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Wskazania do stosowania / Docelowymi uzytkownikami: Pozycjoner konczyny dolnej De Mayo jest przeznaczony
do ustawienia nogi pacjenta podczas zabiegdéw chirurgicznych, m.in. alloplastyki, czesciowej endoprotezoplastyki lub
endoprotezoplastyki rewizyjnej stawu kolanowego. Mozna go réwniez stosowac z systemami robotycznymi firmy
Stryker. Docelowymi uzytkownikami wyrobu sg chirurdzy ortopedzi.

Docelowa grupa pacjentéow: dobdr pacjentdw jest dokonywany na podstawie oceny chirurga. Chirurg musi
wzig¢ pod uwage rozmiary czesci ciata pacjenta. Odlegtos¢ od piety do okolicy podkolanowej powinna miescic
sie pomiedzy 33 cm a 46 cm, a dtugo$¢ czesci piszczelowej powinna wynosi¢ wiecej niz 28 cm.

Przeciwwskazania: Wyrdb jest zaprojektowany, sprzedawany oraz przeznaczony do uzytku wytgcznie w
celach wymienionych w niniejszej instrukciji.

Ostrzezenia/srodki ostroznosci
e Nie uzywac w sposob niezgodzony z niniejszg instrukcjg obstugi.
Nieprzeszkolony personel — zapoznanie sie z instrukcjg obstugi
Nieprawidtowe ustawienie — postepowanie zgodnie z instrukcjg uzytkowania
Bezpieczehstwo: Nalezy zawsze uzywac podkitadek ochronnych firmy IMP
NIE UMIESZCZAC POZYCJONERA W tAZNI MLECZNEJ LUB SRODKU NATLUSZCZAJACYM
Maksymalna liczba uzyc:
» Nieplanowany ruch mechanizmu przesuwnego
» Nadmierny ruch dosrodkowy i boczny uchwytu na stope przy zablokowanym mechanizmie przesuwnym
» Nienadajgce sie do naprawy zuzycie i/lub uszkodzenie ptyty podstawowej, w tym bolcow
zabezpieczajgcych

Ryzyko:
o Wyrdb nie powinien mie¢ bezposredniego kontaktu z ciatem pacjenta. Podkfadki ochronne zapewniajg
bezpieczenstwo pacjenta
Wyréb sterylizowany przez uzytkownika koncowego
Nie stwierdzono kwestii problematycznych dotyczgcych okresu przechowywania
Wyréb wielokrotnego uzytku
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania oraz uzywac¢ zgodnych akcesoriow i
komponentéw firmy IMP

Skargi i dzialania niepozadane:
W przypadku skarg lub wystgpienia dziatan niepozgdanych nalezy skontaktowac sie z firmg IMP, jej
przedstawicielem w UE lub wtasciwym organem regulacyjnym danego panstwa.

Innovative Medical Products Advena Ltd

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

Dane produktu

Numer katalogowy Nazwa produktu Numer GTIN

803-S 407 De Mayo Knee Positioner® 25 cali z kompozytowym uchwytem na stope, 00696588000787
zacisk z jedng dzwignig oraz nieruchomymi pionowymi bolcami

M-408-10 Sterylne podkfadki ochronne dla pacjenta MAKO do pozycjoneréw koriczyn 00696588000916
dolnych, 10/torbe
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Artykuty jednorazowego uzytku:
o Sterylne podktadki ochronne dla pacjenta
e Coflex

Utylizacja wyrobu:

W przypadku zwrotu wyrobu w celu jego sprawdzenia nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem
firmy MAKO, aby uzyska¢ informacje dotyczgce wysyiki / postepowania z wyrobem. Jesli wyréb nie jest
zwracany do firmy MAKO Surgical Corp., urzadzenia nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
prawa, zasadami i rozporzgdzeniami dotyczgcymi utylizacji odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne.
Nalezy przestrzega¢ wszystkich wytycznych dotyczgcych odpadow stanowigcych zagrozenie biologiczne, w
tym wytycznych Centrum Zwalczania i Zapobiegania Chorobom, odpowiednich przepisow prawa federalnego /
krajowego oraz lokalnego.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje dotyczgce naprawy lub sposobu utylizacji wyrobu, nalezy skontaktowac sie
z firmg IMP za posrednictwem strony sales@impmedical.com.

