz. Bu kilavuzda yer alan Ugiincii taraf ticari markalar ilgili taraflarin tescilli markalaridir.
Stryker bu ticari markalari ilgili taraflarca verilmis yasal kullanim izni ile kullanmaktadir.

4. Gegerli Kanunlar

Bu kilavuzla veya kilavuzda yer alan bilgilerle ilgili her tirlii yasal islem veya yargilama miinhasiran
New Jersey Eyaletinin Bergen Vilayetinde yer alan mahkemelerde goriilecek olup kanunlar ihtilafina
bakilmaksizin gegerli kanun New Jersey Eyaleti kanunlari olacaktir.

MAKO Surgical Corp. Tibbi Arag-Geregleri robot destekli ortopedik cerrahi operasyonlarda kullanim
amagli steril olmayan arag-gereglerden olusur. Bu arag-gereglerin érnekleri arasinda ortopedik
cerrahi alet gantalari, ortopedik cerrahi alet tepsileri, ortopedik cerrahi tornavidalari, ortopedik
cerrahi somun anahtarlari, ortopedik cerrahi alet kulplari, ortopedik optik isaretleyicileri ve ortopedik
konumlayicilar yer almakta olup driin gami bunlarla sinirli degildir.

Kullanim
+ Klinik kullanim éncesinde, cerrah, cerrahi girisimin tim yonlerini ve cihazin sinilamalarini
iyice anlamig olmalidir.
+ Klinik kullanim éncesinde, enfeksiyon riskini en aza indirmek igin arag-gereglerin uygun
sekilde temizlenip sterilize edildiginden emin olunuz.
+  Mako Surgical Corp. Tarafindan hazirlanan cerrahi kilavuzlarda ilgili cerrahi isleme iliskin
ek bilgiler yer almaktadir.

Uyarilar

A +  Keskin uglu ortopedik cihazlari kullanimi esnasinda cerrahi eldivenlerin kesilmemesine
6zen gosterilmelidir.

+  Tasarim parametreleri, dayanim, malzemeler ve iir(in ozellikleri imalatgiya gore degisiklik
gosterdiginden MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen arag-geregler bagka firmalarca imal
edilen bilegenlerin nakli igin kullaniimamalidir. Bu gibi kullanimlarda, MAKO Surgical Corp.,
gerceklestirilen nakil igleminin verimliligi konusunda sorumluluk tistienmemektedir.
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*  Madeni malzemelerden imal edilmeyen arag-geregler ile bunlarin pargalari, aksi
belirtiimedikge, 6. radyoopak gegici femoral baslar, (x-ray gibi) belirli harici tibbi
gorlntilime yontemleri ile gorintilenemeyebilir.

+ MAKO Surgical Corp. Tarafindan imal edilen arag-gerecler MR ortaminda kullaniimasi veya
bulundurulmast igin tasarlanmamistir. MR ortaminda kullanim igin tasarlanmadiklarindan
MR ortami igin giivenlik testleri yapilmamis olup bu gibi ortamlara maruz kalma durumunda
ortaya gikabilecek olas tehlikeler bilinmemektedir.

Yan Etkiler

+ Az sayida vakada, aralarinda kaynak yerinde kirilma, civata disinin erimesi ve malzeme
yorgunlugunun da bulundugu bir takim arag-gere¢ arizasi meydana gelmistir.

+  Ciddi komplikasyonlar eklem degistirme ameliyatlar veya travma cerrahisi kaynakli olabilir.
Enfeksiyon, genitotiriner rahatsizliklar, mide bagirsak rahatsizliklari, trombiis dahil olmak tizere
vaskiiler rahatsizliklar ve emboli dahil olmak tizere bronkopulmoner rahatsiziiklar, kalp krizi ve
6lim bu komplikasyonlar arasinda yer almakta olup komplikasyonlar bunlaria sinirli degildir.

