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Indikationer for anvdandning: Den avsedda anvandningen for De Mayo Knee Positioner ar att positionera
patientens ben under ett kirurgiskt ingrepp, inklusive men inte begransat till total knaledsplastik, delvis
knaledsplastik och reoperation. Den ar ocksa avsedd att anvandas med Stryker Robotic Systems.
Ortopediska kirurger ar de avsedda anvandarna.

Malpatientgrupp: Patientvalet beror pa kirurgens beddmning. Kirurgen maste ta patientens storlek i
beaktande. Hal- till knavecksomradet bor ligga mellan 33 cm och 46 cm och skenbenet bor vara langre an
28 cm.

Kontraindikationer: Den har enheten ar inte utformad, sald eller avsedd for anvandning utéver vad som
anges.

Varningar/forsiktighetsatgarder
¢ Anvand inte enheten pa satt som inte ar beskrivna i den har bruksanvisningen
Outbildad personal — las igenom och forsta bruksanvisningen
Felaktig konfiguration — f6lj bruksanvisningen
Sakerhet: Anvand alltid IMP Patient Protective Pads
PLACERA INTE POSITIONERARE | ETT MJOLKBAD OCH SMORJ DEN INTE
Max antal ateranvandningar:
» Oplanerad vagnrorelse
> Overdriven medial lateral rérelse av kédngan nar vagnen ér last
» Ej reparerbar forslitning och/eller skada pa bottenplattan med lassprintar

Risker:
¢ Enheten far inte komma i direkt kontakt med patienten. Patienten skyddas av en patientskyddsdyna
Steriliserad av slutanvandaren
Inga hallbarhetsproblem
Ateranvandningsbar
Maste efterleva bruksanvisningen med IMP-tillbehdren och -komponenterna

Klagomal och biverkningar:
Kontakta IMP, EU-representanten och tillampliga tillsynsmyndigheter for specifika lander vid klagomal och
biverkningar.

Innovative Medical Products Advena Ltd

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

Produktidentifiering

Artikelnr Produktnamn GTIN

803-S 407 De Mayo Knee Positioner® 25 tum med kompositkénga, klamma 00696588000787
med en spak och stationara vertikala stift
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M-408-10 MAKO Sterile Patient Protective Pads fér knapositioneringsenheter 00696588000916

10/1ada

Forbrukningsartiklar:
e Sterile Patient Protective Pads
e Coflex

Kassering av enheten:

Om du ska returnera enheten for utvardering kontaktar du en lokal MAKO-representant for att fa
fraktinformation. Om du inte ska returnera enheten till MAKO Surgical Corp. kasserar du den enligt gallande
lagar, regler och forordningar for kassering av biologiskt riskavfall. Folj alla riktlinjer for biologiskt riskavfall
enligt riktlinjerna fran Centers for Disease Control and Prevention samt alla tillampliga federala/nationella,
delstatliga och lokala forordningar.

Om du vill ha mer information om reparation och kassering kontaktar du IMP pa sales@impmedical.com.

Godkanda tillbehor:

Artikelnr Produktnamn GTIN
907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 De Mayo-tryckknappsklamma — lassprint 00696588001517
120 Quad®-klamma 00696588006178
803-ABD Aluminiumkanga med distraktionsblock 00696588001463
803-ABDA Aluminiumkanga med distraktionsblock 110° 00696588006468
919 Nedfallningsbar bas for friktionsstiftklamma 00696588005829
Symboler
Symbol Namn Beskrivning Standard
Auktoriserad representant fér EU Anger auktoriserad representant | 1ISO 15223-1:2016
EC |REP for EU.
Partinummer Anger tillverkarens partikod for ISO 15223-1:2016
LOT att det ska ga att identifiera parti
och lot.
Katalognummer Anger tillverkarens ISO 15223-1:2016
katalognummer for att det ska

ga att identifiera den
medicintekniska produkten.
Tillverkarens katalognummer
maste placeras efter eller under
symbolen, intill den.

Forsiktighet

Anger att anvandaren maste
l&sa bruksanvisningen for att fa
viktig forsiktighetsinformation,
som varningar och
forsiktighetsatgarder, som inte
kan visas pa den
medicintekniska produkten.

ISO 15223-1:2016

Anger 6verensstammelse med
europeiska direktiv

Se bruksanvisningen

ISO 15223-1:2016
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Namn

Beskrivning

Standard

Tillverkningsdatum

Datumet maste anges med
féljande format: AAAA-MM-DD

FDA 21 CFR 801

Tillverkare

Den har symbolen maste
atfoljas av tillverkarens namn
och adress.