Dopuszczalne akcesoria:

Numer katalogowy | Nazwa produktu Numer GTIN
907 De Mayo Universal Distractor® 00696588001388
713-717 Bolec zaciskowy zwalniany przyciskiem De Mayo 00696588001517
120 Zacisk Quad® 00696588006178
803-ABD Aluminiowy uchwyt na stope z blokadg dystraktora 00696588001463
803-ABDA Aluminiowy uchwyt na stope z blokadg dystraktora 110° 00696588006468
919 Sktadana podstawa mocowana na zaciski bolcowe 00696588005829
Legenda symboli
Symbol Tytut Opis Norma
Upowazniony przedstawiciel na Wskazuje upowaznionego ISO 15223-1:2016
EC REP terenie Wspdinoty Europejskiej przedstawiciela na terenie
Wspdlnoty Europejskiej.
Numer partii Wskazuje kod partii producenta, | ISO 15223-1:2016
aby mozliwe byto
zidentyfikowanie partii lub serii
wyrobu.
Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy ISO 15223-1:2016
producenta, aby mozliwe byto

zidentyfikowanie wyrobu
medycznego. Numer
katalogowy producenta
umieszcza sie przy tym
symbolu, z prawej jego strony
lub ponizej niego.

Przestroga

Wskazuje na potrzebe
zapoznania sig z instrukcja
obstugi w celu uzyskania
waznych informacji o
zagrozeniach, takich jak
ostrzezenia lub srodki
ostroznosci, ktére to informacje
nie mogq zosta¢ umieszczone
na samym wyrobie.

ISO 15223-1:2016

C€

Wyrdb spetnia wymogi dyrektyw
europejskich.
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Tytut Opis Norma
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg ISO 15223-1:2016
obstugi

Data produkgji

Nalezy stosowa¢ nastepujacy
format daty: RRRR-MM-DD

FDA 21 CFR 801

Producent

Ten symbol widnieje przy
nazwie i adresie producenta.

ISO 15223-1:2016

1T EF

Wyréb medyczny

ISO 15223-1:2016

Okreslony przez
producenta

Numer seryjny

Produkt nie zawiera gumy
lateksowej

Numer seryjny producenta
umieszcza sie przy tym
symbolu, po prawej jego stronie
lub ponizej niego.

ISO 15223-1:2016

- Unikalny identyfikator wyrobu

ISO 15223-1:2016

—_—

Wymieni¢ podktadki na stét zabiegowy na zielone
podktadki firmy imp®.

Uwaga: Nie ma potrzeby zdejmowaé pfyt z
kasetami RTG.

2. Ulozy¢ pacjenta tak, aby jego bruzda posladkowa
znajdowata sie na zetknieciu podktadek.

3. Podczas przygotowania do zabiegu chirurgicznego
nogi nalezy usung¢ pojedynczg podktadke na stét do
gabinetu zabiegowego.

4. Utworzy¢ fatde 3-5 cali z wierzchniej warstwy
obtozenia chirurgicznego pod posladkami pacjenta.

5. Umiesci¢ pozycjoner De Mayo Knee Positioner® w

zagtebieniu, aby osiggnag¢ pozycje maksymalnego
zgiecia kohczyny.
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6. Sprawdzi¢ zgiecie kohczyny, aby upewni¢ sie, ze
obtozenie jest odpowiednio luzne, a pozycjoner
pozwala na swobodne ruchy po jego przymocowaniu
do stotu.

7. Umiesci¢ zacisk z jedng dzwignig bezposrednio pod
bolcami prowadzgcymi i przytwierdzi¢ go do bocznej
szyny stotu zabiegowego

Patrz instrukcja obstugi zacisku
na stronie 5

8. Wiozy¢ podktadki ochronne pacjenta firmy imp® do
sterylnego uchwytu na stope.
W celu zapewnienia bezpieczeristwa pacjenta nalezy
zawsze uzywac podktadek ochronnych Patient
Protective Pads’firmy imp°.

9. Owing¢ konczyne samoprzylepnym bandazem, zaczynajac od 6-krotnego owiniecia stopy. Nastepnie przerwac
bandaz i pozostatg czescig owingc¢ tydke powyzej blokady dystraktora.

Uwaga: Nie owija¢ samoprzylepna tasma blokady dystraktora z tylu uchwytu na stope.
(f/ = )

Po zabiegu zalecane jest wstepne spryskanie pozycjonera srodkiem czyszczacym przed ponowna
stylizacja

Test bezpieczenstwa /\ [li

Przekreci¢ zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, aby
zablokowac pokretto i dzwignie

1. Sprawdzi¢, czy wszystkie pokretta i uchwyty sg
zablokowane

2. Pacjent jest zabezpieczony za pomocg
podktadek ochronnych firmy imp® oraz
samoprzylepnej tasmy

3. Mozliwe jest petne zgiecie konczyny pacjenta

4. Sprawdzi¢, czy oba bolce prowadzgce sg catkowicie osadzone
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Instrukcja obstugi: Zacisk z jedng dzwignig De Mayo

