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1. Wprowadzenie

1.1. Informacje na temat niniejszej
instrukcji obstugi

Niniejsza instrukcja obstugi obejmuje wszystkie informacje
istotne przy stosowaniu buta naciaggowego z podanymi powyzej
numerami artykutu wraz z akcesoriami.

W tym rozdziale znajdujg sie informacje o strukturze niniej-
szej instrukcji obstugi i objasnienia do zastosowanych znakéw i
symboli.

Niniejsza instrukcja obstugi zawiera wskazéwki dotyczace buta
naciggowego pod katem obstugi, higieny, serwisu i biezagcego
utrzymania az po utylizacje.

Moze ona zawiera¢ niedoktadnosci lub btedy w druku. W zwigzku
z ciaggtym udoskonalaniem produktu podane tutaj informacje sa
okresowo aktualizowane, a zmiany sa wprowadzane do p6zniej-
szych wydan. W kazdej chwili mozliwe sa zmiany lub uspraw-
nienia bez uprzedniego powiadomienia.

W razie dalszych pytan prosimy o kontakt bezposrednio z
Condor®.

Niniejsza instrukcje obstugi powinna przeczytac i stosowac kazda
osoba, ktéra uzytkuje lub obstuguje but naciaggowy.

Oprécz instrukcji obstugi oraz obowiagzujacych w kraju uzytkow-
nika wiazacych przepiséw o zapobieganiu wypadkom nalezy
dodatkowo przestrzegac uznanych zasad bezpiecznej i fachowej
pracy.

1.2. Symbole uzyte w tekscie

W tej instrukgji obstugi stosujemy ponizsze nazwy lub znaki dla
szczego6lnie waznych informacji.

Niebezpieczenstwo!

Tym symbolem oznaczone sg wskazoéwki bezpie-
czenstwa, ktére zwracajg uwage na zagrozenie dla
ludzi. Symbol ten oznacza bezposrednie niebezpie-
czenstwo, ktdére grozi smiercig lub ciezkimi obraze-
niami ciata.

Ostroznie!
Ten znak wskazuje na mozliwie niebezpieczne sytu-
acje, ktére groza lekkimi obrazeniami ciata.

Uwaga!

Ten znak znajduje sie przed wskazéwkami ostrze-
gawczymi, gdy istnieje zagrozenie uszkodzenia
urzadzenia lub innych rzeczy.

1.3. Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

But naciggowy skonstruowano zgodnie ze stanem technikii uzna-
nymi zasadami bezpieczenstwa technicznego. Jednak podczas
jego uzytkowania moze powstac zagrozenie dla pacjentéw lub
0s6b trzecich badz niekorzystne oddziatywanie na but nacia-
gowy lub inne wartosciowe przedmioty.

But naciggowy nalezy stosowac tylko w nienagannym stanie oraz
zgodnie z przeznaczeniem i ze Swiadomoscig zagrozen, prze-
strzegajac instrukcji obstugi. Przede wszystkim nalezy natych-
miast usuwac usterki, ktére moga niekorzystnie wptyna¢ na
bezpieczenstwo.

Instrukcje obstugi nalezy przechowywaé bezposrednio przy
urzadzeniu. Opréczinstrukcji obstugi nalezy przestrzegac¢ ogdlnie
obowiazujacych ustawowych i innych wigzacych przepiséw
dotyczacych zapobiegania wypadkom i ochrony srodowiska.

Bez zgody producenta nie wolno wprowadza¢ zadnych mody-
fikacji, dotagcza¢ dodatkowych elementéw ani przebudowywac
urzadzenia. Czesci zamienne musza odpowiada¢ wymaganiom
okreslonym przez producenta. Jest to zawsze zapewnione w
przypadku oryginalnych czesci zamiennych i akcesoriow.

Przestrzega¢ wymaganych kontroli. Zadbac o bezpieczng i ekolo-
giczng utylizacje materiatéw eksploatacyjnych i pomocniczych
oraz czesci wymiennych.

Ten znak znajduje sie przed dodatkowymi
pomocnymi
wskazéwkami.

Kropka przed tekstem oznacza:
Nalezy to koniecznie zrobic.

Przesuniety tekst opisuje wynik dziatania
uzytkownika.

Pétpauza przed tekstem oznacza:
To jest cze$¢ wyliczenia.

Instrukcja obstugi i przygotowania But naciggowy Condor® — wydanie 05.01.2022  PL 3



Podsumowanie wskazowek bezpieczenstwa

> b Db D DD D

Niebezpieczenstwo!

Dtugotrwate ciggniecie i nacisk moze spowodowa¢
uszkodzenie tkanek. Nalezy regularnie sprawdzac
potozenie i odcigzac noge.

Niebezpieczenstwo!

But naciggowy jest przystosowany do maksymalnej
sity pociggniecia 80 kg. Wieksza sita pociggniecia nie
jest zgodna z zaleceniami producenta.

Niebezpieczenstwo!

Niedostateczne wypetnienie moze spowodowac
poluzowania i brak stabilnej pozycji stopy w bucie.
Nalezy sprawdzi¢ wypetnienie i w razie potrzeby
uzupetnic je dodatkowym wypetnieniem z waty.

Niebezpieczenstwo!

Jezeli jezyk wktadki nie zostanie przetozony, moze
to skutkowac¢ niedostateczng stabilizacja stopy w
bucie. Nalezy zawsze kontrolowac¢ pozycje stopy w
bucie naciggowym. W tym celu nalezy zawinac je-
zyk wktadki i wtozy¢ go podwadjnie.

Niebezpieczenstwo!

Nieprawidtowo unieruchomiona noga moze wysu-
nac sie z urzadzenia naciggowego. Zawsze nalezy
sprawdzi¢ prawidtowa pozycje buta naciggowego
w urzadzeniu naciggowym.

Niebezpieczenstwo!

W razie nieprzestrzegania wskazéwek dotyczacych
transportu, przechowywania oraz czyszczenia i de-
zynfekcji moze dojs¢ do uszkodzenia materiatéw.
Dlatego zawsze nalezy postepowac zgodnie z ni-
niejsza instrukcja obstugi.

Niebezpieczenstwo!