+  Periferal néropatiler, sinir hasari, kan dolagimi bozukluklari ve heterotopik kemik formasyonu
meydana gelebilir.

+ Kusur, disik kemik yogunlugu, arag-gereglerin kullanimi ve bilesenin preparata sikismasi
gibi gesitli nedenlerle intraoperatif gatlaklar, kinlmalar ve kemik delinmesi meydana gelebilir.

+ Arag-geregler her kullanim dncesinde temizlenip sterilize edilmedigi takdirde enfeksiyon
meydana gelebilir.

Enfeksiyon

Giinlik hayatta gegici bakteremi olugabilir. Dental uygulama, endoskopik inceleme ve diger kiigiik
cerrahi islemler gegici bakteremi ile iliskilendirilmistir. Implant alaninda enfeksiyonu dnlemeye yardim
etmek icin, bu gibi prosedirlerden once ve sonra antibiyotik profilaksisinin kullaniimasi onerilebilir.

Malzemeler

MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen gok kullanimlik arag-gereglerde, aralarinda paslanmaz
celik, aliminyum, tung ve alagim miknatislarin da yer aldi§i bir veya birden fazla saf ve/veya alagim
maden bulunabilir. MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen ¢ok kullanimlik arag-gereglerde,
aralarinda seramik, naylon, tutkal, karbon fiber, polipropilen, polifenilstilfon (PPSU), politiretan

ve silikonun da bulundugu bir veya birden fazla polimer veya recine de bulunabilir. Herhangi bir
malzemeye kars elerjisi veya duyarliligi olan bir hastay! tedavi ederken kullanilacak belli bir Griinle
ilgili bilgi almak icin MAKO Surgical Corp. ile iletisime geginiz. Daha 6nce de belirtildigi gibi bu
malzemeler MAKO Sugical Corp. Tarafindan imal edilen gok kullanimlik arag-gereglerde yaygin
olarak olarak kullanilan malzemelerdir. S6z konusu arag-gereglerde kullanilan malzemelerinin
tamami bu kilavuzu yer almamaktadir.

Arag-Gereglerin Kullanim Oncesi Muayene Edilmesi

+  Arag-gereglerin 6mrii kag kez kullanildiklarinin yani sira kullanimi, temizligi ve muhafazasi
icin alinan 6nlemlere de baglidir. Islevselliklerinin korunabilmesi igin arag-gereglere azami
6zen gosterilmelidir.

+  Arag-geregler, cerrahi operasyonlardan énce hekimler ya da ameliyathane gorevlileri
tarafindan aginma ya da hasara karsi muayene edilmelidir.

+ Gozle muayenenin yani sira galisma yiizeylerinin, eklem yerlerinin, doner aksamlarin,
mafsallarin, yaylarin, baglanti mekanizmalarinin, gecmeli pargalarin, civata dislerinin ve
faal kisimlarin islevselligi de muayene edilmelidir. Islevsellik muayenesi, arag-gereclerin
beklendigi sekilde hareket ettigini, birlestigini ve/veya dondigini teyit etmek etmek amacina
birebir uygun olarak gergeklestirilmelidir. Ayrica, gatlak, tahribat veya deformasyon, darbe,
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asinma, sokiilmis pargalar veya beklenmeyen degisimlerin de oldugu malzeme bozuklugu
belirtilerine kars! yapilacak muayenelerin yani sira kaynak yapilmis baglantilarin sorunsuz,
tiim bilesenlerin mevcut ve tim agiz ve bosluklarin temiz oldugu teyit edilmelidir. Yukaridaki
sorunlardan biri meydana gelmesi ve arag-gerecin islevselligini etkilemesi arag-gerecin
kullanim émriinii doldurdugunu degistirilmesi gerektigini gdstermektedir. Hasarli arag-gerecin
kullanimi durumlarinda olasi kirimalar, tutukluklar veya baska sorunlar ortaya ¢ikabilir.
Hareketli pargalari olan arag-gereglerde bu parcalarin sorunsuz hareket edebilmesi icin

