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Indicatii de utilizare / Utilizator destinat: Destinatia de utilizare a De Mayo Knee Positioner este sa
pozitioneze piciorul pacientului in timpul unei proceduri chirurgicale, inclusiv, dar fara a se limita la inlocuirea
totald a genunchiului, Tnlocuirea partiala a genunchiului si revizie. De asemenea, este destinat utilizarii cu
Stryker Robotic Systems. Chirurgii ortopezi sunt utilizatorii vizati.

Grupul {inta de pacienti: Selectia pacientilor depinde de judecata chirurgului.  Chirurgul trebuie sa ia in
considerare dimensiunea pacientului. Vindecarea regiunii poplitee trebuie sa aiba intre 33 cm si 46 cm
lungime, iar cea a tibiei trebuie sa aiba peste 28 cm lungime.

Contraindicatii: Acest dispozitiv nu este proiectat, vandut sau destinat utilizarii, cu exceptia cazurilor indicate.

Avertismente/Precautii

Nu folositi dispozitivul intr-un mod care nu respecta aceste instructiuni de utilizare.

Personal necalificat - revizuiti si intelegeti instructiunile de utilizare

Configurare incorecta — urmati instructiunile de utilizare

Siguranta: Utilizati intotdeauna IMP Patient Protective Pads

NU AMPLASATI DISPOZITIVUL DE POZITIONARE INTR-O BAIE DE LAPTE SI NU LUBRIFIATI
Numarul maxim de reutilizari:

» Miscare neplanificata a caruciorului

» Miscare laterala mediana excesiva a ghetei atunci cand caruciorul este blocat

» Uzura nereparabila si/sau deteriorare a placii de baza, inclusiv a bolturilor de blocare

Riscuri:
o Dispozitivul nu trebuie sa intre in contact direct cu pacientul. Pacientul este protejat cu Patient
Protective Pad
Sterilizat de utilizatorul final
Nu exista probleme cu termenul de valabilitate
Poate fi utilizat din nou
Trebuie sa fie in conformitate cu instructiunile de utilizare a accesoriilor si componentelor IMP

Reclamatii si evenimente adverse:
Pentru plangeri si evenimente adverse, contactati IMP, reprezentantul in UE si autoritatile de reglementare
corespunzatoare pentru tara in cauza.

Innovative Medical Products Advena Ltd
87 Spring Lane Tower Business Centre, 2nd Fir,
Plainville, CT 06062 Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta

T: 860-793-0391
F: 866-459-1805
info@impmedical.com

Identificarea produsului

Nr. piesa Nume produs GTIN

803-S 407 De Mayo Knee Positioner® 25" w/ Composite Boot, Single Lever 00696588000787
Clamp and Stationary Vertical Pins

M-408-10 MAKO Sterile Patient Protective Pads for Knee Positioners 10/case 00696588000916
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Consumabile:
e Sterile Patient Protective Pads
e Coflex

Eliminarea unitatii:

Daca un dispozitiv este returnat pentru evaluare, contactati reprezentantul MAKO de la nivel local pentru a
obtine informatii despre expediere/manevrare. Daca dispozitivul nu este returnat catre MAKO Surgical Corp.,
instrumentele trebuie eliminate in conformitate cu legile, regulile si regulamentele aplicabile pentru eliminarea
deseurilor biologice periculoase. Urmati toate ghidurile privind deseurile biologice periculoase in conformitate
cu ghidurile Centrelor pentru Controlul si Prevenirea Bolilor, precum si regulamentele aplicabile la nivel
federal/national, statal si local.

Pentru informatji suplimentare privind repararea sau eliminarea la deseuri, contactati IMP la
sales@impmedical.com.

Accesorii acceptabile:

Nr. piesa Nume produs GTIN

907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 De Mayo Push Button Clamp -Locking Pin 00696588001517
120 Quad® Clamp 00696588006178
803-ABD Aluminum Boot with Distractor Block 00696588001463
803-ABDA Aluminum Boot with Distractor Block 110° 00696588006468
919 Friction Fold Down Pin Clamp Base 00696588005829

Glosar de simboluri

Simbol Titlu Descriere Standard
Reprezentant autorizat in Indica reprezentantul autorizat ISO 15223-1:2016
EC |REP Comunitatea Europeana in Comunitatea Europeana.

Numar lot Indica numarul lotului ISO 15223-1:2016

LOT fabricantului astfel incat lotul sa
poata fi identificat.

Numar de catalog Indica numarul de catalog al ISO 15223-1:2016

fabricantului astfel incat

dispozitivul medical sa poata fi
identificat. Numarul de catalog
al fabricantului va fi aplicat dupa
sau sub simbol si langa acesta.

Atentie Indica necesitatea utilizatorului ISO 15223-1:2016
& de a consulta instructiunile de
utilizare pentru a citi informatii
importante de atentionare cum
ar fi avertismente si precautji
care nu pot fi prezentate pe
dispozitivul medical in sine.

Conform cu Directivele europene.