Niebezpieczenstwo w zwiazku z nieprawidtowym
uzyciem $rodkéw do czyszczenia i dezynfekgji! Nale-
zy bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek stosowa-
nia producentéw $rodkéw do czyszczenia i dezyn-
fekcji oraz aktualnie obowiazujacych zasad higieny
w szpitalu.

> b B> b D

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko zakazenia! Czastki brudu moga sie przycze-
pic¢ i sprawi¢, ze produkt po dezynfekgcji nie bedzie
miat odpowiedniego poziomu redukcji drobno-
ustrojow. Przed dezynfekcjg nalezy doktadnie oczy-
sci¢ produkt z zabrudzen i przyczepionych czastek
brudu.

Niebezpieczenstwo!

Wszystkie elementy jednorazowe nalezy zutylizo-
wac po uzyciu. Ponowne uzycie artykutéw przewi-
dzianych do jednorazowego uzytku jest niezgodne
z wytycznymi producenta.

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko zakazenia! Produkt moze by¢ skazony. Pod-
czas czyszczenia/dezynfekcji nalezy zawsze nosic
rekawiczki.

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko wybuchu! Srodki zawierajace alkohol tworzg
mieszaniny wybuchowe, ktére moga doprowadzi¢
do wybuchu w przypadku zastosowan z wysoka
temperaturg. W przypadku zastosowan z wysoka
temperaturg nie wolno stosowac srodkéw zawiera-
jacych alkohol.

Niebezpieczenstwo!

Wielokrotne wykorzystanie paskow zebatych moze
skutkowac utrata stabilnosci. W razie wielokrotnego
wykorzystania paskéw nie mozna zagwarantowac
dostatecznej stabilnosci urzadzenia.
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Podsumowanie wskazowek bezpieczenstwa
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Ostroznie!

Zuzyte paski zebate lub sprzaczki moga sie nieocze-
kiwanie odczepi¢ i spowodowa¢ obrazenia ciata.
Sprawdzi¢, czy but naciaggowy jest dobrze zamoco-
wany. Stosowac buty naciggowe z nowoczesnymi
komponentami. Dokumentowac¢ kazdorazowe uzy-
cie.

Ostroznie!

Wszystkie komponenty przeznaczone do jednora-
zowego uzytku moga by¢ uzyte wytacznie dla jed-
nego pacjenta.

Ostroznie!

Duze sity rozciggajace i dociskowe przy diugim
uzytkowaniu moga powodowac uszkodzenia buta.
Sprawdza¢ regularnie utozenie w obszarze stopy,
aby unikna¢ uszkodzen zwigzanych z uzytkowa-
niem.

Ostroznie!

Przy wyjmowaniu nogi pacjenta nalezy zadbac o to,
aby noga bezpiecznie powrdcita do swojej pierwot-
nej pozycji. W miare mozliwosci nie wykonywac tej
czynnosci w pojedynke.

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem i dezynfekcja! Po kazdym czyszczeniu
i dezynfekcji przeprowadzi¢ kontrole wzrokowsg i
kontrole dziatania.

> B

Ostroznie!
Moze dojs¢ do powstawania szkéd materialnych
spowodowanych nieprawidtowym czyszczeniem i
dezynfekcja!

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem! Pozostatosci roztworéw soli fizjolo-
gicznej (np. chlorek sodu) uszkadzaja powierzchnie
produktu. Pozostatosci roztwordw soli fizjologicznej
usuna¢ sciereczka nawilzong czysta woda. Nastep-
nie wytrze¢ produkt suchga, niestrzepiaca sie $cie-
reczka.

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem! Nie pryskac srodkami do czyszczenia
bezposrednio do faczen lub szczelin i nie stosowac
urzadzen do czyszczenia pod cisnieniem!

Ostroznie!
Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem i dezynfekcja! Uzywac tylko takiej ilo-
sci srodkdw do czyszczenia i dezynfekcji, jaka jest
potrzebna.

Ostroznie!

Szkody materialne w wyniku zbyt diugiego czasu
dziatania! W razie przekroczenia podanego cza-
su dziatania srodka do dezynfekcji moze dojs¢ do
uszkodzenia powierzchni. Przestrzega¢ czasu dzia-
fania podanego przez producenta.
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Podsumowanie wskazowek bezpieczenstwa
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Uwaga!

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie
komponenty pod katem ich prawidtowego dzia-
fania. Jezeli poszczegdlne czesci wykazujg cechy
zuzycia, nalezy je wymieni¢. Konieczna moze by¢
takze wymiana buta. Zawsze nalezy przeprowadzac
kontrole wzrokowa!

Uwaga!

taczna waga pacjenta nie powinna przekraczac
wagi maksymalnej 250kg. Decydujace sa informa-
cje podane na urzadzeniu naciggowym / stole ope-
racyjnym. Jezeli wartosci s3 mniejsze niz 250 kg, sa
one nadrzedne.

Uwaga!

Prosze uwzgledni¢ podana tabele i regularnie prze-
prowadzac¢ kontrole produktu. Kontrole nalezy do-
kumentowac. Nalezy rozszerzy¢ informacje podane
w tabeli zgodnie z potrzebami!

Uwaga!

Wdrozenie w obstuge wyrobu medycznego nalezy
udokumentowac zgodnie z ustawg o wyrobach me-
dycznych.

Uwaga!
Zawsze nalezy przestrzega¢ wskazéwek postepo-
wania podanych w niniejszej instrukcji obstugi.

Uwaga!

But naciggowy jest przeznaczony do rozmiaréw
obuwia do 45. Zawsze nalezy pamieta¢ o odpo-
wiednim wypetnieniu go wktadkami. W przypadku
matych stop Konieczna moze by¢ dodatkowe wy-
petnienie, aby zapewni¢ stabilnos¢ stopy w skoru-

pie.

Uwaga!

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem i niniej-
szg instrukcjg obstugi zwalnia producenta z jego
odpowiedzialnosci prawne;j.

B B

> B PP

> B

Uwaga!

Obowigzek dokumentowania uzytkownika. Uzy¢
dotaczonego do produktu kodu dokumentacji i ety-
kiet w celu potwierdzenia jednorazowego uzycia.

Uwaga!

Przy kazdej zmianie ustawienia urzadzenia naciggo-
wego nalezy zwréci¢ uwage na pozycje pacjenta i
skontrolowac ja! Unikac¢ niezamierzonych obcigzen
rozciagajacych i ruchu obrotowego nogi.