ISO 15223-1:2016

w| O
il RIS
ga'

Medicinteknisk enhet

ISO 15223-1:2016

8
.|

Icke-steril

NON
ILE

Denna symbol ska endast
anvandas for att skilja mellan
identiska eller liknande
medicintekniska enheter som
saljs bade i sterila och icke-
sterila forhallanden.

ISO 15223-1:2016

Innehaller inte latex av naturgummi

Definieras av tillverkaren

FIERE

Serienummer Tillverkarens serienummer ISO 15223-1:2016
maste placeras efter eller under
symbolen, intill den.

Unik produktidentifiering ISO 15223-1:2016

—_—

Byt ut operationsbordets dynor mot grona imp®-dynor.

Obs! Det ér inte nédvandigt att ta bort
réntgenkassettplattorna.

2. Positionera patienten med glutealvecket vid
mellanrummet mellan dynorna.

3. Under forberedelse av det ben som ska opereras tar
du bort en av operationsbordsdynorna.

4. Gor en 3-5-tums vikning i den slutliga draperingen
under stussen.

5. Placera De Mayo Knee Positioner® i vecket for att

uppna maximal flexion.
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6. Kontrollera flexion for slutligt godkannande av
draperingens frigang sa att full rérelse tillats nar
positioneraren ar last 6ver draperingarna.

7. Placera klamman med en spak direkt under
styrsprintarna och las vid operationsbordets
sidoskena.

Se bruksanvisningen foér
klémman pa sidan 5

8. Sattiimp® Patient Protective Pad i den sterila
kangan.
Fér patientens séikerhet ska imp°Patient Protective
Pads’ alltid anvéindas.

9. Linda kohesionsbandaget runt foten med minst sex (6) fotomlindningar, riv av och avsluta lindningen ovanfér
distraktionsblocket runt vaden.

Obs! Linda inte kohesionsbandaget 6ver distraktionsblocket pa baksidan av kdngan.
¥ ol v‘

Efter operationen rekommenderar vi att du sprejar en forbehandling pa positioneraren fére
omsterilisering.

Sédkerhetstest A\ [li

Dra at medurs for att lasa vredet och spaken

Kontrollera att alla vred och handtag ar lasta.

Patienten skyddas fullstandigt av imp® Patient
Protective Pads och kohesionslindning.

Patientens ben kan uppna full flexion.

Kontrollera att bada styrstiften sitter fast
ordentligt.

W N=
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BRUKSANVISNING: De Mayo-klamma med en spak

1.

Placera klamman pa operationsbordets skena och
med spaken i olast lage.

Vrid spaken till 1ast lage.

Hall i klamman och vrid spaken for att [asa upp.

Vrid det rafflade vredet medurs en kvarts till ett
halvt varv.

Vrid spaken till I1ast lage. Det kravs endast tryck
med tva fingrar for att Iasa helt. Fungerar som ett
skruvstad och "snapps” pa plats.

Skjut in och styr stiften in i halen pa klamman.

Sidan 5 av 8
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Sakerhetstest A [

1. Kontrollera att lasvredet ar atdraget.
2. Spaken i last lage pa hoger sida av klamman.
3. Kontrollera att bada styrstiften sitter ordentligt pa plats.

Anvisningar for atdragning av fjaderbelastat handtag:
Om kangan och vagnen behdver dras at ytterligare efter att de har lasts pa plats foljer du instruktionerna
nedan for att dra at igen. Ta inte bort mittskruven.

1. Bodrja med handtaget i Iast lage som bilden visar,
men utan att kdngans trampdyna och vagnen ar
tillrackligt hart atdragna.

2. Dra det fjaderbelastade handtaget mot dig.

3. Rotera, moturs, samtidigt som du haller i
utdraget lage.

4. Slapp, i 6nskat lage snapper du fast i gangan.
Dra at tills det ar last.
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Procedur for rengoring och sterilisering (maskinvara)
OBS! ALLA LOSNINGAR MASTE VARA KOMPATIBLA MED ALUMINIUM OCH ROSTFRITT STAL
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Rekommenderade anvisningar for tvatt-/dekontamineringsutrustning:

o BIo6tlagg produkten i en enzymldsning. Folj tillverkarens anvisningar for utspadning och

blétlaggningstid.

e Rengor/dekontaminera i tvatt-/dekontamineringsutrustning enligt tillverkarens anvisningar med ett
rengoringsmedel med ett pH-varde pa upp till 9,0

OBS! Valj en cykel dar smorjning inte ingar.

Rekommenderade anvisningar for handrengoring:

e BIotlagg produkten/komponenterna i forvag i en enzymlosning. Folj tillverkarens anvisningar gallande
utspadningsférhallande och blétlaggningstid.

o Skolj produkten i varmt kranvatten.

e Tvatta produkten med ett instrumentrengéringsmedel med ett pH-varde pa upp till 9,0 eller en

enzymprodukt.

o Skolj produkten i varmt kranvatten.

o BIotlagg eller smorj in produkten med ett bakteriedddande medel godkant for sjukhus och/eller

EPA-godkant bakteriedédande medel enligt anvisningarna.

o Skolj produkten i varmt kranvatten.

o Torka noggrant och linda in.