1SO 10993 standartlarina uygun biyouyumlu tibbi yaglarin kullanimi gerekli olabilir.
Arag-gereglerde hasar tespit edilmesi halinde MAKO Surgical Corp. ile iletisime geginiz.
Hasarli, eksik, asiri yipranma veya yirtik belirtileri olan, MAKO Surgical Corp. kontrolii
disinda onarimi gerceklestirilmis veya bilenmis arag gereglerin kullaniimasi hallerinde

MAKO SURGICAL CORP. sorumluluk Ustlenmemektedir. Kusurlu her tiir arag-gereg tibbi girisim
éncesinde degistirilmelidir. Ayrintili bilgi icin asagidaki Temizlik ve Sterilizasyon bolimiine bakiniz.

Temizlik ve Sterilizasyon

.

Cok kullanimlik malzemeler steril degildir. MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen ok
kullanimlik tiim arag-gerecler kullanim 6ncesi hazirlikta temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Tim ayrintilar icin ifu.stryker.com adresinde yer alan Mako Tibbi Arag-Gereg Temizligi ve
Sterilizasyonu Kilavuzuna basvurunuz.
> 700001056525 Mako Tibbi Arag-Gereg Temizligi ve Sterilizasyonu Kilavuzu
Temizlik ve sterilizasyon dncesi tiim arag-gerecleri ambalajlarindan ¢ikariniz. Arag-geregleri
ilk ambalajindan veya haznesinden gikarirken givenlik kullanim igin arag-gerecin yapisal
biitiinligti muayene edilmelidir.
o Mako Tibbi Arag-Gereg Temizlik ve Sterilizasyonu Kilavuzunda belirtilmigse belirli
arag-gereglerin parcalarinin temizlik ve sterilizasyon 6ncesinde sokilmesi gerekmektedir.
Bazi arag-gereglerin tasarimi sékmey/birlestirme islemine uygun degildir.
o Temizlik éncesinde tek kullanimlik tiim parcalar (VIZADISC, kemik pini vb.) ¢ikarip
imha ediniz.
Tim parcalar kullanim dncesi temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. Cok kullanimlik parcalar,
sterilizasyon 6ncesi temizlik sirasinda 6n yikamaya, elle temizlige, (kamasik pargalar icin)
ultrasona ve yikamaya tabi tutulmali/dezenfekte edilmelidir. Enzimatik temizleyiciler, elle
yikama deterjanlari ve pH seviyesi nétr temizleyiciler kullaniimalidir.
Temizlik sirasinda ve sonrasinda, sikisan kir ve kalintilarin tamamen giderildiginden emin
olmak igin kanal, oluk, gentik, yiv, kandll, kelebek vida yuvalar, kelbek vida disleri gibi
erisilmesi zor yerleri ve diger temizligi zor kisimlari kontrol ediniz. Kalinti veya kir varsa
arag-gereci kalinti ve kir kalmayana dek yeniden temizleyiniz.
Her bir temizlik safhasi sonrasinda, temizlik malzemesinin kalintilarinin ve/veya kalintilarin/
kirlerin giderildiginden emin olmak igin durulama yapiimalidir.
MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen gok kullanimlik arag-gereglerin nemli
1s! ile sterilize edilmesi tavsiye olunur.
Eklem yiizeyi bulunan arag-gereglerin hareket edip edemedigi kontrol edilmelidir. Sterilizasyon
oncesinde, birbiriyle temas halindeki tiim eklem ylizeylerinin nemli 1siya uygun tibbi yag ile
yaglanmasi gerekmektedir.
Temizlik sonrasinda ve sterilizasyon 6ncesinde, ¢ok kullanimlik arag-geregler, mavi Merkezi
Sterilizasyon Unitesi (CSR) sterilizasyon ambalaji veya kesesi ile iki kat sariimali veya
paketlenmelidir. Paketleme (AAMI CSR paketleme teknigi gibi) uygun paketieme teknigi
kullanilarak yapiimalidir.
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+  Zaman ve sicaklik gibi uygun sterilizasyon kosullarinin saglanmasina ve doymus buhar
gereksiniminin kargilanmasina yardimei olmak icin sterilizator yiikiine biyolojik gostergeler
velveya buhar devresi eklenmelidir.