Uwaga!
Zredukowa¢ wszystkie zmiany potozenia w trakcie
operacji.

Uwaga!

Sprawdzi¢ stabilng pozycje sworznia zatrzaskowe-
go, srub zaciskowych i pozostatych zapie¢ miedzy
butem naciggowym a urzadzeniem naciaggowym.

Uwaga!

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem na-
lezy zgtosi¢ producentowi i wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik.

Uwaga!

Uzywac tylko uniwersalnych srodkéw do czyszcze-
nia o stabym odczynie zasadowym (mydto), ktére
zawieraja tensydy i fosfaty jako sktadniki aktywne.
W przypadku bardzo mocno zabrudzonych po-
wierzchni uzy¢ $rodka uniwersalnego w koncentra-
cie.

Uwaga!

W przypadku mocno zabrudzonych powierzchni
produktu zaleca sie dodatkowe wyczyszczenie pro-
duktu przed dezynfekcja.

Uwaga!

Nie uzywa¢ srodkéw do czyszczenia, ktére moga
spowodowac zarysowania (np. wetna stalowa).
Moze to skutkowac uszkodzeniem powierzchni.
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1.4. Zastosowane symbole rysunkowe

Zastosowano nastepujace symbole rysunkowe zgodnie z norma

DIN ISO 15223-1.

Symbole rysunkowe

Oznaczenie

Symbole rysunkowe

Oznaczenie

REF

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy numer
produktu

SN

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy numer
seryjny

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy
wilgotnos¢ wzgledna

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy nazwe i
adres producenta

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy ci$nienie
powietrza

Oznaczenie zgodnie z
normga ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy date
produkgji

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy brak
lateksu

(

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy ,nalezy
przestrzegac instrukcji
obstugi”

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy ,nie
uzywac ponownie”

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy ,chronié¢
przed swiattem stonecznym”

NON
STERILE

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy wyrdb
niesterylny

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Oznaczenie materiatu
opakowaniowego.

Symbol oznaczajacy ,chronic
przed wilgocig”

MD

Oznaczenie wyrobéw
medycznych.

Symbol ,Medical Device”

Oznaczenie zgodne z norma
ISO 15223-1.

Symbol oznaczajacy zakres
temperatury

UDI

Oznaczenie nosnika danych,
ktory zawiera Unique Device
Identifier (niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu).

Symbol ,Unique Device
Identifier”

Tabela 1. Stosowane symbole rysunkowe

C€

Oznaczenie wyrobow,
ktore zostaty wprowadzone
do obrotu zgodnie z
odpowiednimi wymogami
prawa europejskiego.
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2. Podstawowe wymagania

2.1. Przeznaczenie urzadzenia

Buty naciggowe stuza do unieruchamiania stopy i podudzia
podczas operacji endoprotetyki bioder, artroskopii bioder oraz
chirurgii powypadkowej w obszarze uda i biodra oraz miednicy.
But naciggowy stosowany jest przed, w trakcie i po przeprowa-
dzeniu operacji, badania lub leczenia.

Buty naciggowe sg stosowane tylko w obszarze niesterylnym i nie
stykaja sie z naruszonga tkanka oraz otwartymi ranami.

Buty naciggowe sa przeznaczone wytacznie do uzytku medycz-
nego. Sa one elementem wyposazenia do wyrobu medycznego.
Buty moga by¢ uzywane tylko razem ze stotem operacyjnymi i
urzadzeniem naciggowym.

Buty naciggowe moga obstugiwac tylko osoby, ktére zapoznaty
sie z produktem na podstawie niniejszej instrukcji obstugi i naleza
do medycznego personelu specjalistycznego. Produkty te nalezy
zawsze uzytkowac zgodnie z instrukcja obstugi. Producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne uszkodzenia produktu
lub szkody osobowe spowodowane przez uzycie akcesoriéw
wyprodukowanych przez inne firmy lub w przypadku wzajem-
nego zniesienia przewidzianego zastosowania.

Ustalona mozliwos¢ uzycia jest przewidzianym zastosowaniem.
Dla operatora lub uzytkownika wynika ona w petni z oznako-
wania i instrukcji obstugi. Butéw naciggowych nalezy uzywac
wytacznie w sposéb catkowicie zgodny z instrukcja obstugi.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za ewentualne uszkodzenia
produktu lub szkody osobowe spowodowane przez uzycie akce-
soriow wyprodukowanych przez inne firmy lub w przypadku
wzajemnego zniesienia przewidzianego zastosowania, przekro-
czenia maks. wartosci granicznych, ponownego uzycia mate-
riatdw jednorazowych lub nieprzestrzegania kontroli dziatania i
kontroli wzrokowych.

Interfejs z szybkozlaczem

2.2, Interfejsy

Interfejs ze Sruba motylkowa
Numer artykutu: [REF] R0.0162.2018
Numer artykutu: RO.0082.2019

llustracja 1. Sruba motylkowa

Numer artykutu:
Numer artykutu:
Numer artykutu:

RO.0074.2018
RO.0081.2019
RO.0073.2018

llustracja 2. Szybkozigcze

2.3. Warianty

Dostepne sg nastepujace warianty buta naciggowego:

REF

| Nazwa

Z interfejsem do srub motylkowych:

RO.0162.2018 But naciggowy RotexShoe z interfejsem
dla szyny slizgowej
RO.0082.2019 But naciggowy RotexShoe rozmiar S z

interfejsem dla szyny slizgowej

Ze sworzniem zatrzaskowym:

R0O.0074.2018

But naciggowy RotexShoe ze sworzniem
zatrzaskowym do RotexTable® i EAS

RO.0081.2019

But naciggowy RotexShoe rozmiar S ze
sworzniem zatrzaskowym do RotexTa-
ble® i EAS

Z nasuwanga prowad
(patrzrozdziat 4.3 il

nica:
ustracja 23)

RO.0073.2018

But naciggowy RotexShoe® do chirurgii
minimalnie inwazyjnej
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2.4. Opis urzadzenia

Wkiadka

~

Skorupa

Pasek zebaty 1

Sprzaczki

llustracja 3. Opis urzadzenia |

Jezyk Pasek zebaty

-

;i \/ Wktadka dla Wktadka dla Pasek zebaty

podeszwy stawu skoko- 2
stopy wego
llustracja 4. Opis urzadzenia Il Elementy jednorazowe @
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3. Przechowywanie

Jednorazowa wktadka musi by¢ przechowywana w miejscu
zabezpieczonym przed $wiattem stonecznym.