Data fabricatjei Data trebuie sa apara in FDA 21 CFR 801
urmatorul format: AAAA-LL-ZZ

Uﬂ Consultati instructiunile de utilizare ISO 15223-1:2016
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Simbol Titlu Descriere Standard
Producator Acest simbol va fi insotit de ISO 15223-1:2016

numele si adresa fabricantului.

Dispozitiv medical

ISO 15223-1:2016

Nesteril

Acest simbol trebuie utilizat doar
pentru a face distinctia Tntre
dispozitive medicale identice
sau similare vandute atat in
conditii sterile, cat si Tn conditii
nesterile.

ISO 15223-1:2016

Nu contine latex din cauciuc
natural

Fabricant definit

Numar de serie

Numarul de serie al fabricantului
va fi aplicat dupa sau sub simbol
si langa acesta.

ISO 15223-1:2016

Identificator unic al dispozitivului

ISO 15223-1:2016

1. TInlocuiti pernele pentru masa de operatie cu perne
imp® verzi.

Nota: Nu este necesar sa scoateti placile pentru
casete cu raze X.

2. Pozitionati pacientul cu zona fesiera la separarea
pernelor.

3. In timpul pregatirii piciorului care va suporta interventia
chirurgicald, indepartati perna simpla a mesei de
operatii.

4. Crealti un pliu de 3"-5” in aranjamentul final sub fese.

5. Asezati De Mayo Knee Positioner® in locas pentru a
obtine o flexie maxima.

6. Verificaii flexia pentru aprobarea finala a libertaji

aranjamentului pentru a permite o gama completa de
miscari, cand dispozitivul de pozitionare este blocat pe
aranjament.
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7. Pozitionati clema cu un singur méaner direct sub
stifturile de ghidare si blocati pe sina laterala a mesei
de operatii.

Consultati instructiunile de
utilizare a clemei, la pagina 5

8. Introduceti imp® Patient Protective Pad in gheata
sterila.

Pentru siguranta pacientului, utilizati intotdeauna
imp° Patient Protective Pads’.

9. Infasurati bandajul coeziv in jurul piciorului incepand cu cel putin sase (6) infisuréri ale piciorului, rupeti si finalizati
infagurarea deasupra blocului distractor in jurul gambei.

Nota: Nu infasurati bandaj coeziv peste blocul distractor de pe partea din spate a ghetei.

Dupa operatie - se recomanda pulverizarea dispozitivului de pozitionare cu un tratament prealabil
inainte de resterilizare

Test de siguranta A\ [l

Strangeti in sens orar pentru a bloca butonul si maneta

1. Verificati daca toate butoanele si méanerele sunt
blocate

Pacientul este complet protejat de imp® Patient
Protective Pads si de bandajul coeziv

Piciorul pacientului poate ajunge la flexie
completa

Verificati daca ambele stifturi de ghidare sunt asezate complet

> Wb
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Instructiuni de utilizare: De Mayo Single Lever Clamp

1. Pozitionati clema pe sina mesei de operatie si cu
maneta in pozitia ,unlock” (deblocat).

2. Rotiti maneta in pozitia ,lock” (blocat).

ar pana la capat.

i

4. Tn timp ce tineti de clema, rotiti maneta in pozitia
,unlock” (deblocat).

5. Rotiti butonul atasat in sens orar cu 1/4 pana la
1/2 rotatje.

6. Rotiti maneta in pozitia ,lock” (blocat), necesitand
doar presiune cu 2 degete pentru a obtine
blocarea. Functioneaza ca o menghina si va ,face
clic” in pozitie.

7. Glisati si ghidati stifturile tn orificiile clemei.
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Test de siguranta A\ [Ti

1. Asigurati-va ca butonul clemei este strans
2. Maneta este in pozitia ,locked” (blocat) spre partea
dreapta a clemei

3. Verificati daca ambele stifturi de ghidare sunt asezate
complet

Instructiuni de strangerea din nou a manerului tensionat cu arc:
Daca gheata si caruciorul necesita strangere suplimentara dupa blocare, urmati instructiunile de mai jos pentru
a strange din nou. Nu scoateti surubul central.

1. Tncepand cu manerul in pozitie blocats, asa cum
este indicat, dar talpa ghetei si caruciorul nu sunt
suficient de stranse,

2. Trageti manerul tensionat cu arc spre dvs.

3. Rotiti in sens antiorar, {indnd apasat in pozitia de
tragere

4. Eliberati in pozitia dorita fixandu in loc si
Strangeti pana la blocare
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Procedura de curatare si sterilizare (hardware)
NOTA: TOATE SOLUTIILE TREBUIE SA FIE COMPATIBILE CU ALUMINIU SI OTEL INOXIDABIL

Instructiuni recomandate pentru spalare/decontaminare:

Inmuiati produsul intr-o solutie enzimatica. Urmati instructiunile producatorului pentru diluare si timpul
de Tnmuiere.

Introduceti pentru spalare/decontaminare in conformitate cu instructiunile producatorului, cu un
detergent cu pH de panala 9.0

NOTA: Selectati ciclul care nu include lubrifierea.

