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Intended Use/Intended Users: The De Mayo Knee Positioner’s intended use is to position the patient’s leg
during a surgical procedure, including but not limited to total knee replacement, partial knee replacement and
revision. It is also intended to be used in Stryker Robotic Systems. Orthopedic surgeons are the intended users.

Target Patient Group: Patient selection depends on the judgment of the surgeon. Surgeon must consider
size of the patient. The heal to popliteal region should be in between 13 inches (33 cm) and 18 inches (46 cm)
and tibia should be over 11 inches (28 cm) in length.

Contraindications: This device is not designed, sold or intended for use except as indicated.

Warnings/Precautions
¢ Do not use device in a manner that doesn’t follow these instructions for use.
Untrained personnel - review and understand the IFU
Incorrect set up — follow IFU
Safety: Always use IMP Patient Protective Pads
DO NOT PLACE POSITIONER IN A MILK BATH OR LUBRICATE
Max number of reuses:
» Unplanned carriage movement
» Excessive medial lateral movement of boot when the carriage is locked
» Unrepairable wear and/or damage to the baseplate including locking pins

Risks:
o Device should not come in direct contact with the patient. Patient is protected with Patient Protective
Pad
Sterilized by end user
No shelf life issues
Re-usable
Must be in compliance with the IFU with IMP accessories and components

Complaints and Adverse Events:
For complaints and adverse events, contact IMP, EU representative, and the appropriate regulatory authorities
for specific country.

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

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

Product Identification

Part No Product Name 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 00696588000916
10/case
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Consumables:

IFU-IMP-0006 Version 3

e Sterile Patient Protective Pads

e Coflex

Disposal of unit:

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.
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For additional information on repair or disposal, contact IMP at sales@impmedical.com.

Acceptable Accessories:

catalogue number so that the
medical device can be identified.
The manufacturer’s catalogue
number shall be placed after or
below the symbol and adjacent to
it.

Part No Product Name 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
Symbol Glossary
Symbol Title Description Standard
Authorized Representative in Indicates the authorized ISO 15223-1:2016
EC |REP the European Community representative in the European
Community.
LOT Batch Number Indicates the manufacturer’s ISO 15223-1:2016
batch code so that the batch or lot
can be identified.
Catalogue number Indicates the manufacturer’s ISO 15223-1:2016

Indicates the need for the user to
consult the instructions for use for
important cautionary information
such as warnings and precautions
that cannot be presented on the
medical device itself.

Caution

ISO 15223-1:2016

Complies with European
Directives

Consult instructions for use

ISO 15223-1:2016

Date of manufacture The date must be presented in

the following format:
YYYY-MM-DD

FDA 21 CFR 801
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Symbol Title Description Standard
Manufacturer This symbol shall be ISO 15223-1:2016

accompanied by the name and
address of the manufacturer.

Medical device

ISO 156223-1:2016

Non-sterile

This symbol should only be used
to distinguish between identical or
similar medical devices sold in
both sterile and non-sterile
conditions.

ISO 15223-1:2016

Not made with natural rubber
latex

Manufacturer defined

Serial Number

The manufacturer’s serial number
shall be placed after or below the
symbol and adjacent to it.

ISO 15223-1:2016

Unique device identifier

ISO 15223-1:2016

—_

Replace OR Table Pads with green imp® Pads.

Note: It is not necessary to remove X-Ray
cassette plates.

2. Position the patient with the gluteal fold at the
separation of the pads.

3. During prep of the surgical leg, remove single OR
Table Pad.

4. Create a 3"-5” fold in the final drape under the
buttocks.

5. Place De Mayo Knee Positioner® in the well to
achieve maximum flexion.

6. Check flexion for final approval of freedom of the

drape to allow full range of motion, when the
positioner is locked on the drapes.
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7. Position Single Lever Clamp directly under guide
pins and lock to the OR Table Side Rail utilizing
either

See Clamp IFU on page 4

8. Insert imp® Patient Protective Pad into the sterile
boot.

For patient’s safety, always use imp® Patient
Protective Pads®.

9. Wrap cohesive bandage around the foot starting with a minimum of six (6) foot wraps, tear, and finish the wrap
above the distractor block around the calf.

Note: Do not wrap cohesive bandage over the distractor bIoc on the back of the boot.
/ ol

After surgery - recommend spraying the positioner with a pre-treatment prior to resterilization

Safety Test A\ [l

Tighten clockwise to lock the knob and lever

Check that all knobs and handles are locked

Patient is fully protected by imp® Patient
Protective Pads and cohesive wrap

Patient’s leg can reach full flexion
Check that both Guide Pins are fully seated

O N~

IFU: De Mayo Single Lever Clamp

1. Position the clamp onto the O.R. table rail and
with the lever in “unlock” position.

2. Rotate lever to “lock” position.
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3. Squeeze jaws tight on side rail and tighten

knurl

ed knob clockwise all the way.

4. While holding clamp, rotate lever to “unlock”.

5. Turn knurled knob clockwise 1/4 to 1/2 rotation.

6. Rotate lever to “lock” position requiring only 2
finger pressure to achieve locking. Works like a
vice grip and will “snap” into place.

7. Slide and guide pins into holes of the clamp.

Safety Test A G

1. Ensure clamp knob is tightened

2. Leverin the “locked” position to the right side
of the clamp

3. Check that both guide pins are fully seated

Spring-Loaded Handle Re-Tightening Instructions:
If the boot and carriage require additional tightening after locking into place, follow the instructions below to re-
tighten. Do Not Remove Center Screw.

1. Starting with the handle in the locked position as
shown, but ball of boot and carriage are not tight
enough,
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2. Pull spring-loaded handle toward you

3. Rotate, counter-clockwise, while holding in the
pulled-out position

4. Release, at desired position snapping into gear,
and

Tighten, until locked

Cleaning and Sterilization Procedure (hardware)
NOTE: ALL SOLUTIONS MUST BE COMPATIBLE WITH ALUMINUM & STAINLESS STEEL

Recommended Washer / Decontaminator Instructions:

Soak the product in an enzyme solution. Follow the manufacturer's direction for dilution and soaking
time.

Put through washer / decontaminator according to manufacturer’s instructions with a detergent up
toa pH of 9.0

NOTE: Select cycle that does not include lubrication.

Recommended Hand Cleaning Instructions:

Pre-Soak the product / components in an enzyme solution. Follow the manufacturer's direction for
dilution ratio and soaking time.

Rinse the product in warm tap water.

Wash the product with an instrument detergent up to a pH of 9.0 or enzyme product

Rinse the product in warm tap water

Soak or wipe the product down with a hospital approved and / or EPA approved germicide according
to instructions.

Rinse the product in warm tap water

Dry thoroughly and wrap

Recommended Sterilization
Instructions:

Ensure that all parts are thoroughly cleaned.

Make sure that all movable parts are loose and can move freely.

DO NOT PLACE POSITIONER IN A MILK BATH OR LUBRICATE

Double wrap in two disposable wraps. Use 48 inch x 48 inch wraps.
(Approximately 122 cm x 122 cm).

Run normal vacuum cycle for your institution

STEAM STERILIZATION ONLY- ALL OTHER STERILIZATION METHODS NOT VALIDATED
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MINIMUM PARAMETERS PRE-VAC STERILIZATION

Product Part Number Temperature Setting Exposure Time Dry Time

De Mayo Knee Positioner 803-S-407 270°F to 272°F 4 minutes 20 minutes
132°Ct0134° C

Single Lever Clamp 903 270°F to 272°F 4 minutes 20 minutes
132°C 10 134° C

CAUTION: The positioner must be cool before applying to the patient
Sterilization Parameters Certified by:
e Micro Test Laboratories (now Accuratus Lab Services)

e Accuratus Lab Services
¢ HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services

Cleaning of the OR Table Pad

Approved products and methods for cleaning and disinfecting of OR Table pads CAT# 398-LG OR Table Pads
and 398-ABG Arm Board Pads sold by Innovative Medical Products.

DO NOT APPLY TAPE TO ANY PAD

CLEANING OF SOILS & STAINS

Wash with a generous application of neutral soap suds and lukewarm water up to 103 °F (39 °C). Rinse with
water and dry. Do not immerse.

or

Use a diluted bleach solution of 10-parts water to 1-part bleach. Wipe dry with a clean cloth. Do not immerse.
Bleach MUST be diluted to the 10:1 ratio.

All chemicals/solutions MUST be diluted to the manufacturer’'s recommendations. No chemical or solution
should be left to dry on the pad surface. After the allotted time has passed to ensure disinfection, the pad
surface should be wiped again with a wet cloth to remove the remaining chemical or solution.

DISINFECTING

Use Lysol Brand Il I.C. Disinfectant Aerosol Spray by Reckitt Benckiser Inc., per manufacturer’s instructions.
or

Use a diluted bleach solution of 10-parts water to 1-part bleach. Wipe dry with a clean cloth. Do not immerse.
Bleach MUST be diluted to the 10:1 ratio.

All chemicals/solutions MUST be diluted to the manufacturer’s recommendations. No chemical or solution
should be left to dry on the pad surface. After the allotted time has passed to ensure disinfection, the pad
surface should be wiped again with a wet cloth to remove the remaining chemical or solution.