Zapakowany but naciggowy moze by¢ narazony na warunki
Srodowiskowe mieszczace sie w ponizszych wartosciach granicz-

nych:
+50°C
-10°C

Tolerancja: krotkotrwate
przekroczenie w gére lub
w dét temp. +/-10°C przez

maks. jeden dzien

Temperatura otoczenia

Wzgledna 95%

powietrza

wilgotnosé

10%

Cisnienie powietrza

1060hPa

500hPa

Przechowywanie w miejscu e
chronionym przed dziata- -~ t
niem Swiatta n

Tabela 2. Przechowywanie

4. Obstuga

4.1. Informacje ogdlne

But naciaggowy stuzy do unieruchamiania stopy oraz podudzia
podczas i po przeprowadzeniu operacji, badania lub leczenia
w chirurgii powypadkowe;j i ortopedii. But naciagowy ma tutaj
zastosowanie w zakresie leczenia ztaman (miednica, biodra, udo),
endoprotetyki (biodra) i artroskopii (biodra).

But naciggowy jest stosowany tylko w obszarze niesterylnym.
Skorupa buta naciaggowego nie powinna stykac sie ze skoérag
pacjenta, aby zapobiec powstawaniu odciskow. Wktadka jest
ukfadana na stopie i czesciach tydki. Caty but nie styka sie z naru-
szong tkanka ani z otwartymi ranami.

But naciaggowy jest wykonany z solidnej skorupy z odpowiednimi
akcesoriami.

Wskazowki bezpieczenstwa dotyczace obstugi

Uwaga!

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ wszystkie
komponenty pod katem ich prawidtowego dziata-
nia. Jezeli poszczegdlne czesci wykazujg cechy zu-
zycia, nalezy je wymieni¢. Konieczna moze by¢ tak-
ze wymiana buta. Zawsze nalezy przeprowadzac
kontrole wzrokowa!

B>

Uwaga!

taczna waga pacjenta nie powinna przekraczac
wagi maksymalnej 250 kg. Decydujace sginformacje
podane na urzadzeniu naciggowym / stole opera-
cyjnym. Jezeli wartosci sa mniejsze niz 250 kg, sa
one nadrzedne.

>

Uwaga!

Prosze uwzgledni¢ podana tabele i regularnie prze-
prowadzac¢ kontrole produktu. Kontrole nalezy do-
kumentowac. Nalezy rozszerzyc¢ informacje podane
w tabeli zgodnie z potrzebami.

B

Uwaga!

Wdrozenie w obstuge wyrobu medycznego nale-
zy udokumentowac¢ zgodnie z ustawa o wyrobach
medycznych.

B>

Uwaga!
Zawsze nalezy przestrzegac wskazéwek postepo-
wania podanych w niniejszej instrukgcji obstugi.

Uwaga!

But naciggowy jest przeznaczony do rozmiaréw
obuwia do 45. Zawsze nalezy pamieta¢ o odpo-
wiednim wypetnieniu go wktadkami. W przypad-
ku matych stép Konieczna moze by¢ dodatkowe
wypetnienie, aby zapewni¢ stabilnos¢ stopy w sko-
rupie.

B B

Uwaga!

Uzytkowanie niezgodne z przeznaczeniem i niniej-
szg instrukcja obstugi zwalnia producenta z jego
odpowiedzialnosci prawne;j.

B>

Uwaga!

Obowiagzek dokumentowania uzytkownika. Uzy¢
dotaczonego do produktu kodu dokumentacji i ety-
kiet w celu potwierdzenia jednorazowego uzycia.

B>
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B>

> B

> D> Db b D D

Uwaga!

Przy kazdej zmianie ustawienia stotu naciaggowego
nalezy zwrdci¢ uwage na pozycje pacjenta i skon-
trolowac ja! Unika¢ niezamierzonych obcigzen roz-
ciaggajacych i ruchu obrotowego nogi.

Uwaga!
Zredukowac wszystkie zmiany potozenia w trakcie
operacji.

Uwaga!

Sprawdzi¢ stabilng pozycje sworznia zatrzaskowe-
go, $rub zaciskowych i pozostatych zapie¢ miedzy
butem naciggowym a urzadzeniem naciggowym.

Niebezpieczenstwo!

Dtugotrwate ciggniecie i nacisk moze spowodowac
uszkodzenie tkanek. Nalezy regularnie sprawdzac
potozenie i odcigzaé noge.

Niebezpieczenstwo!

But naciggowy jest przystosowany do maksymal-
nej sity pociagniecia 80 kg. Wieksza sita pociagnie-
cia nie jest zgodna z zaleceniami producenta.

Niebezpieczenstwo!

Niedostateczne wypetnienie moze spowodowac
poluzowania i brak stabilnej pozycji stopy w bucie.
Nalezy sprawdzi¢ wypetnienie i w razie potrzeby
uzupetnic je dodatkowym wypetnieniem z waty.

Niebezpieczenstwo!

Jezeli jezyk wkiadki nie zostanie przetozony, moze
to skutkowac niedostateczng stabilizacjg stopy w
bucie. Nalezy zawsze kontrolowa¢ pozycje stopy
w bucie naciaggowym. W tym celu nalezy zawinag¢
jezyk wktadki i wtozy¢ go podwdjnie.

Niebezpieczenstwo!

Nieprawidtowo unieruchomiona noga moze
wysuna¢ sie z urzadzenia naciggowego. Za-
wsze nalezy sprawdzi¢ prawidlowa pozycje buta
naciggowego w urzadzeniu naciggowym.

Niebezpieczenstwo!

W razie nieprzestrzegania wskazéwek dotyczacych
transportu, przechowywania oraz czyszczenia i
dezynfekcji moze dos¢ do uszkodzenia materia-
tow. Dlatego zawsze nalezy postepowac zgodnie z
niniejszg instrukcjg obstugi.

Ostroznie!