Instructiuni recomandate pentru curatarea mainilor:

inmuiati in prealabil produsul/componentele intr-o solutie enzimatica. Urmati instructiunile
producatorului pentru raportul de diluare si timpul de inmuiere.

Clatiti produsul cu apa calda de la robinet.

Spalati produsul cu un detergent pentru instrumente cu pH de pana la 9.0 sau un produs enzimatic

Clatiti produsul cu apa calda de la robinet

Inmuiati sau stergeti produsul cu un germicid aprobat de spital si/sau de EPA, conform instructiunilor.

Clatiti produsul cu apa calda de la robinet

Uscati bine si infagurat;

Instructiuni de sterilizare recomandate:

Asigurati-va ca toate piesele sunt bine curatate.

Asigurati-va ca toate piesele mobile sunt slabite si se pot misca liber.

NU AMPLASATI DISPOZITIVUL DE POZITIONARE INTR-O BAIE DE LAPTE SI NU LUBRIFIATI

Infasurati de doua ori in doua bandaje de unicé folosinta. Utilizati bandaje de aproximativ
122 cm x 122 cm.

Rulati ciclul normal de vid pentru institutia dvs.

NUMAI STERILIZARE CU ABUR - TOATE CELELALTE METODE DE STERILIZARE NU SUNT VALIDAT

PARAMETRI MINIMI STERILIZARE PRE-VACUUM

Produs Numar de piesa Setare temperatura Timp de expunere Timp de uscare
De Mayo Knee Positioner 803-S-407 intre 132°C si 134°C 4 minute 20 de minute
Single Lever Clamp 903 intre 132°C si 134°C 4 minute 20 de minute

ATENTIE: Dispozitivul de pozitionare trebuie sa fie rece inainte de aplicarea pe
pacient

Parametri de sterilizare certificati de:

Micro Test Laboratories (in prezent, Accuratus Lab Services)
Accuratus Lab Services
HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services
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Curatarea pernei mesei de operatie

Produse si metode aprobate pentru curatarea si dezinfectarea OR Table pads CAT# 398-LG OR Table Pads si
398-ABG Arm Board Pads vandute de Innovative Medical Products.

NU APLICATI BANDA PE NICIO PERNA

CURATAREA MURDARIEI S| PETELOR

Spalati cu o cantitate generoasa de sapun neutru si apa calduta pana la 103 °F (39 °C). Clatiti cu apa si uscati.
Nu scufundatj.

sau

Utilizati o solutie de inalbitor diluat astfel: 10 parti de apa la 1 parte de Tnalbitor. Uscati prin stergere cu o carpa
curata. Nu scufundati. Tnalbitorul TREBUIE diluat in raport de 10:1.

Toate substantele chimice/solutiile TREBUIE diluate conform recomandarilor producatorului. Nu trebuie lasata
nicio substanta chimica sau solutie sa se usuce pe suprafata pernei. Dupa ce timpul alocat a trecut pentru a
asigura dezinfectarea, suprafata pernei trebuie stearsa din nou cu o carpa umeda pentru a indeparta
substanta chimica sau solutia ramasa.

DEZINFECTAREA

Utilizati Lysol Brand Il I.C. Disinfectant Aerosol Spray de la Reckitt Benckiser Inc., - conform instructiunilor
producatorului.

sau

Utilizati o solutie de inalbitor diluat astfel: 10 parti de apa la 1 parte de Tnalbitor. Uscati prin stergere cu o carpa
curatd. Nu scufundati. Tnalbitorul TREBUIE diluat in raport de 10:1.

Toate substantele chimice/solutile TREBUIE diluate conform recomandarilor producatorului. Nu trebuie lasata
nicio substanta chimica sau solutie sa se usuce pe suprafata pernei. Dupa ce timpul alocat a trecut pentru a
asigura dezinfectarea, suprafata pernei trebuie stearsa din nou cu o carpa umeda pentru a indeparta
substanta chimica sau solutia ramasa.

Urmatoarele produse Steris sunt, de asemenea, aprobate pentru a fi utilizate in curatarea si
dezinfectarea pernelor noastre:

e Steris Coverage Plus wipes 1608-WC, -GS, -G4

e Steris Coverage Spray HB Plus 1624-77

o Steris Coverage Spray TB Plus 1629-B4, -08

Utilizarea ORICAREI substante chimice de curatare/dezinfectare, alta decat cele enumerate in aceasta
lista, va anula garantia pentru orice produs Table Pads vandut de IMP.

Cautati documente cu instructiuni de utilizare in limba dumneavoastra

(EN, DA, KO, DE, EL, ES, FL, FR, ZH-CN, IT, NL, NO, PL, PT, PT-BR, RO, SV, TR)
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De Mayo Knee Positioner® este o marca comerciala inregistrata a Innovative Medical Products, Inc. I Innovative Medical Products

Produsele imp® sunt protejate de brevete si drepturi in asteptarea brevetului ~ accesatj impmedical.com/patents _ 87 Spring Lane
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