The following Steris products are also approved for use in cleaning and disinfecting our pads:
o 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

The use of ANY cleaning/disinfecting chemical other than those on this list will void the warranty on
any Table Pads sold by IMP.
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(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® is a registered trademark of Innovative Medical Products, Inc.

imp® products are protected by patent & patent pending rights ~ go to impmedical.com/patents
© August 2021 Innovative Medical Products, Inc.

ALL RIGHTS RESERVED

Template ID

TMP-IMP-0007

Ver

4

Effective Date

February 3, 2021
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Innovative Medical Products
M 87 Spring Lane
Plainville, CT 06062
P: 860-793-0391
F: 866-459-1805
Status  Approved
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Indications d’utilisation / Utilisateurs prévus : le positionneur de genou De Mayo est destiné a positionner la
jambe du patient pendant une intervention chirurgicale, y compris, mais sans s’y limiter, pendant l'arthroplastie totale
du genou, l'arthroplastie partielle du genou et la reprise. Il est également congu pour étre utilisé dans les systemes
robotisés Stryker. Les utilisateurs prévus sont les chirurgiens orthopédistes.

Groupe de patients cible : la sélection des patients repose sur le jugement du chirurgien. Le chirurgien doit tenir
compte de la taille du patient. La distance entre le talon et la fosse poplitée doit étre comprise entre 33 cm
(13 pouces) et 46 cm (18 pouces), et celle entre le talon et le tibia doit étre supérieure a 28 cm (11 pouces).

Contre-indications : ce dispositif n’est pas congu, vendu ou destiné a étre utilisé autrement que de la maniére
indiquée.

Avertissements/mises en garde

N'utilisez pas le dispositif d’'une maniere non conforme a ce mode d’emploi.

Personnel non formé - revoir et comprendre les instructions d’utilisation

Mauvaise configuration - suivre les instructions d’utilisation

Sécurité : utilisez toujours des coussinets de protection pour patient IMP

NE PLACEZ PAS LE POSITIONNEUR DANS UN BAIN DE LAIT ET NE LE LUBRIFIEZ PAS
Nombre maximal de réutilisations :

» Déplacement imprévu du chariot

» Mouvement latéral médian excessif de la botte lorsque le chariot est verrouillé

» Usure et/ou dommage irréparables de 'embase, y compris des tiges de blocage

Risques :
o Le dispositif ne doit pas entrer en contact direct avec le patient. Ce dernier est protégé par un coussinet
de protection pour patient
Stérilisé par I'utilisateur final
Aucun probléme de durée de conservation
Réutilisable
Doit étre conforme aux instructions d'utilisation avec les accessoires et les composants IMP

Réclamations et effets indésirables :
Pour les réclamations et les effets indésirables, contactez le représentant UE d’'IMP et les autorités
réglementaires appropriées pour votre pays.

Innovative Medical Products Advena Ltd

87 Spring Lane Tower Business Centre, 2nd Flr,
Plainville, CT 06062, Etats-Unis Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malte
Tél. : 860-793-0391

Fax : 866-459-1805

info@impmedical.com

Identification du produit

Référence Nom du produit GTIN

803-S 407 Positionneur® de genou 25 po avec botte en composite, bloc de 00696588000787
serrage a levier unique et broches verticales fixes

M-408-10 Coussinets de protection pour patient stériles MAKO pour les 00696588000916
positionneurs de genou 10/cas
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Consommables :
o Coussinets de protection pour patient stériles
o Coflex

Mise au rebut de l'unité :

Si vous renvoyez un dispositif a des fins d’évaluation, veuillez contacter votre représentant MAKO local pour
obtenir des informations relatives a I'expédition/la manipulation. Si vous ne renvoyez pas le dispositif a MAKO
Surgical Corp., vous devez le mettre au rebut conformément aux lois, directives et réglementations en vigueur
en matiere de mise au rebut des déchets présentant un risque biologique. Suivez toutes les consignes
relatives aux déchets présentant un risque biologique, conformément aux directives des Centres pour le
contrOle et la prévention des maladies, ainsi qu’aux réglementations fédérales/nationales, régionales et locales
en vigueur.

Pour obtenir plus d’'informations sur la réparation ou la mise au rebut des dispositifs, contactez IMP a 'adresse
e-mail suivante : sales@impmedical.com.

Accessoires compatibles :

Référence Nom du produit GTIN

907 Distracteur® universel De Mayo 00696588001388
713-717 Bloc de serrage a bouton-poussoir De Mayo - tige de blocage 00696588001517
120 Bloc de serrage Quad® 00696588006178
803-ABD Botte en aluminium avec bloc de distracteur 00696588001463
803-ABDA Botte en aluminium avec bloc de distracteur a 110° 00696588006468
919 Base de bloc de serrage a broches agrandissable par friction 00696588005829

Glossaire des symboles

Symbole Titre Description Norme
Représentant autorisé dans la Indique le représentant autorisé | 1ISO 15223-1:2016
EC |REP Communauté européenne dans la Communauté
européenne.
LOT Numeéro de lot Indique le code de lot du ISO 15223-1:2016

fabricant pour permettre
l'identification du lot.

Référence Indique la référence du fabricant | ISO 15223-1:2016
pour permettre I'identification du
dispositif médical. La référence
du fabricant doit étre placée a la
suite ou en dessous du symbole
et doit étre adjacente a ce
dernier.

& Attention Indique que I'utilisateur doit ISO 15223-1:2016

consulter le mode d’emploi pour
obtenir des informations
importantes de mise en garde,
telles que des avertissements et
des précautions ne pouvant pas
figurer sur le dispositif médical
lui-méme.

c € Conforme aux directives
européennes

Uﬂ Consulter le mode d’empiloi ISO 15223-1:2016
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Titre

Description

Norme

Date de fabrication

La date doit étre indiquée au
format suivant : AAAA-MM-JJ

FDA 21 CFR 801

Fabricant

Ce symbole doit étre
accompagné du nom et de
I'adresse du fabricant.

ISO 15223-1:2016

B EE:

Dispositif médical

ISO 15223-1:2016

:
A

Non stérile

NON
ILE

Ce symbole ne doit étre utilisé
que pour distinguer les
dispositifs médicaux identiques
ou similaires vendus dans des
conditions stériles et non
stériles.

ISO 15223-1:2016

Fabriqué sans latex de caoutchouc
naturel

Déterminée par le
fabricant

Numeéro de série

Le numéro de série du fabricant
doit étre placé a la suite ou en
dessous du symbole et doit étre
adjacent a ce dernier.

ISO 15223-1:2016

g B}

Identifiant unique du dispositif

ISO 15223-1:2016

-_—

Remplacez les coussinets de la table d’opération par
des coussinets imp® verts.

Remarque : il n’est pas nécessaire de retirer les

plaques d’imagerie pour cassette de radiographie.

2. Positionnez le pli fessier du patient au niveau de la
jonction des coussinets.

3. Pendant la préparation de la jambe a opérer, retirez
un seul coussinet de la table d’opération.

4. Créez un plide 3 a 5 po dans le drap sous le fessier.

5. Placez le positionneur® de genou De Mayo dans le

creux pour atteindre la flexion maximum.
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6. Vérifiez la flexion pour vous assurer une derniére fois
que le drap n’est pas tiré et qu'il n’entrave pas
'amplitude de mouvement lorsque le positionneur est
verrouillé sur les draps.

7. Positionnez le bloc de serrage a levier unique
directement sous les broches de guidage et
verrouillez-le au rail latéral de la table d’opération.

Voir les instructions
d’utilisation du bloc de
serrage a la page 5

8. Insérez le coussinet de protection pour patient imp®
dans la botte stérile.
Pour la sécurité du patient, utilisez
toujours les coussinets de protection pour
patient® imp®.

9. Enroulez le bandage cohésif autour du pied en commengant par un minimum de six (6) tours de pied, découpez puis
enroulez tout autour du mollet au-dessus du bloc de distracteur.

Remarque : ne faites pas passer de bandage cohésif au-dessus du bloc de distracteur a I’arriéere de la botte.
=
i

Aprés une opération chirurgicale, il est recommandé de vaporiser un prétraitement sur le
positionneur avant de stériliser a nouveau

Test de sécurité /\ [l

Serrez dans le sens horaire pour verrouiller le bouton et le
levier

1. Vérifiez que tous les boutons et toutes les
poignées sont verrouillés

2. Le patient est entiérement protégé par des
coussinets de protection imp® et un bandage
cohésif

3. Lajambe du patient peut atteindre la flexion
maximum

4. Vérifiez que les deux broches de guidage sont bien en place
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION : Bloc de serrage a levier unique De Mayo

1. Positionnez le bloc de serrage sur le rail de la
table d’opération avec le levier en position
« déverrouillée ».

2. Tournez le levier en position « verrouillée ».

bout.

4. Tout en maintenant le bloc de serrage, tournez le
levier pour le « déverrouiller ».

5. Tournez la molette dans le sens horaire d’'un quart
voire d’un demi-tour.

6. Faire tourner le levier en position « verrouillée »
ne nécessite qu’une pression de 2 doigts pour
obtenir le verrouillage. Cela fonctionne comme
une pince-étau ; le levier va s’enclencher pour se
mettre en place.