Zuzyte paski zebate lub sprzaczki moga sie nieocze-
kiwanie odczepic¢ i spowodowaé obrazenia ciata.
Sprawdzi¢, czy but naciaggowy jest dobrze zamoco-
wany. Stosowaé buty naciggowe z nowoczesnymi
komponentami. Dokumentowac¢ kazdorazowe uzy-
cie.

Ostroznie!

Duze sity rozciggajace i dociskowe przy diugim
uzytkowaniu moga powodowac¢ uszkodzenia buta.
Sprawdza¢ regularnie utozenie w obszarze stopy,
aby unikna¢ uszkodzen zwigzanych z uzytkowa-
niem.

Ostroznie!

Przy wyjmowaniu nogi pacjenta nalezy zadbac o to,
aby noga bezpiecznie powrdcita do swojej pierwot-
nej pozycji. W miare mozliwosci nie wykonywac tej
czynnosci w pojedynke.

Instrukcja obstugi i przygotowania But naciggowy Condor® — wydanie 05.01.2022  PL



4.2, Sposob uzycia buta z zestawem
wkiladek wraz z paskami zebatymi
(RO.0148.2018 i RO.0148.2018S) @

4.2.1. Umieszczanie stopy i podudzia w bucie naciggowym Nalezy pamieta¢, aby caly proces odbywat sie

Aby umiesci¢ stope pacjenta w bucie naciggowym, nalezy w obszarze niesterylnym. Zaden z uzywanych

wykonac nastepujace czynnosci. NON produktéw nie jest stosowany sterylnie ani nie
STERILE

zostat zatwierdzony do procesu sterylizacji.

« Jednorazowa wktadke umiesci¢ w bucie naciggowym
(llustracja 5 6).

llustracja 5. Wktadanie wktadki do skorupy llustracja 6. Skorupa z wkfadka

+ Nastepnie wlozy¢ stope do skorupy z wktadka (ilustracja 7). « Jezyk wktadki (1) umiesci¢ na kosci piszczelowej (llustracja 8).

llustracja 7. But naciggowy ze stopa llustracja 8. But naciggowy ze stopg i wktadka
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« Unieruchomi¢ gérng wktadke na kosci piszczelowej za pomoca paska zebatego 2. (llustracja 9i 10).

llustracja 9. But naciggowy z wktadka i paskiem zebatym llustracja 10. Pasek zebaty zamocowany na kosci piszczelowej

[@D Jezyk jednorazowej wktadki wystaje w kierunku
konca stopy. Kolejne ztozenie koncowki zwieksza/

podwaja powierzchnie wktadki na stawie skokowym.

«  Ztozy¢ jednorazowa wktadke na stawie skokowym tak, aby
podwoi¢ grubos¢ wkiadki (llustracja 11).

« Unieruchomic¢ dolng wkfadke na stawie skokowym za pomoca llustracja 11. Wktadka dla stawu skokowego
paska zebatego 1 (llustracja 121 13).

llustracja 12. Mocowanie paska zebatego llustracja 13. Zamocowany pasek zebaty
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4.2.2. Mocowanie paska zebatego

Aby umiescic stope pacjenta w bucie naciaggowym, nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci.

@ Przed zamocowaniem paska zebatego mozna
podwoi¢ grubos¢ wktadki zaréwno na kosci piszcze-

lowej, jak i na stawie skokowym poprzez jej ztozenie
(llustracja 14).

llustracja 14. Podwojna wktadka na kosci piszczelowej

« W celu zamocowania paska zebatego wtozy¢ koncowki paska
do sprzaczek znajdujacych sie na bucie (llustracja 15).

llustracja 15. Umieszczanie paska zebatego w sprzaczkach

- Zamocowac pasek zebaty w sprzaczce poprzez rownomierne
docisniecie paska (llustracja 16).

llustracja 16. Mocowanie paska zebatego poprzez docisniecie

Instrukcja obstugi i przygotowania But naciggowy Condor® — wydanie 05.01.2022  PL 14



« Jezeli mocowanie nie jest wystarczajaco stabilne, mozliwe jest dodatkowe napiecie za pomoca duzej dzwigni szybkiego napinania

(llustracja 17: 1) (llustracja 18).

—r—

llustracja 17. Obraz szczegétowy dzwigni szybkiego napinania

4.2.3. Luzowanie paskow zebatych

« Aby otworzy¢ zapiecie szybkiego napinania, nalezy naci-
sna¢ na mata dzwignie (llustracja 17: 2). W tym celu nacisna¢
dzwignie w dét (llustracja 19).

Nalezy pamieta¢ o tym, aby przy kazdym pasku zebatym
nacisng¢ jednocze$nie dwie dzwignie (lewa/prawa), aby
zapobiec zablokowaniu paska zebatego.

4.2.5. Dokumentacja

Aby zagwarantowa¢, ze produkty jednorazowe bedag uzywane
wytacznie zgodnie z przeznaczeniem - do jednorazowego
uzytku - nalezy zeskanowa¢ odpowiednie naklejki na kazdym
opakowaniu lub naklei¢ je np. na arkuszu dokumentacji.

W razie uszkodzen bedzie to dowdd, ze produkty byty uzywane
wytacznie jednorazowo.

Article no.:
I Condor® MedTec GmbH |REF|R0.0148.2018

Dr.-Krismann-Str. 15 90211859

33154 Salzkotten
Germany Polster Set Single Use
‘ﬂ, 2021-04-16 (EN) Disposable inlay incl. mounting brackets

Kit de coussins y compris courroie
VE: 137 Set (™) Set imbottiture incl. cinghia dentata
PU: 137 Set

Juego de acolchado incl. correa dentada
@O B — — At

@Ry FEy b - EOET

(SW) Dynsats - single use

Zestaw wkiadu typu ,single-use”

g (CHITE® XK

Medical Device

(01)04260159423570(10)20211858

Edition 04/2021 [__V‘

llustracja 20. Przyktadowa naklejka

___.—// g
llustracja 18. Napinanie paska zebatego

llustracja 19. Otwieranie sprzaczki w celu otwarcia paska
zebatego
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4.3. Mocowanie i pozycjonowanie
buta naciagowego w urzadzeniu
naciaggowym

Po wtozeniu stopy pacjenta do buta naciggowego but nalezy
umiesci¢ w urzadzeniu naciggowym. But nalezy wsuna¢ bokiem
na odpowiednia szyne urzadzenia naciggowego przez prowad-
nice (1) i prawidtowo zamocowac.