+  Kismi Diz Artroplastisi (PKA), Total Diz Artroplastisi (TKA) ve Ayak Konumlandirici
icin sterilizasyon parametreleri agagidaki gibidir:

Yontem: Nemli Isi ile Sterilizasyon

Devir: On Vakumlu (Pre-Vac)

Sicaklik: 270° F (132° C)

Maruz Kalma Siresi: 4 dakika (en az)

Basing: 2-15 PSIA

Kuruma Siiresi: 30 dakika (en az, kurutma dolabinda)

Sogutma Siiresi: bagil nem ve gevreye bagli olarak uygun zamanlama

oda sicakligindan 45 dakikadir.
+ Total Kalca Artroplastisi (THA) sterilizasyon parametreleri asagidaki gibidir:

Yontem: Nemli Isi ile Sterilizasyon

Devir: On Vakumlu (Pre-Vac)

Sicaklik: 270° F - 273° F (132°C - 134° C)

Maruz Kalma Suresi: 4 dakika (en az)

Basing: 2-15PSIA

Kuruma Stiresi: 45 dakika (en az, kurutma dolabinda)

Sogutma Siiresi: bagil nem ve gevreye bagli olarak uygun zamanlama oda

sicakligindan 45 dakikadir.

Yukarida tavsiye edilen sterilizasyon devirlerinin uygunlugu, MAKO Surgical Corp. tarafindan
AAMI/ANSI/ISO esaslari ve tavsiyeleri cercevesinde test edilmistir. Diger sterilizasyon yontemleri
ve devirleri de uygun olabilir. Ancak, sahislarin veya hastanelerin, kurumlari icin uygun gérdiikleri
yontemin uygunlugunu test etmeleri tavsiye olunur.

«  EtO (etilen oksit) sterilizasyonu ve soguk sterilizasyon teknikleri tavsiye edilmemektedir.

+ MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen belirli tepsiler ve arag geregler Birlesik Devletler
disinda asagidaki parametreler kullanilarak sterilize edilebilir:

Yontem: Nemli Isi ile Sterilizasyon

Devir: On Vakumlu

Sicaklik: 273° F- 278,6 °F (134°C - 137°C)

Maruziyet Siresi: 3 dakika (en az)

Kuruma Stiresi: 30 dakika (en az, kurutma dolabinda)

Sogutma Siiresi: bagil nem ve gevreye bagli olarak uygun zamanlama

oda sicakligindan 45 dakikadr.

Yukarida tavsiye edilen Birlesik Devletler Disinda Uygulanabilecek (OUS) sterilizasyon devirlerinin
uygunlugu, MAKO Surgical Corp. tarafindan ISO esaslari ve tavsiyeleri gercevesinde test edilmistir.
S6z konusu sterilizasyon devri kullanilarak sterilize edilebilecek arag-gereglerin/tepsilerin listesi

icin Mako Tibbi Arag-Gereg Temizligi ve Sterilizasyonu Kilavuzuna basvurunuz. Uygunlugu test
edilmis diger devir secenekleri ifu.stryker.com adresindeki Elektronik Ortamda Yayinlanan Kullanim
Talimatlarinda yer almaktadir. Stryker tarafindan imal edilen cok kullanimlik tim cihazlar igin

1SO 15883 standartlarina uygun yikayici dezenfektorlerin kullanimi tavsiye edilmektedir.
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Ciddi kazalarin yagandigi durumlarda imalatgiyi ve bolgenizdeki Yetkili Makamlan bilgilendiriniz.