7. Faites glisser et guidez les broches dans les trous
du bloc de serrage.
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Test de sécurite A G

1. Assurez-vous que le bouton du bloc de serrage est serré
2. Levier en position « verrouillée » vers le coté droit
du bloc de serrage

3. Vérifier que les deux broches de guidage sont bien
en place

Instructions de resserrage de la poignée a ressort :
Si la botte et le chariot doivent étre resserrés aprés leur verrouillage et leur mise en place, suivez les
instructions ci-dessous pour les resserrer. Ne pas retirer la vis centrale.

1. En commencgant avec la poignée en position
verrouillée, comme illustré, mais la boule de la
botte et le chariot ne sont pas suffisamment
serres

2. Tirez la poignée a ressort vers vous

3. Tournez-la dans le sens antihoraire tout en la
maintenant tirée vers vous

4. Relachez-la a la position souhaitée, enclenchez-
la de nouveau, et

Serrez-la jusqu’a ce qu’elle soit verrouillée
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Procédure de nettoyage et de stérilisation (matériel)
REMARQUE : TOUTES LES SOLUTIONS DOIVENT ETRE COMPATIBLES AVEC L’ALUMINIUM
ET L’ACIER INOXYDABLE

Instructions recommandées pour le laveur-désinfecteur :

o Faites tremper le produit dans une solution enzymatique. Suivez les instructions du fabricant pour la
dilution et le temps de trempage.

o Placez-le dans le laveur-désinfecteur conformément aux instructions du fabricant avec un détergent
ayant un pH maximum de 9,0.

REMARQUE : sélectionnez un cycle qui n’inclut pas la lubrification.

Instructions recommandées pour le nettoyage des mains :

o Faites prétremper le produit/les composants dans une solution enzymatique. Suivez les instructions du
fabricant pour le rapport de dilution et le temps de trempage.

¢ Rincez le produit a 'eau chaude du robinet.

e Lavez le produit avec un détergent pour instrument ayant un pH maximum de 9,0 ou un produit enzymatique.

¢ Rincez le produit a 'eau chaude du robinet.

¢ Imbibez ou frottez le produit avec un germicide approuve par I'hépital et/ou I'Agence pour la protection
de I'environnement conformément aux instructions.

¢ Rincez le produit a 'eau chaude du robinet.

e Séchez-le soigneusement et enveloppez-le.

Instructions de stérilisation recommandées :

e Assurez-vous que toutes les piéces sont soigneusement nettoyées.

o Assurez-vous que toutes les piéces mobiles sont desserrées et peuvent se déplacer librement.

e NE PLACEZ PAS LE POSITIONNEUR DANS UN BAIN DE LAIT ET NE LUBRIFIEZ PAS

o Enveloppez les piéces dans deux emballages jetables. Utilisez des emballages de 48 po x 48 po.
(Environ 122 cm x 122 cm.)

e Effectuez un cycle de vide normal pour votre établissement.

. STI:ERILISATION A LA VAPEUR UNIQUEMENT - TOUTES LES AUTRES METHODES DE
STERILISATION NE SONT PAS VALIDEES

PARAMETRES MINIMUMS DE STERILISATION AVEC PRE-VIDE

Produit Référence Réglage de la Temps d’exposition Durée de séchage
température

Positionneur de genou De 803-S-407 270 °F a 272 °F 4 minutes 20 minutes

Mayo 132°Ca134°C

Bloc de serrage a levier 903 270 °F a 272 °F 4 minutes 20 minutes

unique 132°Ca134°C

ATTENTION : le positionneur doit étre froid avant de I'appliquer sur le patient

Parameétres de stérilisation certifiés par :
e Micro Test Laboratories (désormais Accuratus Lab Services)
e Accuratus Lab Services
e HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services
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Nettoyage du coussinet de la table d’opération

Produits et méthodes approuvés pour le nettoyage et la désinfection des coussinets de table d’opération
réf. 398-LG et des coussinets de bras 398-ABG vendus par Innovative Medical Products.

N’APPLIQUEZ PAS DE RUBAN ADHESIF SUR UN COUSSINET

NETTOYAGE DES SOUILLURES ET DES TACHES

Lavez en appliquant une couche généreuse de savon neutre moussant et a I'eau tiéde jusqu’a 103 °F (39 °C).
Rincez avec de I'eau et séchez. Ne pas plonger le produit dans un liquide quelconque.

ou

Utilisez une solution d’eau de Javel diluée composée de 10 volumes d’eau pour 1 volume d’eau de Javel.
Essuyez avec un chiffon propre. Ne pas plonger le produit dans un liquide quelconque. L’eau de Javel DOIT
étre diluée au rapport 10:1.

Tous les produits chimiques/solutions DOIVENT étre dilués selon les recommandations du fabricant. Ne
laissez pas de produit chimique ou de solution sécher sur la surface du coussinet. Une fois le temps imparti
écoulé pour assurer la désinfection, la surface du coussinet doit étre essuyée a nouveau avec un chiffon
humide pour retirer le reste de produit chimique ou de solution.

DESINFECTION

Utilisez le désinfectant aérosol Lysol Brand Il I.C. par Reckitt Benckiser Inc. -- conformément aux instructions
du fabricant.

ou

Utilisez une solution d’eau de Javel diluée composée de 10 volumes d’eau pour 1 volume d’eau de Javel.
Essuyez avec un chiffon propre. Ne pas plonger le produit dans un liquide quelconque. L’eau de Javel DOIT
étre diluée au rapport 10:1.

Tous les produits chimiques/solutions DOIVENT étre dilués selon les recommandations du fabricant . Ne
laissez pas de produit chimique ou de solution sécher sur la surface du coussinet. Une fois le temps imparti
écoulé pour assurer la désinfection, la surface du coussinet doit étre essuyée a nouveau avec un chiffon
humide pour retirer le reste de produit chimique ou de solution.

Les produits Steris suivants sont également approuvés pour le nettoyage et la désinfection de nos
coussinets :

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

e Vaporisateur Steris Coverage HB Plus 1624-77

e Vaporisateur Steris Coverage TB Plus 1629-B4, -08

L’utilisation de TOUT produit chimique nettoyant/désinfectant autre que ceux figurant sur cette liste
annulera la garantie sur tous les coussinets de table vendus par IMP.

Scannez les codes QR suivants pour consulter les modes d’emploi dans différentes langues
(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® est une marque déposée d’Innovative Medical Products, Inc. I Innovative Medical Products

Les produits imp® sont protégés par des droits de brevet et de brevet en instance ~ rendez-vous sur le site 87 Spring Lane
impmedical.com/patents Plainville, CT 06062, Etats-Unis

© Aolt 2021 Innoyative Mpdical Products, Inc. Tél. : 860-793-0391
TOUS DROITS RESERVES Fax : 866-459-1805
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Indicaciones de uso / Los usuarios objetivo: el uso previsto de De Mayo Knee Positioner es colocar la
pierna del paciente durante una intervencion quirdrgica, que incluye, entre otras, la artroplastia total de rodilla,
la artroplastia parcial de rodilla y la revisién. También esta concebido para su uso en los sistemas roboéticos de
Stryker. Los usuarios objetivo son cirujanos ortopédicos.

Grupo de pacientes objetivo: La seleccion de pacientes depende de la opinién clinica del cirujano. El
cirujano debe tener en cuenta el tamafo del paciente. La region desde el talon hasta la fosa poplitea debe
medir entre 33 cm y 46 cm, y la tibia debe tener mas de 28 cm de longitud.

Contraindicaciones: este dispositivo no se ha disefiado, vendido ni concebido para un uso distinto del indicado.

Advertencias/precauciones

No utilice el dispositivo de forma distinta a lo que se indica en estas instrucciones de uso.
Personal sin formacién: revise y comprenda las instrucciones de uso.

Configuracion incorrecta: siga las instrucciones de uso.

Seguridad: use siempre las almohadillas protectoras de paciente de IMP.

NO COLOQUE EL POSICIONADOR EN UN BANO DE LECHE NI LO LUBRIQUE.
Numero maximo de reutilizaciones:

» Movimiento imprevisto del carro.

» Movimiento lateral medial excesivo de la bota cuando el carro esta bloqueado.

» Deterioro o dafio irreparable en la placa de asiento, incluidos los pasadores de bloqueo.

Riesgos:
o El dispositivo no debe entrar en contacto directo con el paciente. El paciente esta protegido con una
almohadilla protectora.
El dispositivo esta esterilizado por el usuario final.
No presenta problemas de vida util.
Es reutilizable.
Debe cumplir las instrucciones de uso de los accesorios y componentes de IMP.

Reclamaciones y sucesos adversos:
En caso de reclamaciones y sucesos adversos, péngase en contacto con IMP, con un representante de la UE
y con las autoridades reguladoras adecuadas del pais en cuestion.

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

Teléfono: 860-793-0391
Fax: 866-459-1805
info@impmedical.com

Identificacién del producto

N.° de pieza Nombre del producto GTIN

803-S 407 De Mayo Knee Positioner® de 25 pulgadas con bota de composite, | 00696588000787
abrazadera de una sola palanca y pasadores verticales fijos

M-408-10 Caja de 10 almohadillas protectoras de paciente estériles MAKO 00696588000916
para posicionadores de rodilla
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Fungibles:

e Almohadillas protectoras de paciente estériles.

e Coflex.