Jezeli but jest wyposazony w interfejs do srub motylkowych (2),
nalezy dokreci¢ je recznie do szyny. Upewnic sig, ze pozycja Sruby
motylkowej jest stabilna.

W przypadku sworznia zatrzaskowego (3) zapiecie nastepuje

Numer artykutu: RO.0162.2018 / RO.0082.2019
llustracja 21. Widok szczegdtowy interfejsu ze srubg motylkowa

automatycznie. Nalezy sie jednak upewnic, czy pozycja sworznia
zatrzaskowego jest stabilna.

W celu przemieszczenia buta naciggowego nalezy chwyta¢ but
wytacznie za koniec stopy. Opcje ustawienia oferuje urzadzenie
naciggowe.

Numer artykutu: RO.0074.2018 / RO.0081.2019
llustracja 22. Widok szczegotowy interfejsu z szybkoztagczem

W przypadku nasuwanej prowadnicy (4) zapiecie nastepuje
podobnie jak opisano w przypadku sworznia zatrzaskowego
(3). W tym celu nasuwang prowadnice nalezy umiesci¢ w odpo-
wiedniej szynie. Nastepnie mozna umiesci¢ sworzen zatrzaskowy
na poprzecznicy buta. W tym celu nacisnag¢ kciukiem czerwony
przycisk (5), jednoczesnie obejmujac palcami poprzecznice i trzy-
majac wcisniety przycisk podtuzny (6). Umozliwia to potaczenie
buta naciagowego z nasuwang prowadnicg (patrz llustracja 23) i
tym samym zamocowanie w szynie.

Numer artykutu: RO.0073.2018
llustracja 23. Widok szczegétowy nasuwanej prowadnicy

4.4, Zdejmowanie buta naciaggowego

«  Przytrzymac stope pacjenta, aby utatwic¢ dostep do otworu
sruby zaciskowej.

«  Otworzy¢ srube motylkowa (3) lub sworzen zatrzaskowy.

«  Wysuna¢ but naciaggowy z boku (1) szyny urzadzenia nacia-
gowego.

W miare mozliwosci nie wykonywac tej czynnosci w pojedynke.

W przypadku nasuwanej prowadnicy (4) postepowac tak samo.
Aby wyja¢ nasuwang prowadnice, nalezy podobnie jak przy
nakfadaniu, jedng reka nacisna¢ jednoczesnie czerwony (5)
i podtuzny przycisk (6), aby méc druga reka zdja¢ nasuwang
prowadnice (4).

Jezeli but naciggowy ma zostac¢ zdjety w trakcie operacji, nalezy
takze jednoczesnie nacisng¢ oba czerwone przyciski. Podczas
poluzowywania nalezy zwréci¢ uwage na to, czy but i noga sa
dostatecznie zabezpieczone, aby zapobiec upadkowi i ewentu-
alnym obrazeniom pacjenta. Mechanizm zabezpieczajacy skfada-
jacy sie z 2 przyciskéw zapobiega przypadkowemu zdjeciu buta.
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5. Higiena

5.1. Wskazowki bezpieczenstwa

Po kazdym uzyciu but naciaggowy nalezy umy¢ i wyczyscic¢ przez
przetarcie go Srodkiem dezynfekujacym.

> B> b b D

B>

B

Niebezpieczenstwo!

Niebezpieczenstwo w zwiazku z nieprawidtowym
uzyciem Srodkéw do czyszczenia i dezynfekgji!
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ wskazéwek
stosowania producentéw srodkéw do czyszczenia
i dezynfekcji oraz aktualnie obowiazujacych zasad
higieny w szpitalu.

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko wybuchu! Srodki zawierajace alkohol two-
rza mieszaniny wybuchowe, ktére moga dopro-
wadzi¢ do wybuchu w przypadku zastosowan z
wysoka temperatura. W przypadku zastosowan z
wysoka temperatura nie wolno stosowa¢ srodkéw
zawierajacych alkohol.

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko zakazenia! Czastki brudu moga sie przycze-
pic i sprawi¢, ze produkt po dezynfekcji nie bedzie
miat odpowiedniego poziomu redukcji drobno-
ustrojow. Przed dezynfekcja nalezy doktadnie oczy-
$ci¢ produkt z zabrudzen i przyczepionych czastek
brudu.

Niebezpieczenstwo!

Wszystkie elementy jednorazowe nalezy zutylizo-
wac po uzyciu. Ponowne uzycie artykutow przewi-
dzianych do jednorazowego uzytku jest niezgodne
z wytycznymi producenta.

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko zakazenia! Produkt moze by¢ skazony. Pod-
czas czyszczenia/dezynfekcji nalezy zawsze nosic¢
rekawiczki.

Uwaga!

Uzywac¢ tylko uniwersalnych $rodkéw do czysz-
czenia o stabym odczynie zasadowym (mydto),
ktore zawierajg tensydy i fosfaty jako sktadniki ak-
tywne. W przypadku bardzo mocno zabrudzonych
powierzchni uzy¢ srodka uniwersalnego w koncen-
tracie.

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidfowym
czyszczeniem i dezynfekcja! Po kazdym czyszcze-
niu i dezynfekcji przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa
i kontrole dziatania.

Ostroznie!
Moze dojs¢ do powstawania szkdd materialnych
spowodowanych nieprawidtowym czyszczeniem i
dezynfekcja!

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem! Pozostatosci roztworéw soli fizjolo-
gicznej (np. chlorek sodu) uszkadzaja powierzchnie
produktu. Pozostatosci roztworéw soli fizjologicz-
nej usung¢ Sciereczka nawilzong czystg woda. Na-
stepnie wytrze¢ produkt suchg, niestrzepiaca sie
Sciereczka.

Ostroznie!

Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem! Nie pryskac srodkami do czyszczenia
bezposrednio do faczen lub szczelin i nie stosowac
urzadzen do czyszczenia pod cisnieniem!

Ostroznie!
Szkody materialne spowodowane nieprawidtowym
czyszczeniem i dezynfekcjg! Uzywac tylko takiej ilo-
sci Srodkéw do czyszczenia i dezynfekgji, jaka jest
potrzebna.