Tagima ve Muhafaza Bilgileri

Uriin etiketinde farkli gereksinimler yer almiyorsa cihazlari standart hastane ortami kosullarinda
muhafaza ediniz. Arac-gereg tepsileri, lrun steril olarak muhafaza etmeye uygun sterilizasyon tepsisi
olarak tasarlanmamistir. Uriniin hastaneye ulagtirimas sonrasi yapilan sterilizasyonu muhafaza
etmek i¢in yukarida belirtildigi gibi mavi ambalaj ve segili sert kaplar kullanilabilir.

Arag-Gereglerin Giivenli $ekilde Imha Edilmesi

Herhangi bir cihazi incelenmesi icin iade edecediniz durumlarda nakliye/tasima bilgileri igin bélgenizdeki
Mako temsilcisi ile iletisime geginiz. MAKO Surgical Corp.’a iade edilmeyen cihazlar, biyozararli atiklarin
imhasina iliskin yasa, usul ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir. Hastalik Kontrol ve Onleme
Merkezlerinin biyozararli atiklara iliskin tiim esaslarinin yani sira yiriirliikte olan federal/ulusal diizeydeki,
eyalet diizeyindeki ve yerel diizeydeki yonetmeliklere de uyunuz.

Bu Kullanim Talimatina (IFU) ifu.stryker.com adresi tizerinden elektronik olarak erisebilirsiniz.
Ayrintili bilgi ve zamanlama ve sicaklik gibi otomatik temizleme talimatlarini ifu.stryker.com
adresinde yer alan Mako Tibbi Arag-Gereg Temizlik ve Sterilizasyonu Kilavuzunda bulabilirsiniz.
MAKO Surgical Corp. tarafindan imal edilen gok kullanimlik tiim arag-gereglerin sékme ve birlestirme
talimatlarini bu kilavuzda bulabilirsiniz.

UYARI: ABD Federal Yasalarina gore bu cihazin doktorlar tarafindan satisi ya da doktorlar
tarafindan dogrudan siparig edilmesi yasaktir.

CE Isareti ve Yasal imalatg! igin Griin etiketine bakin. CE isareti sadece iiriin etiketinde bulundugu
takdirde gegerlidir.

Cerrahlar, bir hastanin tedavisinde hangi Grlinii kullanacaklarina karar verirken daima kendi mesleki
klinik yargilarina gtivenmelidir. Stryker hekim tavsiyesinde bulunmamakta ve cerrahlarin, herhangi
bir cihazi cerrahi amagla kullanmadan énce cihazin kullanimi ile ilgili egitim almalarini tavsiye
etmektedir. Burada yer alan bilgiler Stryker tarafindan sunulan iriin gamini gésterme amaglidir.
Cerrahlarin, herhangi bir Stryker Grliniinii kullanmadan 6nce daima Uriin prospekttsiine, etiketine
ve/veya talimatlarina bagvurmalari gerekmektedir. Burada tarif edilen driinlerin 93/42/EEC sayili
Tibbi Cihazlar Yonergesine ve 2017/745 sayili Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligine uygun olarak
CE isareti bulunmaktadir. Uriinlerin belirli pazarlara siiriilebilmesi ilgili pazarin yonetmeliklerine ve
tibbi uygulamalarina tabi oldugundan drtinler her pazarda mevcut olmayabilir. Stryker drtinlerinin
bulundugunuz bélgedeki pazarda mevcut olup olmadigina iliskin sorulariniz igin Stryker temsilcisi
ile iletisime geginiz.

Stryker Corporation veya alt ya da yan kuruluglarinin miilkiyet ve kullanim haklarina sahip
oldugu ya da bu haklar i¢in bagvuruda bulundugu ticari markalar ya da hizmet markalar
sunlardir: Mako, Mako Surgical Corp., Stryker ve VIZADISC. Diger tiim ticari markalar ilgili
miilkiyet ya da hak sahiplerinin ticari markalaridir.
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