Eliminacién de la unidad:

Si se va a devolver el dispositivo para su revision, pongase en contacto con el representante local de MAKO
para obtener informacion sobre el envio y la manipulacién. Si el dispositivo no se devuelve a MAKO Surgical
Corp., el instrumental debe desecharse de acuerdo con las leyes, normas y normativas pertinentes para la
eliminacion de residuos que suponen un riesgo bioldgico. Siga todas las indicaciones sobre los residuos que
suponen un riesgo biolégico de acuerdo con las directrices de los Centros para el Control y la Prevencién de
Enfermedades, ademas de las normativas federales/nacionales, estatales y locales pertinentes.

Para obtener informacion adicional sobre la reparacion o la eliminacion, pongase en contacto con IMP en
sales@impmedical.com.

Accesorios aceptables:

N.° de pieza Nombre del producto GTIN
907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 Abrazadera de botén De Mayo: pasador de bloqueo 00696588001517
120 Abrazadera Quad® 00696588006178
803-ABD Bota de aluminio con bloque distractor 00696588001463
803-ABDA Bota de aluminio con bloque distractor de 110° 00696588006468
919 Base de la abrazadera del pasador plegable por friccién 00696588005829
Glosario de simbolos
Simbolo Cargo Descripcion Estandar
Representante autorizado en la Indica el representante ISO 15223-1:2016
EC |REP Comunidad Europea autorizado en la Comunidad
Europea.
Numero de lote Indica el cédigo de lote del ISO 15223-1:2016
LOoT fabricante para poder identificar
el lote.
Numero de catalogo Indica el numero de catalogo del | ISO 15223-1:2016
fabricante para poder identificar

el producto sanitario. El nUmero
de catalogo del fabricante se
colocara después o debajo del
simbolo y junto a él.

Precaucion

Indica que es necesario que el
usuario consulte las
instrucciones de uso para
obtener informacion de
precaucion importante, como las
advertencias y las precauciones
que no pueden aparecer en el
propio producto sanitario.

ISO 15223-1:2016

Cumple las Directivas Europeas

Consulte las instrucciones de uso

ISO 15223-1:2016

Fecha de fabricacion

La fecha debe aparecer en el
siguiente formato: AAAA-MM-DD

FDA 21 CFR 801
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Simbolo Cargo Descripcion Estandar
Fabricante Este simbolo ira acompafado ISO 15223-1:2016

del nombre y de la direccion del
fabricante.

Producto sanitario

ISO 15223-1:2016

No estéril

Este simbolo solo se debe
utilizar para distinguir entre
dispositivos médicos idénticos o
similares que se venden tanto
en condiciones estériles como
no estériles.

ISO 15223-1:2016

No esta fabricado con latex de
caucho natural

Definido por el fabricante

Numero de serie

El numero de serie del
fabricante se colocara después
o debajo del simbolo y junto a
él.

ISO 15223-1:2016

Identificador Unico del producto

ISO 15223-1:2016

-_—

Sustituya las almohadillas para mesa quirurgica por
almohadillas imp® verdes.

Nota: no es necesario retirar las placas del casete
de rayos X.

2. Coloque al paciente con el surco gluteo en la
separacion de las almohadillas.

3. Durante la preparacién de la pierna quirurgica, retire
una sola almohadilla para mesa quirurgica.

4. Forme un pliegue de 3-5 pulgadas en el pafio que
queda debajo de las nalgas.

5. Coloque el De Mayo Knee Positioner® en el hueco
para lograr la maxima flexion.

6. Cuando el posicionador esté bloqueado sobre los

pafos, compruebe la flexion de la pierna para ver si
finalmente el pafio no obstaculiza y permite el
movimiento completo.
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7. Coloque la abrazadera de una sola palanca
directamente debajo de los pasadores de guia y fijela
al riel lateral de la mesa quirurgica.

Consulte las instrucciones
de uso de la abrazadera en Ila
pagina 5

8. Coloque la almohadilla protectora de paciente imp®
en la bota estéril.
Para la seguridad del paciente, use siempre
las Patient Protective Pads® imp®.

9. Envuelva el pie con un vendaje cohesivo comenzando con un minimo de seis (6) envoltorios, cortelos y termine de
envolver por encima del bloque distractor alrededor de la pantorrilla.

Nota: no coloque vendajes cohesivos sobre el bloque distractor de la parte posterior de la bota.

Después de la intervencion, se recomienda rociar el posicionador con una solucién como
tratamiento previo antes de la reesterilizacion.

Prueba de seguridad A\ [l

Apriete hacia la derecha para bloquear la perilla y la
palanca.

1. Compruebe que todas las perillas y los mangos
estén bloqueados.

2. El paciente esta completamente protegido por
las almohadillas protectoras de paciente imp®y
por el envoltorio cohesivo.

3. La pierna del paciente se puede flexionar por
completo.

4. Compruebe que los pasadores de guia estén completamente asentados.
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INSTRUCCIONES DE USO: abrazadera de una sola palanca De Mayo

1. Coloque la abrazadera en el riel de la mesa
quirurgica con la palanca en la posicion de
desbloqueo.

2. Gire la palanca a la posicion de bloqueo.

3. Ajuste firmemente las mordazas en el riel later
completo.

4. Mientras sujeta la abrazadera, gire la palanca
hacia la posicién de desbloqueo.

5. Gire la perilla moleteada de un cuarto a media
vuelta hacia la derecha.

6. Gire la palanca hacia la posiciéon de bloqueo; solo
se requieren 2 dedos de presion para lograr el
bloqueo. Funciona como una mordaza de tornillo
de banco y se encaja en su posicion.

7. Deslice y guie los pasadores por los orificios de la

abrazadera.

Pagina 5 de 8
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Prueba de seguridad A\ [T

1. Asegurese de que la perilla de la abrazadera esté
apretada.

2. Mueva la palanca hacia la derecha en la posicién de
bloqueo.

3. Compruebe que los pasadores de guia estén
completamente asentados.

Instrucciones para volver a apretar el mango accionado por resorte:
Si es necesario apretar mas la bota y el carro después de bloquearlos en su posicion, siga las siguientes
instrucciones para volver a apretarlos. No retire el tornillo central.

1. Como se muestra, el mango se encuentra en la
posicién de bloqueo, pero la bola de la bota y del
carro no esta lo suficientemente apretada.

2. Tire del mango accionado por resorte hacia
usted.

3. Gire hacia la izquierda mientras se mantiene en
la posicion de extraccion.

4. Suelte en la posicién deseada encajando en el
engranaje y
apriete hasta que se bloquee.
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Procedimiento de limpieza y esterilizacion (hardware)
NOTA: TODAS LAS SOLUCIONES DEBEN SER COMPATIBLES CON EL ALUMINIO Y EL ACERO
INOXIDABLE

Instrucciones de lavado/descontaminacion recomendadas:

e Sumerja el producto en una solucién enzimatica. Siga las instrucciones del fabricante para la dilucién
y el tiempo en remojo.

e Lave/descontamine el producto segun las instrucciones del fabricante con un detergente de un pH
de hasta 9,0.

NOTA: seleccione un ciclo sin lubricacion.

Instrucciones de limpieza a mano recomendadas:

e Sumerja previamente el producto/los componentes en una solucién enzimatica. Siga las instrucciones
del fabricante para la proporcion de dilucion y el tiempo en remojo.

e Enjuague el producto con agua corriente tibia.

o Lave el producto con un detergente para instrumental de un pH de hasta 9,0 o con un producto
enzimatico.

e Enjuague el producto con agua corriente tibia.

e Sumerja o limpie el producto con un bactericida aprobado por el hospital o por la EPA segun las
instrucciones.

e Enjuague el producto con agua corriente tibia.

e Séquelo bien y envuélvalo.

Instrucciones de esterilizacién recomendadas:

o Asegurese de que todas las piezas estén completamente limpias.

o Asegurese de que todas las piezas mdviles estén sueltas y se puedan mover libremente.

e NO COLOQUE EL POSICIONADOR EN UN BANO DE LECHE NI LO LUBRIQUE

o Coloque una doble envoltura en dos envoltorios desechables. Use envoltorios de aproximadamente
122 x 122 cm.

¢ Realice el ciclo de vacio normal de su institucion.

e SOLO SE PERMITE LA ESTERILIZACION POR VAPOR. TODOS LOS DEMAS METODOS DE
ESTERILIZACION NO ESTAN VALIDADOS

PARAMETROS MINIMOS DE LA ESTERILIZACION AL VACIO

Producto Referencia Valor de temperatura Tiempo de exposicion Tiempo de secado
De Mayo Knee Positioner 803-S-407 De 132°Ca 134 °C 4 minutos 20 minutos
Abrazadera de una sola 903 De 132°Ca 134 °C 4 minutos 20 minutos
palanca

PRECAUCION: el posicionador debe estar frio antes de aplicarlo al paciente.

Parametros de esterilizacion certificados por:
e Micro Test Laboratories (ahora Accuratus Lab Services).
e Accuratus Lab Services.
¢ HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services.
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Limpieza de la almohadilla para mesa quirurgica

Productos y métodos aprobados para la limpieza y la desinfeccion de los productos vendidos por Innovative
Medical Products: las almohadillas para mesa quirurgica, n.° de catalogo 398-LG, y las almohadillas para
apoyabrazos, n.° de catalogo 398-ABG.