1. Umiesci¢ zacisk na szynie stotu zabiegowego z
dzwignig w pozyciji ,odblokowane;j”.

2. Przestawi¢ dzwignie do pozycji ,zablokowanej”.

4. Przytrzymujagc zacisk, przestawi¢ dzwignie do
pozycji ,odblokowane;j”.

5. Przekreci¢ pokretto radetkowane o od 1/4 do 1/2
obrotu zgodnie z ruchem wskazowek zegara.

6. Przestawi¢ dzwignie do ,zablokowanej” pozycji.
Wystarczy nacisng¢ jg dwoma palcami, aby jg
zablokowa¢. Mechanizm dziata jak imadto i
,Zatrzasnie sie” na swoim miejscu.

7. Wsung¢ bolce do otworéw zacisku.
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Test bezpieczenstwa A [T

1. UpewniC sig, ze pokretto zacisku jest mocno dokrecone
2. Dzwignia znajduje sie w pozycji ,zablokowanej” po
prawej stronie zacisku

3. Sprawdzi¢, czy oba bolce prowadzace sg catkowicie
osadzone

Instrukcja ponownego dokrecenia uchwytu z blokada sprezynowa:
Jesli po zablokowaniu uchwyt na stope i mechanizm przesuwny wymagajg dodatkowego dokrecenia, nalezy
ponownie je docisngé zgodnie z ponizszg instrukcjg. Nie usuwaé srodkowej $ruby.

1. Przy uchwycie w pozycji zablokowanej (jak
pokazano na ilustracji) oraz niedocisnietym
zawiasie kulowym uchwytu na stope i
mechanizmu przesuwnego

2. Pociagna¢ do siebie uchwyt z blokada
sprezynowa

3. Obréci¢ go przeciwnie do ruchu wskazéwek
zegara, utrzymujgc w pozycji wysunietej

4. Puscié, gdy znajdzie sie w zgdanej pozyciji, i
pozwoli¢ mu zatrzasnagc¢ sie na miejscu, a
nastepnie

Dokreci¢ az do zablokowania




ID dokumentu IFU-IMP-0006 Strona7z 8

Procedura czyszczenia i sterylizacji (elementy mocujace)
UWAGA: NALEZY UZYWAC ROZTWOROW PRZEZNACZONYCH DO WYROBOW Z ALUMINIUM |

STALI

NIERDZEWNEJ

Zalecane urzadzenie do czyszczenia / odkazania:

Namacza¢ wyréb w roztworze enzymatycznym. Stopieh rozcienczenia i czas namaczania powinny
by¢ zgodne z instrukcjami producenta.

Postepujac zgodnie z instrukcjg producenta, wtozy¢ wyrdb do urzadzenia czyszczacego /
odkazajgcego z detergentem o pH do 9,0

UWAGA: Nalezy wybrac cykl, ktéry nie obejmuje nattuszczania.

Instrukcje dotyczace czyszczenia recznego:

Wstepnie namaczac wyrob / jego czesci w roztworze enzymatycznym. Wspétczynnik rozcienczenia i
czas namaczania powinny by¢ zgodne z instrukcjami producenta.

Przeptukaé wyrob cieptg wodg z kranu.

Wyczysci¢ wyréb detergentem do urzadzen o pH do 9,0 lub srodkiem enzymatycznym

Przeptukaé wyrob cieptg wodg z kranu

Namoczy¢ lub przetrze¢ wyréb srodkiem bakteriobdjczym zatwierdzonym przez dany szpital lub EPA
zgodnie z instrukcjami.

Przeptukaé wyrob cieptg wodg z kranu

Pozostawi¢ do catkowitego wyschniecia i ztozyé

Instrukcje dotyczace sterylizacji:

Upewni¢ sie, ze wszystkie czesci zostaly doktadnie oczyszczone.

Upewni¢ sie, ze wszystkie ruchome czeséci sg luzne i mozna nimi swobodnie poruszacé.

