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Kullanim Endikasyonlari / Amaglanan kullanicilar: De Mayo Knee Positioner, bunlarla sinirli olmamak
Uzere tam diz replasmani, kismi diz replasmani ve revizyon dahil cerrahi bir prosedir sirasinda hastanin
bacagini konumlandirmak Uzere tasarlanmigtir. Ayrica Stryker Robot Kol Sistemlerinde kullanimi
amaclanmistir. Amagclanan kullanicilar ortopedik cerrahlardir.

Hedef Hasta Grubu: Hasta secimi cerrahin takdirine baghdir. Cerrah, hasta boyutunu dikkate almalidir.
Topuk ile popliteal arasindaki bdlge 33 cm ve 46 cm arasinda, tibia uzunlugu ise 28 cm'nin Uzerinde olmalidir.

Kontrendikasyonlar: Bu cihaz, belirtilen diginda bir amagla tasarlanamaz, satilamaz veya kullanilamaz.

Uyarilar/Onlemler
e Cihazi, bu kullanim talimatlarina aykiri bir sekilde kullanmayin.

e [Egitimsiz personel - kullanim talimatlarini inceleyin ve anlayin
e Yanlis kurulum — kullanim talimatlarini izleyin
o Gulvenlik: Her zaman IMP Patient Protective Pads kullanin
e KONUMLANDIRICIYI SUT BANYOSUNA SOKMAYIN VEYA YAGLAMAYIN
e Maksimum yeniden kullanim sayisi:
» Planlanmamis tasiyici hareketi
» Taslyici kilitli oldugunda standin fazla medial lateral hareketi
» Kilit pimleri dahil taban plakasinda onarilamaz asinma ve/veya hasar
Riskler:
e Cihaz dogrudan hastaya temas etmemelidir. Hasta, Patient Protective Pad ile korunur
e Son kullanici tarafindan sterilize edilir
e Raf émri sorunu yoktur
e Tekrar kullanilabilir
o IMP aksesuarlari ve bilesenleriyle ve Kullanim Talimatlariyla uyumlu olmalidir

Sikayetler ve Advers Olaylar:
Sikayetler ve advers olaylar igin IMP, AB temsilcisi ve bulundugunuz Ulkenin uygun dizenleyici kurumlariyla
iletisime gegin.

Innovative Medical Products Advena Ltd

“ 87 Spring Lane Tower Business Centre, 2nd Flr,
Plainville, CT 06062 Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
T: 860-793-0391
F: 866-459-1805
info@impmedical.com

Uriin Kimligi
Par¢a No Uriin Adi GTIN
803-S 407 Kompozit Stand, Tek Kollu Mengene ve Sabit Dikey Pimlere sahip 00696588000787
25 ing De Mayo Knee Positioner®
M-408-10 I1D(i)7kKonumland|r|C|Iar icin MAKO Sterile Patient Protective Pads 00696588000916
utu
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Sarf Malzemeleri:
e Sterile Patient Protective Pads
e Coflex

Birimin imhasi:

Cihazi degerlendiriimesi icin geri génderiyorsaniz nakliye/isleme bilgileri i¢in litfen yerel MAKO temsilcinizle
iletisime gecin. Cihaz MAKO Surgical Corp.a geri gonderilmiyorsa aletler, biyolojik tehlikeli atiklarin imhasina
iliskin gecerli yasalara, kurallara ve yonetmeliklere uygun olarak imha edilmelidir. Gegerli federal/ulusal, eyalet
dizeyindeki ve yerel diizenlemelerin yani sira Hastalik Kontrol ve Onleme Merkezlerinin kilavuzlari da dahil
olmak Uzere biyolojik tehlikeli atiklarla ilgili tim talimatlara uyun.

Onarim veya imha islemleriyle ilgili daha fazla bilgi almak icin sales@impmedical.com adresinden IMP ile

iletisime gegin.