NO APLIQUE CINTA ADHESIVA A NINGUNA ALMOHADILLA

LIMPIEZA DE SUCIEDAD Y MANCHAS

Lave las almohadillas con abundante jabdn neutro y agua tibia hasta 103 °F (39 °C). Enjuaguelas con agua y
séquelas. No las sumerja.

o}

Utilice una solucién de lejia diluida de 10 partes de agua por 1 parte de lejia. Seque las almohadillas con un
pafno limpio. No las sumerja. La lejia DEBE diluirse en la proporcion 10:1.

Todos los productos quimicos/soluciones DEBEN diluirse segun las recomendaciones del fabricante. No se
debe dejar secar ningun producto quimico ni solucion en la superficie de la almohadilla. Una vez transcurrido
el tiempo asignado para garantizar la desinfeccién, la superficie de la almohadilla debe volver a limpiarse con
un pano humedo para eliminar los restos de producto quimico o solucién.

DESINFECCION

Segun las instrucciones del fabricante, use Lysol Brand Il I.C. Es un aerosol desinfectante de Reckitt
Benckiser Inc.,

o}

Utilice una solucién de lejia diluida de 10 partes de agua por 1 parte de lejia. Seque las almohadillas con un
pano limpio. No las sumerja. La lejia DEBE diluirse en la proporcién 10:1.

Todos los productos quimicos/soluciones DEBEN diluirse segun las recomendaciones del fabricante. No se
debe dejar secar ningun producto quimico ni solucién en la superficie de la almohadilla. Una vez transcurrido
el tiempo asignado para garantizar la desinfeccién, la superficie de la almohadilla debe volver a limpiarse con
un pafio humedo para eliminar los restos de producto quimico o solucion.

Los siguientes productos de Steris también estan aprobados para su uso en la limpieza y desinfeccion
de nuestras almohadillas:

o Toallitas Coverage Plus de Steris, 1608-WC, 1608-GS, 1608-G4.

o Aerosol Coverage HB Plus de Steris, 1624-77.

o Aerosol Coverage TB Plus de Steris, 1629-B4, 1629-08.

El uso de CUALQUIER producto quimico de limpieza/desinfeccién distinto de los que aparecen en esta
lista anulara la garantia de las almohadillas para mesa quirargica vendidas por IMP.

Busque las instrucciones de uso especificas de cada idioma

(EN, DA, KO, DE, EL, ES, FL, FR, ZH-CN, IT, NL, NO, PL, PT, PT-BR, RO, SV, TR)

wi [
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De Mayo Knee Positioner® es una marca comercial registrada de Innovative Medical Products, Inc. I Innovative Medical Products

Los productos imp® estan protegidos por derechos de patente y por derechos pendientes de patente. 87 Spring Lane
Consulte impmedical.com/patents Plainville, CT 06062
© Agosto, 2021 Innovative Medical Products, Inc. Teléfono: 860-793-0391
TODOS LOS DERECHOS RESERVADOS Fax: 866-459-1805

ID de plantilla TMP-IMP-0007 Ver. 4 Fecha de entrada en vigor 3 de febrero de 2021 Estado  Aprobado
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e Micro Test Laboratories(& X Accuratus Lab Services)

e Accuratus Lab Services
e HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services
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1% FH -B:E HH A Grost Leaper Iv Pamewt Posiionive
iy i
De Mayo Knee Positioner® 25 &+
BRES 803-S 407 4 M HHA 202188 12H R SibE
X% ID IFU-IMP-0006 TN 3 F10, H£8M

EREE /| B#rAF: De Mayo Knee Positioner BIFHiRIE REFAITIEFEMEEZRE, BFEFRTEE
KTHEBA, BOBRXTEBRATEE. EEFAAT Stryker ¥z AFES%. BisARPRERES.

BHirBEE: BEEFIRTEEHE. ESXoNERIBENFE. BEEXASKENAE 33cmE/46cm 2z
8], REKENEBE 28 cm.

B ARERGEATHRARNLT HESTMHAE.

EEFEEmM
B7EEEK, TBRFERIRIARERLS
REFNIMAR - EFFHIERE IFU
%i%iﬁﬁ - 81 IFU

. J44%{F A IMP Patient Protective Pads
"Eﬂ%%f 1 25 7E F 40838 187
REZEEFHARY:
> THRISMNFESR B EN
> HIERBER, HEFEERFENTX
> EiR (BIESIE) HARTMEE EIRF/SIRn

B -

BEANSEEEEIEM. A Patient Protective Pads {R{FE#H
HRZAPKE

o ik B BRIl

AIEEFH

WIRTFE IMP M FnLE 4R IFU

IR REH:
BRBFMAFAREN, HHR IMP, BRERFRMEE E R/ X HHEN S ENE.

Innovative Medical Products Advena Ltd

u 87 Spring Lane Tower Business Centre, 2nd Fir,
Plainville, CT 06062 Tower Street, Swatar, BKR 4013 Malta
HiE: 860-793-0391
f&E: 866-459-1805
info@impmedical.com

FEEERIR
BHS FEERBAFR GTIN
803-S 407 De Mayo Knee Positioner® 25 %&~F, wERX#H. L2iTHIFFREMEZ | 00696588000787
EEEH
M-408-10 i&FF Knee Positioner #J MAKO F & Patient Protective Pads 00696588000916
(10 ™M&D
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IFU-IMP-0006

e Tt Patient Protective Pads

e Coflex

RENLE:

INRERENG & UHITEME, BRATGLHMA MAKO RETHREH/LEEE. MRFEEERELLS MAKO
Surgical Corp., MNRFBAXENEEEMLCENERER, EAMAERLEMSE . RIBEHBIZH R IR F

DHE R E R B FR/EZRMX . SfiE AR, BRAEEMRERYIER.

BEXRERSLENEZER, BB THFAERKR IMP: sales@impmedical.com.

AIESZ BB
BHEHS FEaER GTIN
907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 De Mayo 2R A - $itH 00696588001517
120 Quad® k& 00696588006178
803-ABD e, TED|sEiEk 00696588001463
803-ABDA %, TEs|S/IER 110° 00696588006468
919 EEE TS B e AL E 00696588005829
SR
s PR WiER 03
EC |REP RRALAR VIR TR BRER IR RN 3R . ISO 15223-1:2016
#xs ERFIERAHERRED, BUEIR | 1SO 15223-1:2016
AHERBH S
REF FEmERS ErREERN~mERS, UE | 1SO 15223-1:2016
RAEFEE. HEEHN~RE
RENS5FSHES, MEFSH
EEE&:TEO
NI ETAPREEERERUAMUIK | 1SO 15223-1:2016

B

BERETRER, flakEEE
rigg B8 LR RIE ST
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m
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FFERUMIES .

EMIELEF M HERERE A
ETR % .

[jﬂ ERFERIER ISO 15223-1:2016
#i& B EA HEAA IR A TEMERNER: FDA 21 CFR 801
I ﬂ YYYY-MM-DD
u &R ZHSNMARIER TR | 1ISO 15223-1:2016
i_lj:o
Erig& ISO 15223-1:2016
! EXE S RMZARXSERIAE | 1SO 15223-1:2016




X 1D IFU-IMP-0006 30, #8m

s ] 17 ] R

@ IESR A RIR B FLARHI AR HHIERE X

@ F55 HERRFSIS RS ESHE450, ISO 15223-1:2016
MEFSHEES THE.

ME—i& ZFRIRET ISO 15223-1:2016

1. 1% OR KRB FEMAZEN imp® BF.,
A EFET X §I4BER.

2. WERE, BEHBNMETETERL.
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7. BERIEHINFRAERETSHET, FHEE OR MK
(EZRS
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8. 1% imp® Patient Protective Pads i\ TE#tH .
MR EEZHZE, BIEHES imp® Patient

Protective Pads®.
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AEMREER (Ef)
B ARRLASBHNTENES

HEFRY B ERRF LR IHER

o BmRBARRRT. BEERXTHRENZENENES.

o ZMBIEMAAA, WHEEF (H pH ERSEN 9.0) BMNFRF FLHF
AR RERH (RaEER .

BIWEFahAiE A

o BrmAHTURBAERRRT. SEFERNXTHRENRAREES.

o HIRBRINHE~mR.

o £ pH ETET 9.0 KRR S B~ miB st A =

o  HIRBERIKAFE M

o IZERULAA, AMERTIAFTRIFN/EE EPA ARTRIREFIR AR =@,

o  HIRBERIKAFE M

o WIRERTHIELR

HEFEHRE AR

o WMRMIRAESREIHE.

o HIRETBAI BTN ERASN B W] LAB R8T

o B IFE ML FILH B E R

o ([FRHMN—RMEEMPESRMR. [FH 48 1 x 48 E~THEEME.
(#3122cm x 122 cm) .

s AEMREBRITERNEZEH

o NRFANE - IAHMRESEZRERWIE

MEEREHNREEH

PR BHS BERE REE T4t (]

De Mayo Knee Positioner 803-S-407 270° FE272° F 4 535 20 5354
132° CE134° C

BIHIT A 903 270° FE272° F 4 53%h 20 5o
132° CE 134° C

aly: BMALAKRE, REAENAZBESE

RESHIAET :

e Micro Test Laboratories (i Accuratus Lab Services)
Accuratus Lab Services
HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services
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M H Cpr KLiMM NO 3KCn ny atauuum A Grosar Leper Iv Parient Posrionive

KorneHHbIU no3uyuoHep
De Mayo Knee Positioner® (25 drolimos)

Howmep no 803-S 407 flata Berynnenna | 15 agrycra2021r. | Cratyc | YTBEPXKAEHO
Katanory B cuny

VipeHTudbmnkatop IFU-IMP-0006 Bepcus 3 Ctp.1n310

JOKYMEeHTa

HasHayeHne un noTeHumanbHble nonb3oBatenu. KoneHHbln nosvumoHep De Mayo Knee Positioner
npegHasHavyeH Ang rno3vuMoHMPOBaHUS HOMM NaumMeHTa BO BpeEMS XMPYpPruyeckon onepaunm, BKroyas, B TOM
yucne, MOMHYK WM YacTUYHYI0 3aMeHY U PEBM3NIO KONeHHOro cyctaBa. OH TakKe MOXET NMPUMEHSITbLCS B
cocTaBe poboTn3NpoBaHHbIX cucTeM komnaHum Stryker. [lormkeH NCNONb30BaTbLCA XMpypramu-opTonegamu.