NIE UMIESZCZAC POZYCJONERA W tAZNI MLECZNEJ LUB SRODKU NATLUSZCZAJACYM

[}
o  Owing¢ podwdjnie jednorazowym opakowaniem. Uzy¢ opakowania o wymiarach ok. 122 cm x 122 cm.
o Wybrac standardowy cykl prézniowy zalecany przez dang placowke
e UZYWAC TYLKO STERYLIZACII PARA WODNA. INNE METODY STERYLIZACJI NIE ZOSTALY ZATWIERDZONE
STERYLIZOWAC PO USTAWIENIU MINIMALNYCH PARAMETROW WSTEPNEJ FAZY CYKLU PROZNIOWEGO
Produkt Numer Ustawienie Czas ekspozycji Czas suszenia
katalogowy temperatury
Pozycjoner konczyny dolnej 803-S-407 od 132°C do 134°C 4 minuty 20 minut
De Mayo
Zacisk z jedng dzwignig 903 od 132°C do 134°C 4 minuty 20 minut

OSTRZEZENIE: Pozycjoner musi wystygnaé przed umieszczeniem na nim

pacje

nta

Parametry sterylizacji zatwierdzone przez:

Micro Test Laboratories (obecnie Accuratus Lab Services)
Accuratus Lab Services
Testy zatwierdzajgce i ustugi laboratoryjne HHGHPOWER
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Czyszczenie podktadki na stét zabiegowy

Zatwierdzone produkty i metody czyszczenia oraz dezynfekcji podktadek na stot zabiegowy, numer katalogowy
398-LG, oraz podktadek na podporki pod ramiona 398-ABG sprzedawanych przez Innovative Medical Products.

NIE PRZYKLEJAC TASMY DO PODKtADEK

CZYSZCZENIE ZABRUDZEN | PLAM

Czysci¢ przy uzyciu obfitej ilosci neutralnego mydta i letniej wody do 103 °F (39 °C). Sptuka¢ wodg i wysuszy¢.
Nie zanurza¢ w wodzie.

lub

Uzy¢ roztworu wybielacza (1 miarka wybielacza na 10 miarek wody). Wytrze¢ do sucha czystg szmatka. Nie
zanurza¢ w wodzie. Wybielacz MUSI zostac rozcienczony z wodg w stosunku 10:1.

Zalecenia producentow wszystkich srodkéw chemicznych/roztworow MUSZA zawiera¢ informacje o tym, w jaki
sposob takie srodki rozcienczac. Na powierzchni podktadki pozostawionej do wyschniecia nie powinno byé
zadnych pozostatosci srodkoéw chemicznych czy roztworéw. Po uptywie wyznaczonego czasu zapewniajgcego
dezynfekcje powierzchnie podktadki nalezy ponownie przetrze¢ wilgotng szmatka, aby usung¢ z niej
pozostatos¢ srodka chemicznego lub roztworu.

DEZYNFEKCJA

Nalezy uzywa¢ Lysol Brand Il I.C, srodka dezynfekujgcego w sprayu firmy Reckitt Benckiser Inc., zgodnie z
instrukcjami producenta.

lub

Uzy¢ roztworu wybielacza (1 miarka wybielacza na 10 miarek wody). Wytrze¢ do sucha czystg szmatka. Nie
zanurza¢ w wodzie. Wybielacz MUSI zosta¢ rozcienczony z wodg w stosunku 10:1.

Zalecenia producentow wszystkich srodkow chemicznych/roztworow MUSZA zawiera¢ informacje o tym, w jaki
sposob takie srodki rozcienczac. Na powierzchni podktadki pozostawionej do wyschniecia nie powinno byé
zadnych pozostatosci srodkéw chemicznych czy roztworéw. Po uptywie wyznaczonego czasu zapewniajgcego
dezynfekcje powierzchnie podktadki nalezy ponownie przetrzeé wilgotng szmatka, aby usungc¢ z niej
pozostatos¢ srodka chemicznego lub roztworu.

Do czyszczenia i dezynfekcji naszych podkladek zatwierdzono takze ponizsze wyroby firmy Steris:
e Sciereczki Steris Coverage Plus 1608-WC, -GS, -G4
e Steris Coverage Spray HB Plus 1624-77
o Steris Coverage Spray TB Plus 1629-B4, -08

Stosowanie jakiegokolwiek chemicznego srodka czyszczacego/dezynfekujacego, ktéry nie znajduje sie na
powyzszej liscie, spowoduje utrate gwaranciji na podktadki na stot zabiegowy sprzedawane przez firme IMP.

Instrukcje obstugi w innym jezyku s dostepne po zeskanowaniu danego kodu
(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
(21) AAA

C€ IMD| A [

De Mayo kiiee rusiuuner® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Innovative Medical Products, Inc. I Innovative Medical Products

Produkty firmy imp® sg chronione patentem oraz prawami przystugujgcymi w przypadku oczekiwania na 87 Spring Lane
przyznanie patentu ~ wiecej informacji na stronie impmedical.com/patents Plainville, CT 06062
© sierpnia 2021 Innovative Medical Products, Inc. Tel.: 860-793-0391
WSZYSTKIE PRAWA ZASTRZEZONE Faks: 866-459-1805
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