Kabul Edilebilir Aksesuarlar:

Parga No Uriin Adi GTIN

907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 De Mayo Digmeli Mengene Kilit Pimi 00696588001517
120 Quad® Mengene 00696588006178
803-ABD Diz Kirici Bloga sahip Aliiminyum Stand 00696588001463
803-ABDA 110° Diz Kirici Bloga sahip Aliminyum Stand 00696588006468
919 Sirttinmeli Katlanabilir Pim Mengene Tabani 00696588005829
Sembol Soézligi

Sembol Bashik Aciklama Standart

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Avrupa Toplulugu'ndaki yetkili

ISO 15223-1:2016

EC REP temsilciyi belirtir.
Parti Numarasi Parti veya lotun ISO 15223-1:2016
LOT tanimlanabilmesi amaciyla
Ureticinin parti kodunu belirtir.
Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi ISO 15223-1:2016
amaciyla ureticinin katalog

numarasini belirtir. Ureticinin
katalog numarasi, bitisik olacak
sekilde ilgili sembolln yanina
veya altina yerlestirilir.

Dikkat

Kullanicinin, dogrudan tibbi
cihazin Gzerine
yerlestirilemeyen uyarilar ve
Onlemler gibi uyari niteligindeki
Onemli bilgiler i¢in kullanim
talimatlarina bagvurmasi
gerektigini belirtir.

ISO 15223-1:2016

m
m

Avrupa Direktiflerine uygundur.

Kullanim talimatlarina bakin

ISO 15223-1:2016

LB

Uretim tarihi Tarih asagidaki bicimde FDA 21 CFR 801
sunulmalidir: YYYY-AA-GG
Uretici Bu sembol ile birlikte Greticinin ISO 15223-1:2016

adi ve adresi de verilir.
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Bashk Aciklama Standart
Tibbi cihaz ISO 15223-1:2016
Steril Degildir Bu sembol yalnizca hem steril ISO 15223-1:2016

STERILE

NON

hem de steril olmayan
kosullarda saglanan ayni veya
benzer tibbi cihazlarin ayirt
edilmesi igin kullaniimahdir.

Dogal kauguk lateksten
uretilmemigtir

Uretici tarafindan
tanimlanir

Seri Numarasi

Ureticinin seri numarasi, bitigik
olacak sekilde ilgili sembolin
yanina veya altina yerlestirilir.

ISO 15223-1:2016

B Eg i B

Benzersiz cihaz tanimlayici

ISO 15223-1:2016

-_—

Ameliyat Masasi Pedlerini yesil imp® Pedleriyle
degistirin.

Not: Rontgen kaseti plakalarini cikarmaya gerek
yoktur.

N

Hastayi, gluteal kivrimi pedlerin ayrildigi noktaya
gelecek sekilde konumlandirin.

w

Cerrahi islem yapilacak bacagin hazirlidi sirasinda tek
Ameliyat Masasi Pedini kaldirin.

4. Kalganin altindaki son o6rtlide 3 - 5 in¢ arasinda bir kat
olusturun.

5. Maksimum fleksiyon elde etmek i¢cin De Mayo Knee
Positioner® cihazini olusan gukura yerlestirin.

6. Konumlandirici 6rtilerin Ustine sabitlendiginde, tam

hareket agikligina olanak saglamak Uzere ortinin
serbestce hareket ettigini son kez dogrulamak igin
fleksiyonu kontrol edin.
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7. Tek Kollu Mengeneyi, dogrudan kilavuz pimlerin altina
yerlestirin ve Ameliyat Masasi Yan Rayina Kilitleyin.

Sayfa 5'te bulunan Mengene
Kullanim Talimatlarina bakin

8. Imp® Patient Protective Pad'i steril standin igine
yerlestirin.
Hastanin giivenligi igin her zaman imp° Patient
Protective Pads® kullanin.

9. Yapigkan sargiyi, en az alti (6) sarimla baglayarak ayagin gevresine sarin, yirtin ve sarma iglemini diz kirici blogun
Uizerinde baldir gevresinde bitirin.

Not: Yapiskan sargiyi, standin arkasindaki diz kirici blogun lizerine sarmayin.