LleneBas rpynna nauueHTOB. [launeHTbl BbIOMPAOTCS NO YCMOTPEHUIO XMpypra. XMpypr OOSHKEH YYMTbIBaTb
TenocrnoXeHne nauneHTta. PacctosHmue oT NATKM 40 NOAKONEHHON AMKM OOJHKHO cocTaBnATb 33—46 cMm, a AnvHa
OonbLuebepLIOBOM KOCTM AOMKHA NpeBbiaTh 28 cMm.

MpoTuBonokasaHUa K NpMMeHeHuto. [laHHoe YCTPOWCTBO pa3paboTaHo, NpoaaeTcs M npeaHasHavyeHo Ans
MCMONb30BaHUsi B COOTBETCTBMMN CO CBOMM Ha3HaYeHMEM.

MpepynpexaeHns n mepbl NPefoCTOPOKHOCTHU
e He ncnonb3yite gaHHOE YCTPOMCTBO CMNOCOOOM, NPOTUBOPEYALLNM HACTOSALMM UHCTPYKUUAM NO
aKcnnyataumm
e He oby4eHHble paboTe C YCTPOMCTBOM COTPYAHUKN AOSMKHbI TLLATENbHO N3YyYnUTb MHCTPYKLMKU MO ero
akcnnyataumm
B cnyyae HenpaBWbHOW YCTAHOBKM CM. MHCTPYKLIMKM MO 3KCNyaTaumm
besonacHocTb: Bcerga nonb3ynTech 3aluTHBIMW NoAKNagkaMmn Anga naumneHta komnadmm IMP
HE MOIrPYXAUTE NMO3ULIMOHEP B CMA30YHYIO XXUQKOCTb U HE CMA3bIBAUTE EIO
MakcumanbsHoe KonmyecTBo NPUMEHEHUN:
» HenpegycmoTpeHHOEe cMelleHne aepxartens
» UpesmepHoe meananbHoe Unn nateparibHoe CMeLLEHNEe NO3ULMOHEPa HMKHEN KOHEYHOCTU Npu
3abnoknpoBaHHOM fAepkaTene
» He nognexalumin peMOoHTY U3HOC N/MNK NOBPeXaeHUe OCHOBaHUS, BKoYas OUKCUMpPYoLLne MUHbI

Pucku
e YCTPOMCTBO HE JOIMKHO HAaXoOUTbCH B NPSIMOM KOHTaKTe € nauneHToM. [ng 3awuTtbl nauneHTa
ncnonb3yeTcd cneyunanbHaga 3alimMTHas nogknaaka
CTepunusaums ocyLecTBnseTcs KOHeYHbIM Nonb3oBaTenemM
HeorpaHnyeHHbI CPOK XpaHEHUS
N3nenve MHOrokpaTHOro MCMNosb30BaHNA
HeobxoamMmo ncnonb3oBaTtb C NPUHAANEXHOCTSMWU M KOMNOHEHTamMu npoussoacTtea IMP B
COOTBETCTBUMN C UHCTPYKLMSIMU MO SKCNyaTaumm

XKanoObl u HexxenaTenbHbIe ABNEeHUNA
B cny4yae »anob n HexxenaTenbHbIX SBeHNn obpallantech K npeactasntento komnanum IMP B EC,
a Takke B COOTBETCTBYHOLLME PErYNATOPHbIE OPraHbl KOHKPETHOW CTPaHbl.

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

Ten.: 860-793-0391
®akc: 866-459-1805
info@impmedical.com



WoeHTndumkatop

IFU-IMP-0006 Bepcus 3 Ctp.21n3 10
OOKyMeHTa

UpoeHTndmkauma msgenumn

ApTukyn HanmeHoBaHue nspenusa Fnob6anbHbIN HOMep
ToBapa (GTIN)
803-S 407 KoneHHbiin nosuumoHep De Mayo Knee Positioner®, 25 groiimos, 00696588000787

€O COOPHbLIM NO3ULMOHEPOM HUXKHEN KOHEYHOCTW, O4HOPbLIYAXHBIM
3aXXMMOM W CTaLMOHAPHBLIMU BEPTUKAbHBIMW NMMHAMM

M-408-10 CrtepunbHble 3awmTHble nogknagkm MAKO gns koneHHoro 00696588000916
nosuumoHepa, 10 WT. B ynakoBke

PacxogHble maTepuansbl
e CTepunbHble 3alUUTHbIE NOAKNAAKM ANs NauneHTa
e BuHT Coflex

YTunusaumsa yctponctea

Ecnu yctporicTtBo Bo3Bpaluaetcs B komnaHmio MAKO ansa npoBegeHust oLeHKkn, obpatutech K permoHanbHOMY
npeacTtaBUTENO KOMMaHMKM 3a WMHopMauMeln No TPaHCMOPTUPOBKE U OBCNyXMBaHUIO ycTpowcTea. Ecnu
YCTPOMCTBO He Bo3Bpalwlaetca B komnaumio MAKO Surgical Corp., ero Heobxogmmo yTUNn3nMpoBaTb B
COOTBETCTBUMN C AENCTBYIOLLMM 3aKOHOAATENbCTBOM, HOPMaMU U TpeboBaHNSIMU, KacaroWMMUCA yTUnn3aumm
BGuonornyeckn onacHblx oTxogoB. Crneaynte BCEM yKaszaHMsAM, Kacalowmmcs BUoNornyeckn onacHbIX 0TX040B,
B COOTBETCTBUM C pekomeHgaumsmmn LieHtpos CLUA no koHTponto n npodunaktnke 3aboneBaemMocTn, a Takke
OEVCTBYOWMMK  dpeaepanbHbIMU/HAUMOHANbHBIMWA,  PErMoHanbHbIMM U MECTHbIMM  HOPMAaTMBHbBIMMN
TpeboBaHUAMM.

3a pononHuTenbHon uHdOpPMauMen no PemMOoHTY unu yTunusaumm obpawantecb B KomnaHuwo IMP no
3EeKTPOHHON noyTe sales@impmedical.com.

CoBmMecTUMBbIE N PUHaANEeXXHOCTU

ApTukyn HanmeHoBaHue nsgenus Fmo6anbHbIN HOMep
ToBapa (GTIN)

907 Ownctpaktop De Mayo Universal Distractor® 00696588001388

713-717 3axum ¢ dukcmpytowmm nuHom De Mayo Push Button 00696588001517

120 3axum Quad™ 00696588006178

803-ABD AnNIOMUHUEBBIN NO3ULMOHEDP HKHEN KOHEYHOCTU C BIIOKOM 00696588001463
ancTpakTopa

803-ABDA AnNIOMUHUEBBIN NO3ULMOHEDP HDKHEN KOHEYHOCTU C BITIOKOM 00696588006468
auctpakrtopa (110°)

919 [MnacTuHa 3axnma co CKONb3ALWMMM OTKUAHBIMU MMHAMMN 00696588005829




WoeHTndumkatop

IFU-IMP-0006 Bepcus 3 Ctp.31n310
JOKyMeHTa
YcnoBHble 0603Ha4YeHUs
Cumson 3HayeHue OnucaHue CraHpapt
OdomumanbHbIn O603HavaeT ouLmanbLHOro ISO 15223-1:2016
EC |REP npencraBuTenb npegcraBuTens B EBponeickom

B EBponenckom coobuiectse

cooOLecTBe.

Homep naptum

O603Ha4aeT NPUCBOEHHbIN
NPOVN3BOAMTENEM KOA MapTUK, No
KOTOPOMY MOXHO onpeaenuTb
napTUIO NN CEPUI0 N3OEeNUN.

ISO 15223-1:2016

Homep no Karanory

O603Ha4aeT NPUCBOEHHbIN
npou3soguTenem Homep no
KaTtanory, no KOTOpOMy MOXHO
naeHTudmumpoBaTtb
MeANUMHCKOe YCTPOMCTBO.
[MpMCBOEHHbIV NpoM3BOAMTENEM
HOMep MO KaTanory SOMmKeH
cnegosaTb cpasy nocre 3Toro
CMMBOSA UMK NOA HUM.

ISO 15223-1:2016

BHumaHme!