Rekommenderade steriliseringsanvisningar:

o Se till att alla delar ar ordentligt rengjorda.

o Se till att alla rérliga delar ar 16sa och kan réra sig fritt.

e PLACERA INTE POSITIONERARE | ETT MJOLKBAD OCH SMORJ DEN INTE

e Sla om dubbelt i tva engangsférband. Anvand lindningar pa 48 x 48 tum
(cirka 122 x 122 cm).

o Kor en normal vakuumcykel fér din institution.

e ENDAST ANGSTERILISERING — INGA ANDRA STERILISERINGSMETODER AR VALIDERADE

MINSTA PARAMETRAR FOR FORVAKUUMSSTERILISERING

Produkt Artikelnummer Temperaturinstéllning Exponeringstid Torktid

De Mayo Knee Positioner 803-S-407 270 °F till 272 °F. 4 minuter 20 minuter
132 °C till 134 °C.

Kldmma med en spak 903 270 °F till 272 °F. 4 minuter 20 minuter
132 °C ill 134 °C.

FORSIKTIGHET: Positioneraren maste svalna innan den appliceras pa patienten

Steriliseringsparametrar certifierade av:
e Micro Test Laboratories (nu Accuratus Lab Services)
e Accuratus Lab Services
e HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services
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Rengoring av operationsbordsdynan

Godkanda produkter och metoder fér rengéring och desinficering av operationsbordsdynor CAT# 398-LG-
operationsbordsdynor och 398-ABG-armstddsdynor som séljs av Innovative Medical Products.

TEJPA INTE PA NAGON AV DYNORNA

RENGORING AV JORD OCH FLACKAR

Tvatta med en stor mangd lédder av neutral tval och ljummet vatten upp till 103 °F (39 °C). Skdlj med vatten
och torka. Sank inte ned enheten i vatska.

eller

Anvand en utspadd blekmedelslésning med 10 delar vatten till 1 del blekmedel. Torka med en ren trasa. Sank
inte ned enheten i vatska. Blekmedel MASTE spadas till férhallandet 10:1.

Alla kemikalier/Idsningar MASTE spadas enligt tillverkarens rekommendationer. Ingen kemikalie eller I6sning
far lamnas kvar att torka pa dynytan. Nar den angivna tiden for att sakerstalla desinfektion har gatt ska dynans
yta torkas av igen med en vat trasa for att avlagsna de kvarvarande kemikalierna eller I6sningen.

DESINFICERING

Anvand Lysol Brand Il I.C. Disinfectant Aerosol Spray by Reckitt Benckiser Inc.,— enligt tillverkarens
instruktioner.

eller

Anvand en utspadd blekmedelslésning med 10 delar vatten till 1 del blekmedel. Torka med en ren trasa. Sank
inte ned enheten i vatska. Blekmedel MASTE spadas till forhallandet 10:1.

Alla kemikalier/Idsningar MASTE spadas enligt tillverkarens rekommendationer. Ingen kemikalie eller I16sning
far lamnas kvar att torka pa dynytan. Nar den angivna tiden for att sakerstalla desinfektion har gatt ska dynans
yta torkas av igen med en vat trasa for att avlagsna de kvarvarande kemikalierna eller I6sningen.

Foljande Steris-produkter dr dven godkidnda for anvandning vid rengoring och desinfektion av vara
dynor:

o Steris Coverage Plus-torkdukar 1608-WC, -GS, -G4

o Steris Coverage Spray HB Plus 1624-77

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

Anvandning av andra rengorings-/desinfektionsmedel an de som anges i den har listan upphaver
garantin for alla bordsdynor som siljs av IMP.

Skanna for att visa sprakspecifika bruksanvisningar
(EN, DA, KO, DE, EL, ES, FL, FR, ZH-CN, IT, NL, NO, PL, PT, PT-BR, RO, SV, TR)

w) [

(01) 0 0696588 00078 7
(11) 210203
C€ MD A I:EJ (21) AAA

De Mayo Knee Positioner® ar ett registrerat varumarke som tillhér Innovative Medical Products, Inc. I Innovative Medical Products

imp®-produkter skyddas av patent och rattigheter fér patent som sokts — ga till impmedical.com/patents _ 87_ Spring Lane
© augusti 2021 Innovative Medical Products, Inc. Plainville, CT 06062

MED ENSAMRATT Tel: 860-793-0391
Fax: 866-459-1805
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