Nie uzywac nastepujacych produktéow do czyszczenia i

dezynfekgji:

Produkty zawierajace alkohol (np. srodki do dezynfekgji rak)
. Halogenki (np. fluorki, chlorki, bromki, jodki)
«  Zwiazki oddzielajgce halogen (np. fluor, chlor, brom jod)
«  Produkty, ktére moga zarysowac powierzchnie (np. srodki
trace, szczotki druciane, wetna stalowa)
. Dostepne w handlu rozpuszczalniki (np. benzyna, rozcien-

czalniki)

- Woda zawierajgca czasteczki zelaza
«  Gabki do czyszczenia zawierajace zelazo
«  Produkty zawierajace kwas solny

Do czyszczenia produktu uzywa¢ miekkiej, niestrzepiacej sie $cie-

reczki.
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5.2, Czyszczenie

Zalecamy, aby do czyszczenia uzywac wiasnych srodkéw piele-
gnacyjnych kliniki. Czesci z tworzywa sztucznego i elementy
obstugi mozna czyscic¢ tylko whasciwymi srodkami czyszczacymi.
Podczas czyszczenia nalezy zwraca¢ uwage, aby do urzadzenia
nie dostaty sie ciecze. Do czyszczenia mozna stosowac stabo
alkaliczny srodek czyszczacy, np. delikatny srodek pioracy, tug
mydlany lub wiasny srodek do mycia.

« W zaleznosci od stopnia zabrudzenia powierzchni nalezy
uzy¢ uniwersalnego srodka do czyszczenia zgodnie z wy-
tycznymi producenta w potaczeniu z czysta woda. Zwrdcic¢
uwage na prawidiowe dozowanie zgodnie z wytycznymi
producenta.

«  But naciggowy nawilzy¢ uniwersalnym srodkiem do czysz-
czenia.

. Uzy¢ miekkiej Sciereczki i doktadnie wytrze¢ but naciggowy.

. Upewnic sig, ze but naciaggowy nie ma zanieczyszczen i przy-
czepionych czastek brudu.

. But naciggowy lekko nawilzy¢ czysta woda.

. Uzy¢ miekkiej Sciereczki i doktadnie wytrze¢ but naciggowy.

. Upewnic sie, czy na bucie naciggowym nie ma pozostatosci
srodka do czyszczenia.

. But naciaggowy osuszy¢ sucha, chtonng, niestrzepiaca sie
Sciereczka.

Pozwala to zredukowac rozwdéj drobnoustrojow na powierzchni
produktu.

Procedure te nalezy przeprowadzi¢ po kazdym uzyciu. Nastepnie
oczysci¢ but naciggowy przez przetarcie go $rodkiem dezynfe-
kujacym.

Zawierajace alkohole s$rodki dezynfekujgce moga tworzyc
mieszanki wybuchowe. Dlatego nalezy réwniez stosowac srodek
do czyszczenia powierzchni na bazie aldehydéw. Srodek powi-
nien znajdowac sie na liscie VAH.

5.2.1. Paski zebate

Czyszczenie paskéw zebatych po ich uzyciu nie jest Konieczna.
Paski zebate sg przeznaczone do jednorazowego uzytku i po
uzyciu nalezy je wyrzuci¢. (Patrz takze 4.2.5).

A

Niebezpieczenstwo!

Wielokrotne wykorzystanie paskéw zebatych moze
skutkowac utratg stabilnosci. W razie wielokrotne-
go wykorzystania paskéw nie mozna zagwaranto-
wac dostatecznej stabilnosci urzadzenia.

5.3. Dezynfekcja

5.3.1. Informacje ogéine

Niebezpieczenstwo!

Ryzyko wybuchu! Srodki zawierajace alkohol two-
rza mieszaniny wybuchowe, ktére moga dopro-
wadzi¢ do wybuchu w przypadku zastosowan z
wysoka temperatura. W przypadku zastosowan z
wysoka temperatura nie wolno stosowa¢ srodkéw
zawierajacych alkohol.

Ostroznie!

Szkody materialne w wyniku zbyt dtugiego czasu
dziatania! W razie przekroczenia podanego cza-
su dziatania srodka do dezynfekcji moze dojs¢ do
uszkodzenia powierzchni. Przestrzegac¢ czasu dzia-
fania podanego przez producenta.

Uwaga!

W przypadku mocno zabrudzonych powierzchni
produktu zaleca sie dodatkowe wyczyszczenie pro-
duktu przed dezynfekcja.

5.3.2. Mozliwe do stosowania srodki do dezynfekgji

Do dezynfekgji nalezy uzywac wytgcznie srodkéw do dezynfekgji
powierzchni na bazie nastepujacych kombinacji substancji czyn-
nych:

- aldehydy

- czwartorzedowe zwigzki amoniowe

- pochodne guanidyny

5.3.3. Przebieg dezynfekcji

Po kazdym umyciu but naciagowy nalezy oczysci¢ poprzez

przetarcie go srodkiem dezynfekujagcym zgodnie z wytycznymi
producenta srodka do dezynfekcji.

«  Zawsze nalezy przeprowadza¢ kontrole wzrokowsa i kontrole
dziatania.

Uwaga!
Upewnic sie, czy na produkcie nie ma pozostatosci
srodka do dezynfekgji.
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6. Serwis i biezace utrzymanie

6.1. Czesci zamienne i akcesoria

Aby wymienic but naciggowy, akcesoria i czesci zamienne, nalezy skontaktowac sie z:

Service-Hotline Condor® MedTec GmbH: +0049 5258 99160

Istnieje mozliwos¢ zamoéwienia nastepujacych artykutéw lub ustug Condor®:

@

=4

llustracja 26. Zestaw wktadek S

Nazwa Numer artykutu llustracja Rodzaj wymiany
Sprzaczki B-24-ERGO-BL Serwis
llustracja 24. Sprzaczka
Zestaw wktadek z paskami - s Wysytka
zebatymi RO.0148.2018 ‘ \ (10 sztuk w opakowaniu)
® R
_
llustracja 25. Zestaw wktadek
Zestaw wktadek z paskami v\
zebatymi — rozmiar S RO.0148.2018 S Wysytka

(12 sztuk w opakowaniu)

Tabela 3. Czesci zamienne i akcesoria

Numery zaméwienia dla catego buta naciggowego podano w rozdziale 2.3. Warianty.