YKasblBaeT, YTO Nonb3oBaTento
HeoOX04MMO 03HAKOMUTBLCS C
Ba)KHOW MHGOpMauuen,
copepallencs B UHCTPYKUUSAX MO
aKCnnyaTauum 1 BKITIOYatoLLen B
cebs npegynpexaeHus u mepsbl
NPeaoCTOPOXHOCTN, KOTOPbIE He
MOryT ObITb npeacTaBlieHbl Ha
caMOM MeAMLUHCKOM
yCTpOWCTBE.

ISO 15223-1:2016

M
M

3HaK COOTBETCTBUSA
anpektmeam EC

CM. MHCTpPYKUUK MO
aKcnnyarTaumm

ISO 15223-1:2016

[aTa narotoBneHus

[aTa gomkHa BbiTb yKa3aHa B
creaytowem dopmarTe:

rrrr-mmMm-ga

FDA 21 CFR 801

Mpounssogutens

Papgom ¢ atum cnmeonom
OOJMKHbI BbITb yKa3aHbl
HanmeHoBaHWe n agpec
nponssoguTensa.

ISO 15223-1:2016

MeguumnHckoe yCcTponcTBO

ISO 15223-1:2016

bﬂﬂ&@

HecTtepunbHo

[aHHbI cMmBON McNonb3yeTcs
TONbKO ANS pasnnyeHus
WAOEHTUYHbBIX U NOXOXUX
MEAMLMHCKMX YCTPOWCTB,
KOTOpble MOCTaBMAKTCS KaK B
CTEPUITbHOM, TaK 1 B
HeCTepunbHOM BUAE.

ISO 15223-1:2016

o

He copepxut HaTypanbHbIN
Kay4yKOBbI/ naTeKkc

Onpepensetcs
npoun3soaunTenem




WoeHTndumkatop
OOKyMeHTa
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CumBon

3Ha4yeHue

OnucaHue

CraHpapt

[sN]

CepuiiHbIn Homep

CepuiiHbii HoOmep
NPOVN3BOAMUTENS AOIMKEH ObITh
ykasaH cpasy nocre aToro
CMMBOJIA UMW NOA HUM.

ISO 15223-1:2016

YHuKanbHbIN naeHTUUKaTop

n3genund

ISO 156223-1:2016

3ameHnTe nogknagku Ans onepaumoHHOro crona
noaknagkamu IMP® 3eneHoro usera.

MpumeyaHue. N3enekamb nnacmuHbl 0ns
peHmaeHoecKux kaccem He mpe6yemcsi.

PacnonoxuTe nauueHTa Tak, 4Tobbl €ro AroamnyHas
cKrnajgka Haxoaunachk Ha CTblKe NoAKnaaok.

[lna NoAroToBKM ONepupyemMoi Horv BbiTallmMTe OgHY
noaxnagky Ans onepaunoHHOro ctona.

Cpenavite cknagky pasmepoM 3—5 aMoB Ha
BEPXHEWN MPOCTbIHE NOA sAroguuamMu.

YcTaHoBUTe KoneHHbIn no3uuuoHep De Mayo Knee
Positioner® B yrny6neHune Takum o6pasom, 4YTobbl
MOXHO BbINI0 MakCMManbHO COHYTb HOTY.

CorHuTte Hory, 4Tobbl yoeguTecs B CBOOOAHOM
MOMOXEHUN NPOCTbIHK, NO3BOSSOLLEM COBEPLUATD
MOMHbIN AnanasoH ABWKEHUI, KOraa No3vuLMoHep
3aKpenneH Ha NPOCTbIHE.

YcTaHoBuUTe O,D,HOpr‘-Ia)KHbIIZ 3aXM NpsAamMo noa
HanpaBniawLWMMN MMHAMN U 3aKpennTe ero Ha
©okoBou Hal'lpaBJ'IFIIOLIJ,eﬁ onepaunoHHOro crtoJia €
NMOMOLLIbIO

CM. uHcmpykuyuu no
3Kcrsilyamayuu 3axuma
Ha cmp. 4
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8. T[lomecTuTe 3aWMTHYIO NOAKIAAKY AN nauneHTa
IMP® B cTepunbHbIA MO3ULIMOHEP HUKHEN
KOHEYHOCTW.

B uensix 6e3zonacHocmu nauyueHma ecea0a

ucnonb3ylime 3awumHbie NoOkadKu ons
nayueHma IMP® Patient Protective Pads®.

9. TllepeBskute cTONY CamMoUKCUPYOLWLMMCS BUHTOM: CAenanTe cHavana He MeHee wecTn (6) 06opoToB BOKPYT
CTOnNbl, OTOPBUTE OUHT, @ 3aTeM NepeBskMTE NKPY Hag BNokom amcTpakTopa.

MpumeyaHue. He 3axeambiealime camogpukcupyroujumcsi 6uHmom 6510k ducmpakmopa, Haxodsuutics
c3adu no3uyuoHepa HUXHell KOHe4YHocmu.

Mocne 3aeepweHusi onepayuu neped NnoemopHol cmepunu3ayueli pekomeHdyemcsi
obpabomamsb no3uyuoHep cnpeem Ossi npedsapumesnbHol o6pabomku.

lpoeepka 6ezonacHocmu A\ [l

YUToObl 3ahmkcnpoBaTh BUHT M pblvar, NoBopaymBante
NX MO YacoBOW CTPESIKe.

1. Y6eautech, YTO BCE BUHTbI U PYYUKM
3adUKCUPOBaHbI.

2. TMaumeHT NOMHOCTLIO 3aLUULLEH C MOMOLLLIO
3aLlUTHbIX NMOAKNaAoK ansa nauneHTta IMP® un
camodumkeupyroLlerocs GuHTa.

3. Hora naumeHTa MoXeT 6bITb NOMHOCTHIO
COrHyTa.

4. Y6eautech, 4To 06a HanpasnsaoLLMX NMHA NOMHOCTLIO OMYLLIEHbI.

MUHCTpYKUMM NO 3aKcnslyaTaumm: ogHopblYaXHbIn 3axkum De Mayo

1. YcTaHoBuUTE 3aXMM Ha HanpaBnmoLu,eVl
onepaunmoHHOro ctona, npu 3ToM pbldar AoJmkKeH
HaxXoanUTbCA B NOJIOXKEHUN pa36J'IOKI/IDOBKI/I.

2. lMoBepHUTe pblyar B NOMOXeHne GroKNPOBKN.
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3. TNOTHO NpWXMUTE CTBOPKM 3aXkuMa k GOKOBOW HanpaBnsiioLLen U 3aTSHUTE pUdIIeHyo rofoBKY BUHTA
no YyacoBoOW CTperke A0 ynopa.
o ,

4. TpuaepxuBasi 3au1M, NOBEPHUTE pblyar B
nosnoxxeHme pa3droKNpPOBKA.

5. lMoBepHUTE puchneHyto ronoBky BUHTa NO
yacoBoWn cTpernke Ha 1/4—1/2 oboporTa.

6. YTOoGbl NOBEPHYTb pblyar B NONOXeHue
GNOKMPOBKN, OCTATOYHO HAXaTb Ha Hero
AByMs nanbuamu. MexaHuam paboTtaet
Hanogobue TUCKOB U «3aLlenkHeTCsa» Ha MecTe.

7. I'IpocyHbTe NMUHBbI N BCTaBbTE NX B OTBEPCTUA
Ha 3aXunme.

lpoeepka 6e3onacHocmu A\ [i

1. YBeauTtecb, YTO BUHT Ha 3aXXNUME 3aTSAHYT.

2. Pbluar HaxoguTcst B NONOXEHUU ONOKNPOBKU —
NMOBEpPHYT BMNpaBo OT 3axunma.

3. Ybegutech, 4To 06a HanpaBnALLLMX NUHA
NMOSNHOCTbLIO OMNYLLUEHbI.
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MHCTpYKLWIVI no AonoJiIHUuTesNIbHOMY 3aKpensieHnr ¢ NOMOLbHO

noanpyxmHeHHOro pbiyara

Ecnn Heo6xoanmo fONOMHMTENBHO 3aKPenuUTb NO3ULMOHED HUXKHEN KOHEYHOCTU U AepxaTenb nocrne
nx oMKcaumm B HY>XKHOM MeCTe, criefynTe NpUBeaeHHbIM HKE UHCTPYKunsiM. He usenekatme
yeHmparsbHbIl UHM.

1. YcTaHOBWTE pblyar B NOnoXeHue GroKMPOBKMY,
Kak NnokasaHo Ha pUCyHKe, NMpu 3TOM LUAPHUP
No3nLMoHepa HKHEN KOHEYHOCTU He [OIMKEH
ObITb 3aPUKCUPOBAaH B AepXaTene CrvLLIKOM
MMoTHO.

2. MoTtaHuTe Ha ceba NOANPY>KMHEHHbIN pblyar.

3. TMoBepHUTE ero NPOTUB YaCOBOW CTPENKMY,
Aepa npu 3TOM B BblABMHYTOM MOMOXEHWUN.

4. OTnycTUTe B HY)XHOM MOSNOXEHUN,
3aduKkcupynTe n

3aTAaAHUTe O 6J'IOKI/IDOBKI/1.