Ameliyat sonrasinda, yeniden sterilizasyondan 6nce konumlandiricinin 6n iglemle spreylenmesi
onerilir

Giivenlik Testi A\ [li

Dugmeyi ve kolu kilittemek i¢in saat yonunde sikigtirin

1. TUm digmelerin ve kollarin kilitli oldugundan
emin olun

Hasta, imp® Patient Protective Pads ve
yapiskan sargiyla tamamen korunur
Hastanin bacagi tam fleksiyona ulasabilir

Her iki Kilavuz Pimin de tamamen
oturdugundan emin olun

S
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Kullanim Talimatlari: De Mayo Tek Kollu Mengene

1. Mengeneyi ameliyat masasi rayinin lzerine, kol
"kilit agma" konumundayken yerlestirin.

2. Kolu "kilitteme" konumuna gevirin.

4. Mengeneyi tutarken kolu "kilit agma" konumuna
cevirin.

5. Tirtilh digmeyi saat yoniinde 1/4 ila 1/2 kez
cevirin.

6. Kilittemek igin kolu yalnizca 2 parmakla bastirarak
"kilitteme" konumuna ¢evirin. Bir mengene gibi
calisarak yerine "oturacaktir".

7. Pimleri yonlendirerek ve kaydirarak mengenenin
deliklerine takin.
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Gilvenlik Testi A [T

1. Mengene dugmesinin sikigtirildigindan emin olun

2. Kol, mengenenin sag tarafinda "kilitli" konumda
olmalidir

3. Her iki kilavuz pimin de tamamen oturdugundan emin olun

Yayh Kolu Yeniden Sikistirma Talimatlari:
Stand ve tasiyiciyi yerine kilitledikten sonra daha fazla sikistirmak gerekiyorsa yeniden sikistirmak igin
asagidaki talimatlari izleyin. Orta Viday! Cikarmayin.

1. Kol gosterildigi gibi kilitli konumda fakat standin
bilyesi ve tasiyici yeterince sikismamis
durumdayken baslayarak:

2. Yaylh kolu kendinize dogru ¢ekin

3. Disari ¢ekilmis konumda tutarken saat yéninin
tersine gevirin

4. istenen konumda serbest birakin ve diglinin
icine oturmasini saglayin

Kilitlenene kadar sikigtirin
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Temizlik ve Sterilizasyon Prosediiri (donanim)
NOT: TUM SOLUSYONLAR ALUMINYUM VE PASLANMAZ CELIKLE UYUMLU OLMALIDIR

Onerilen Yikayici/Dekontaminatér Talimatlari:

Urlini bir enzim soliisyonunda islatin. Seyreltme ve islatma siresi igin (reticinin talimatlarini izleyin.

Ureticinin talimatlarina uygun olarak maksimum 9,0 pH degerine sahip bir deterjanla yikayiciya /
dekontaminatore yerlestirin

NOT: Yaglama icermeyen dénguyu segin.

Onerilen Elde Temizleme Talimatlari:

Uriindi / bilesenleri bir enzim solisyonunda dnceden islatin. Seyreltme orani ve islatma siiresi igin
ureticinin talimatlarini izleyin.

Urlini 1hk musluk suyuyla durulayin.

UrGini maksimum 9,0 PH degerine kadar bir cihaz deterjani veya enzim uriiniyle yikayin

Urind 1hk musluk suyuyla durulayin

Uriinii, hastane onayli ve/veya EPA onayli bir antiseptikle talimatlara uygun olarak islatin veya silin.

Urtind ik musluk suyuyla durulayin

lyice kurulayin ve sarin

Onerilen Sterilizasyon Talimatlari:

Tdm parcalarin iyice temizlendiginden emin olun.

TUm hareketli parcalarin gevsek oldugundan ve serbestce hareket edebildiginden emin olun.

KONUMLANDIRICIYI SUT BANYOSUNA SOKMAYIN VEYA YAGLAMAYIN

iki tek kullanimlik sargiyla iki kez sarin. 48 ing x 48 in¢ boyutunda sargilar kullanin.
(Yaklasik 122 cm x 122 cm).