6.2. Kontrola i konserwacja

But naciggowy nie wymaga konserwacji. Starzenie i zuzycie produktu wystepuja w wyniku jego regularnego uzytkowania i moga miec
wplyw na jego funkcje istotne pod katem bezpieczenstwa.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ stan buta naciggowego. (Patrz takze 6.3)
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6.3. Biezace utrzymanie

W celu zapewnienia prawidtowego uzytkowania Konieczna jest przeprowadzanie kontroli wzrokowej i kontroli dziatania przed kazdym
uzyciem przez przeszkolona osobe. Zaleca sie dokumentowanie wyniku kontroli wzrokowych i kontroli dziatania z datg i podpisem osoby
kontrolujacej. Ponizsza tabele mozna wykorzystac jako szablon.

Nr Kontrola Wykryto wady Brak wad
: Czy but naciaggowy zostat wyczyszczony L Nie uzywac produktu.
: ?d.ezynfekowany zgodnie z zasadami Produkt wyczyscic i zdezynfekowad zgodnie
higieny? -
z wytycznymi.
Uwaga:
Nie uzywac produktu.
2 Czy sprzaczki lub skorupa sa uszkodzone? —
Skontaktowac sie z serwisem (Condor).
Uwaga:
3 Czy wszystkie funkcje regulacji buta . Nie uzywac produktu.
i ?
naciagowego sa dostepne? Skontaktowac sie z serwisem (Condor).
Uwaga:

Usunga¢ paski zebate oraz wktadki i

Czy po uzyciu / czyszczeniu / dezynfekcji w ponownie przygotowaé produkt.

4 bucie naciggowym nadal znajduja sie paski

. 2 ;
zebate i wkiadki jednorazowe? Szkolenie pracownikéw

Uwaga:

Tabela 4. Przykfadowy plan biezacych prac serwisowych

6.4. Naprawy

W razie usterek w dziataniu prosimy o kontakt wylgcznie z
producentem Condor® MedTec GmbH. Przydzieli on Paristwu
odpowiedniego ustugodawce. W tym celu nalezy mie¢
przygotowany numer artykutu RotexShoe, ktéry znajduje sie na
produkcie.

Dane kontaktowe znajdujg sie w rozdziale 8. Dane techniczne.

Uwaga!
@ Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem na-
lezy zgtosic¢ producentowi i wtasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktérym ma siedzibe
uzytkownik.
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7. Utylizacja

Informacje ogdlne

Uzywane produkty lub ich czesci moga by¢ skazone. Aby zapo-
biec ewentualnemu ryzyku infekcji, przed zwrotem/utylizacjg
produkt nalezy wyczyscic¢ i zdezynfekowac.

W przypadku wszystkich dziatarn utylizacyjnych nalezy prze-
strzegac przepiséw krajowych i dyrektyw dotyczacych utylizacji.

Opakowanie

Materiaty opakowaniowe sktadajg sie z materiatéw przyjaznych
dla srodowiska. Na zyczenie firma Condor® moze dokona¢ utyli-
zacji materiatéw opakowaniowych.

Wkiadki i pokrycia
Wktadki mozna usuwaé¢ razem z odpadami domowymi.

Ochrona srodowiska

Oprécz instrukcji obstugi nalezy przestrzegac ogélnie obowiazu-
jacych ustawowych i innych wiagzacych przepiséw dotyczacych
zapobiegania wypadkom i ochrony srodowiska!

8. Dane techniczne

Producent

Condor® MedTec GmbH
Dr.-Krismann-Str. 15
33154 Salzkotten
NIEMCY

tel.: +49 5258 9916-0
faks: +49 5258 9916-16

info@condor-medtec.de
www.condor-medtec.de

8.1. Obciazenie robocze i ciezar

RO.0074.2018 R0O.0081.2019 (Rozmiar
S)
Diugosc¢ 299 mm 230 mm
Szerokos¢ 200 mm 200 mm
Wysokos¢ 299 mm 230 mm

bezpieczne obcigzenie

robocze 800 N (80 kg)

800 N (80 kg)

Ciezar (wraz ze
sprzaczkami i 0,88 kg 0,60 kg

interfejsem)

Tabela 5. Obciazenie robocze i ciezar

8.2. Przyktad tabliczki znamionowej

Avrticle no.:
Condor® MedTec GmbH @
Dr.-Krismann-Str. 15 RO.0074.2018 -
33154 Salzkotten Serial no.: CONDOR MedTec
Germany @ 20/267

&I 2021-05-19

Oy 10) [mD]
H H c E Medical Device I:E

e S

(01)04260159424287(11)210519(21)20/267

8.3. Klasyfikacja

Traction boot - RotexShoe

Na podstawie zatacznika VIII, zasady 1 dyrektywy w sprawie
wyrobéw medycznych MDR (UE) 2017/745 but naciggowy jest
wyrobem medycznym klasy I.

8.4. Zastosowane normy

But naciggowy spetnia obowiazujace podstawowe wymagania
bezpieczenstwa i wydajnosci na podstawie zatacznika | dyrek-
tywy w sprawie wyrobéw medycznych (MDR), rozporzadzenia
(UE) 2017/745 Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wyrobow medycznych oraz jest zgodny ze stosowanymi przepi-
sami krajowym, np. ustawg o wyrobach medycznych.

8.5. Certyfikaty

Aktualne certyfikaty mozna pobrac z naszej strony internetowej
(https://condor-medtec.de/downloads/).

9. Prawo autorskie

Wszystkietrescininiejszejinstrukcjiobstugi,wszczegdlnosciteksty,
zdjecia i grafiki, s3 chronione prawem autorskim. Prawo autor-
skie nalezy, jesli nie oznaczono jednoznacznie inaczej, do firmy
Condor® MedTec GmbH. Aby wykorzysta¢ tresci niniejszego do-
kumentu, nalezy skonsultowac sie z firmg Condor®.

Zyczymy Panstwu wielu sukceséw w pracy z butem naciaggowym Condor® i
jestesmy do dyspozycji w razie pytan i sugestii.
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