I'Ipou,e,qypa OYUCTKU N CTepunmn3aumnm (MeTananeCKMe Vl3ﬂ,eJ1VIFI)
NMPUMEYAHWE. BCE PACTBOPbI [IOIDKHbI BbITb NMPUTOAHbLI AJ1A OBPABOTKU ANIFOMUHIAA
N HEPXXABEIOLWEW CTANA

UHCTpYKUUM NO pekomeHAyeMoun obpaboTke B MOeYHOWU MalumnHe /
Ae3nH(pEeKLMOHHOM YCTPOUCTBE:

e 3amouunTe nsgenve B (bepMeHTHOM pacTBope. Cnep,yﬁlTe YKa3aHuamM npounssoauTend no cteneHun
pa3BeneHna n npoaoJPKNTENIbHOCTU 3aMadnBaHUA.

e [lomecTuTe B MOEYHYIO MaLLVHY / Ae3UH(EKLNOHHOE YCTPOMUCTBO B COOTBETCTBUUN C UHCTPYKUUAMMU
Npoun3BOANTENS € UCNONb30OBaHMEM MOKOLLEro cpeacTBa ¢ ypoBHeM pH He 6onee 9.0.

NMPUMEYAHME. BuibupanTe umkn 6e3 cmasku.

UHCTpYKLMN NO peKoMeHAYyeMOMn PyYHOWN YncTKe:

e 3amouute npeaBapuTesribHO n3aennme/KOMNOHEHTLI B d.)epMeHTHOM pacTBope. Cne/:|,y|71Te YKa3aHuAam
npon3soanTena no cteneHn paspegeHnda U npoaosnKUTENbHOCT 3aMaYvYnBaHNA.

¢ OnonocHuTe nsgenue B TeNON BOOONPOBOAHON BOAE.

e [IpomoinTe nsgenve MowLnM CpeacTBOM AN UHCTPYMEHTOB € ypoBHeM pH He Gonee 9.0 nnn
depMEHTHBIM OYUCTUTESEM.

e OnonocHuTe n3genue B TENNON BO[J,OI'IpOBO[J,HOVI BoAe.
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e 3amouunTe unun NpoTpute n3genve GakTrepmumaHbIM CpeacTBOM, 0400PEHHBIM MEANLIMHCKUM
yupexaeHuem n/vnn Arentcteom CLUA no 3awmte okpyxatowen cpeabl (EPA), B cooTBETCTBUM
C MHCTPYKLUSAMMW.

e OnonocHuTe n3genue B TENNON BO}J,OI'IpOBO}J,HOI;I BoAe.

e TuwaTenbHO BbicyMUTE M 0BEpHUTE.

UHcTpyKuMM no pekomeHagyemon CTepuUnun3auum:
e Bce NnoBepxHOCTM A0MKHbI GbiTh TLUATENbHO OYULLEHBI.

e YbBeautecb, YTO BCE NOABMXKHbIE YacTun pa36J'IOKI/IDOBaHbI n MoryTt cBO06OAHO ABUraThCA.

e HE MOrPY)XAUTE MO3ULINOHEP B CMA30YHYIO XXUAKOCTb Y HE CMA3BIBAUTE EIO

o OOGepHuTe ero gBa pasa AByMSA ogHopa3oBbiMu candeTkamu. Mcnonb3ynte candeTkn pasmepom
npumepHo 122 x 122 cm.

e 3anyctunte 06bl4HbIV BaKyYMHbIN LMK, UCNOMb3yEeMbI B BalleM MEANLMHCKOM YYpPEXOeHUN.

e WUCNONb3YWUTE TONIbKO CTEPUNTU3ALIMIO NAPOM — HUKAKUE OPYIME METOAbI
CTEPUITN3ALUUUN HE NPOBEPAIIUCH HA NPUITOOHOCTb

MWHUMANBbHbIE NAPAMETPbl ®OPBAKYYMHOW CTEPUNU3ALINU

U3penue ApTukyn TemnepaTtypa Bpems Bblaepxku Bpems cyLwiku
KoneHHsIn nosvumnoHep 803-S-407 132-134 °C 4 MUHYTBI 20 MuHYT
De Mayo Knee Positioner

OfHOpbIYaXHbIN 3aXUM 903 132-134 °C 4 MUHYTBI 20 MuHyT

BHUMAHUE! No3numnoHep HeobxoanmMo oxnaauTb nepen yCTaHOBKOM Ha
KOHEYHOCTb NauueHTa

MapameTpbl CTepunM3aLmm NPoBEPEHbI CNEAYHOLLMMN OpraHN3aunsmu:
e Micro Test Laboratories (tenepb Accuratus Lab Services)
e Accuratus Lab Services
o HIGHPOWER Validation Testing and Lab Services

OuucTKa nogknaaku ans onepaunoHHOro crtona

PekomeHaooBaHHble cpeacTBa M METOAbI AN OYNCTKM U Ae3nHAEeKUMN NOAKNaa0K ANns onepaunoHHOro crona
kateropui 398-LG (nogknagku ons onepaumoHHoro ctona) u 398-ABG (nogknagku Ans noanoKOTHUKOB)
MOXHO npuodpecTn y komnaHum Innovative Medical Products.

HE NPUKPENNSAWTE K NOAKNAOKAM KNEMKYIO NEHTY

OYUCTKA 3ATPA3HEHUN N NATEH

Ounctute, 0BUNLHO HaHecs HelTparbHOE XUAKoe NeHsLeecsa Mblno 1 TennosaTyto Boay (ao 39 °C).
NMpomonTe BOAOKM U BbICyLLIMTE. He norpyxante NonHOCTbLIO.

NN

Wcnonb3ynte pacTBop rymnoxnopuT HaTpus, pasBefeHHbI B COOTHOLWEHUM 1 YacTb rMNOXNopuT HaTpus
Ha 10 yacTen BoAbl. BbITpUTE HAaCcyxo YMCTOM TKaHb. He norpyxanTte NoNHOCTLIO. MNOXNopuUT HaTpus
OOJTKEH ObiTh pa3segeH B cooTHoLeHumn 1:10.




WoeHTndumkatop

IFU-IMP-0006 Bepcus 3 Ctp.91n310
OOKYMeHTa

Bce xummnyeckune Belectea/pactesopbl JOJIKHbI pazsoantbcsi B COOTBETCTBMM C PEKOMEHOALMAMMN
npoussBoanTens. 3anpeLllaeTcs OCTaBMATb XMMUYECKNE BELLLIECTBA UMW PacTBOPbI BbIChIXaTb HA NOBEPXHOCTM
noaknagku. No ncrteyeHnn Heobxoammoro Anst Ae3NHMOULMPOBAHUS BPEMEHM BbIAEPXKKN NOBEPXHOCTb
noaknagku cnegyeTt CHOBa MPOTEPETL BNAXXHOW TKaHbLO, YTOObI yaanuTb OCTaTKM XMMUYECKOTO BELLIECTBA
unu pacrteopa.

OE3SUHOULIMPOBAHUE

Ncnonb3ynte gesnHduumpyowmin asposornbHbi cnpen Lysol Brand 111 1.C. komnanum Reckitt Benckiser Inc.
B COOTBETCTBUMN C MHCTPYKLNAMU NPON3BOANTENS.

NI

Mcnonb3yinTe pacTBop rMnoxXsIOpUT HaTpusl, pasBedeHHbI B COOTHOLWEHUM 1 YacTb MrMNOXNOpUT HaTpUs

Ha 10 yacTen BoAbl. BbITpUTE Hacyxo YMCTOM TKaHb. He norpyxanTte NonNHOCTLIO. [TMNOXNopuT HaTpus
OOJTKEH ObiTh pa3BeaeH B cooTHoLeHumn 1:10.

Bce xummnyeckune Belectea/pacteopbl JOJIKHbI pazsoantbcsi B COOTBETCTBMM C PEKOMEHZALMAMMN
npoussoanTens. 3anpeLllaeTcs OCTaBNATb XMMUYECKNE BELLLIECTBA UNW PacTBOPbI BbIChIXaTb HA NOBEPXHOCTM
nogknagku. lNo ncreyeHnn Heobxoammoro onst Ae3nHMOUUMPOBaAHMS BPEMEHMN BbIOEPXKKN NOBEPXHOCTb
nogknagku cnegyeTt CHoBa NPOTEPETb BNAXHON TKaHbLO, YTOObI ya4anuTb OCTaTKM XMMUYECKOTO BELLLECTBA UMK
pacTtBopa.

Takke ANA YMCTKU U Ae3nH(pEeKLUM HawnX NOAKIIAaAO0K peKOMeHAO0BaHbl K NPUMEHeHUIo cneayrolyume
cpeacTBa KomnaHum Steris:

o Candetku Steris Coverage Plus (1608-WC, -GS, -G4)

e Cnpewn Steris Coverage Spray HB Plus (1624-77)

o Cnpen Steris Coverage Spray TB Plus (1629-B4, -08)

Ucnonb3oBaHue JINBbIX apyrux unctawmx/ae3amHpuumpyrowmx XMMnM4ecKux BewwecTB, He YKa3aHHbIX
B AJaHHOM CnUCKe, NpuBeAeT K aHHYJIMPOBaHUIO rapaHTUM Ha NOAKNAAKM ANA cTona, noctaBnsemMble
komnaHuen IMP.
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OTckaHupywuTe KoA ANnA NPocMoTpa UMHCTPYKLUK NO 3KCNyaTauumn Ha ApYrom Asbike
(EN, DA, KO, DE, EL, ES, FL, FR, ZH-CN, IT, NL, NO, PL, PT, PT-BR, RO, SV, TR)
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