Kurumunuzun normal vakumlama ddéngisini uygulayin

YALNIZCA BUHARLI STERILiZASYON - DiGER HiCBiR STERILiZASYON YONTEMi ONAYLI DEGILDIR

VAKUMLAMA ONCESi STERILIZASYON iCiIN MiNiMUM PARAMETRELER

Uriin Parca Numarasi Sicaklik Ayari Maruziyet Siiresi Kurutma Suresi
De Mayo Knee Positioner 803-S-407 132°C - 134°C 4 dakika 20 dakika
Tek Kollu Mengene 903 132°C - 134°C 4 dakika 20 dakika

DIKKAT: Hastaya uygulama éncesinde konumlandirici soguk olmalidir

Sterilizasyon Parametrelerini Onaylayan:

Micro Test Laboratories (simdiki adiyla Accuratus Lab Services)

Accuratus Lab Services

"HIGHPOWER" Validation Testing and Lab Services
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Ameliyat Masasi Pedinin Temizlenmesi

Innovative Medical Products tarafindan satilan Ameliyat Masasi Pedleri KAT NO. 398-LG ve Kol Tablasi
Pedleri 398-ABG icin onayl temizlik ve dezenfeksiyon drunleri ve yontemleri.

PEDE BANT YAPISTIRMAYIN

KIRLERIN VE LEKELERIN TEMIZLENMESI

Maksimum 103°F (39 °C) ilik su ve yeterli n6tr sabun képtgu kullanarak yikayin. Suyla durulayin ve kurulayin.
Siviya daldirmayin.

ya da

10:1 oraninda suyla seyreltiimis gamasir suyu sollsyonu kullanin. Temiz bir bezle silerek kurulayin. Siviya
daldirmayin. Camasir suyu 10:1 oraninda SEYRELTILMELIDIR.

Tum kimyasallar/soliisyonlar Ureticinin dnerilerine gére SEYRELTILMELIDIR. Kimyasal veya sollisyonlarin ped
ylzeyinde kurumasina izin verilmemelidir. Dezenfeksiyon saglamak igin ayrilan sure gectikten sonra kalan
kimyasali veya solusyonu ¢ikarmak icin ped ylzeyi islak bir bezle yeniden silinmelidir.

DEZENFEKSIYON

Reckitt Benckiser Inc., sirketine ait Lysol Markali lll I.C. Dezenfektan Aerosol Spreyi Ureticinin talimatlarina
uygun olarak kullanin.

ya da

10:1 oraninda suyla seyreltiimis gamasir suyu sollsyonu kullanin. Temiz bir bezle silerek kurulayin. Siviya
daldirmayin. Camasir suyu 10:1 oraninda SEYRELTILMELIDIR.

TiUm kimyasallar/soliisyonlar (reticinin énerilerine gére SEYRELTILMELIDIR. Kimyasal veya sollsyonlarin ped
yuzeyinde kurumasina izin verilmemelidir. Dezenfeksiyon saglamak icin ayrilan sire gectikten sonra kalan
kimyasali veya solusyonu gikarmak icin ped ylzeyi islak bir bezle yeniden silinmelidir.

Asagidaki Steris uriinleri de pedlerimizin temizliginde ve dezenfeksiyonunda kullanim i¢in onayhdir:
e Steris Coverage Plus wipes 1608-WC, -GS, -G4
o Steris Coverage Spray HB Plus 1624-77
o Steris Coverage Spray TB Plus 1629-B4, -08

Bu listede yer alanlar disinda HERHANGI bir temizlik/dezenfeksiyon kimyasali kullanmak, IMP'nin
sattigi Masa Pedlerinin garantisini gegersiz kilacaktir.

Dile 6zgii kullanim talimatlari igin ilgili kodu tarayin
(EN, DA, KO, DE, EL, ES, FL, FR, ZH-CN, IT, NL, NO, PL, PT, PT-BR, RO, SV, TR)

o
(01) 0 0696588 00078 7
(11) 210203

(21) ABA

C€ IMD| A [T
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