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1 Introducere

1.1 Referitor la acest manual de
utilizare

Aceste instructiuni de utilizare includ toate informatiile relevante
pentru utilizarea sabotului de extensie, cu numerele de articol
mentionate mai sus, inclusiv accesoriile.

In aceastd sectiune se gasesc informatii referitoare la structura
acestui manual de utilizare si explicatii despre simbolurile
utilizate.

Acest manual de utilizare contine instructiuni pentru manev-
rarea sabotului de extensie in ceea ce priveste utilizarea, igiena,
intretinerea si service-ul, dar si eliminarea la deseuri.

Acesta poate contine inexactitati sau greseli de tipar. Informatiile
furnizate aici se actualizeaza periodic si orice modificari aduse in
scopul imbunatatirii produsului vor fiincluse in editiile ulterioare.
Modificarile sau imbunatatirile sunt posibile in orice moment,
fara notificare prealabila.

Daca aveti intrebari suplimentare, va rugam sd va adresati direct
la Condor®.

Acest manual de utilizare trebuie sa fie citit si aplicat de orice
persoana care utilizeaza sau opereaza sabotul de extindere.

Pe langa manualul de utilizare si reglementdrile obligatorii de
prevenire a accidentelor, care sunt in vigoare in tara de utilizare si
la locul de utilizare, trebuie

1.2 Simbolurile folosite in text
Tn acest manual de utilizare se utilizeazd urmé&toarele denumiri,
resp. simboluri pentru informatiile deosebit de importante.

Pericol!

Indicatiile privind siguranta care pun in pericol
persoanele, sunt marcate cu acest simbol. Simbolul
reprezinta un pericol iminent, atunci cand exista
pericolul de deces sau vatamare corporala grava.

Atentionare!
Acest semn reprezinta situatii potential periculoase,
atunci cand exista pericolul accidentdrilor usoare.

Atentie!

Acest semn reprezintd avertismente, atunci cand
exista pericolul de deteriorare a dispozitivului sau
alte pagube materiale.

L

Acest semn reprezinta indicatii suplimentare
ajutatoare.

4

Un punct in fata textului inseamna:
Trebuie sa faceti acest lucru.

Textul subliniat descrie rezultatul actiunii
dvs.

O liniutd in fata textului inseamna:
Aceasta este o enumerare.

1.3 Indicatii generale de siguranta

Sabotul de extensie a fost fabricat in conformitate cu normele
tehnice si cu regulile de siguranta general recunoscute. Totusi, in
timpul utilizarii acestuia pot interveni situatii periculoase pentru
pacient sau terti, resp. situatii care pot afecta negativ sabotul de
extensie sau alte bunuri materiale.

Utilizati sabotul de extensie numai atunci cand acesta este in
stare ireprosabild, in conformitate cu destinatia prevazuta, tinand
cont in permanenta de indicatiile de siguranta si de pericolele
posibile si respectand cu strictete manualul de utilizare! In special
defectiunile care pot afecta siguranta trebuie remediate in cel
mai scurt timp.

Pastrati intotdeauna manualul de utilizare la indemana, la locul
de utilizare. In afara de manualul de utilizare, respectati si regle-
mentarile legale general valabile si reglementdrile obligatorii
pentru prevenirea accidentelor si pentru protectia mediului.

Nu efectuati niciun fel de modificéri, transformari sau montaje
fara aprobarea prealabild a producdtorului. Piesele de schimb
trebuie sa corespundd cerintelor impuse de producator. Acest
lucru este intotdeauna garantat in cazul pieselor de schimb si
accesoriilor originale.
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Rezumatul indicatiilor de siguranta

> Db B D D D

Pericol!

Tractiunea si presiunea continud pot duce la distru-
geri ale tesuturilor. Verificati cu regularitate suportul
si detensionati piciorul.

Pericol!

Sabotul de extensie este dimensionat pentru o forta
de tractiune maxima de 80 kg. O forta de tractiu-
ne mai mare nu corespunde recomandarilor pro-
ducatorului.

Pericol!

O capitonare insuficienta poate duce la slabirea
stabilitatii in sabot. Verificati capitonarea si comple-
tati-o daca este necesar cu o capitonare suplimen-
tara cu vata.

Pericol!

O limba de capitonare incomplet infasurata poate
duce la o capitonare insuficienta. Acordati atentie
pozitiei fixe a piciorului in sabotul de extensie.
Pentru aceasta indoiti limba de capitonare si intro-
duceti-o dublu.

Pericol!
Un picior fixat incorect se poate desprinde din apara-
tul de extensie. Convingeti-va intotdeauna ca pozitia
sabotului de extensie in aparatul de extensie este fixa.

Pericol!

In cazul nerespectérii instructiunilor de transport-
are, depozitare, precum si a celor de curatare si
dezinfectare pot aparea fisuri ale materialului.
Respectati intotdeauna acest manual de utilizare.

Pericol!

Pericol cauzat de manevrarea incorecta a substante-
lor de curdtare si dezinfectare! Respectati obliga-
toriu instructiunile de utilizare ale producatorului
solutiilor de curatare si dezinfectare, precum si
regulile de igiena valabile in prezent pentru spital.

> D> b D

>

Pericol!

Pericol de infectie! Particulele de murdarie se
pot compacta si astfel pot cauza faptul ca pro-
dusul nu atinge gradul dorit de reducere a
germenilor dupd dezinfectare. Inaintea de-
zinfectarii, produsul trebuie curdtat riguros
de impuritati si particule de murdarie compactate.

Pericol!

Eliminati la deseuri toate componentele de unica
folosinta dupa utilizare. Reutilizarea articolelor de
unica folosinta contravine indicatiilor producatoru-
lui.

Pericol!

Pericol de infectare! Produsul poate fi contaminat.
In timpul curatarii / dezinfectarii, purtati intotdeau-
na manusi.

Pericol!

Pericol de explozie! Produsele cu continut de
alcool formeazd amestecuri inflamabile care,
la utilizarea aparatelor de inalta frecventa, pot
cauza explozii. La utilizarea aparatelor de inalta
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continut

Pericol!

Reutilizarea curelelor dintate de mai multe ori poa-
te duce la instabilitate. O pozitie suficient de fixa nu
este garantata la o reutilizare de mai multe ori.




Rezumatul indicatiilor de siguranta

B

> P

B> P

Atentionare!

Curelele dintate sau cataramele uzate se pot des-
prinde neasteptat si pot cauza vatamari. Controlati
pozitia fixa a sabotului de extensie. Utilizati doar sa-
boti de extensie cu componente noi. Documentati
utilizarea unica.

Atentionare!
Utilizati toate componentele de unica folosinta
exclusiv la un singur pacient.

Atentionare!

Din cauza fortelor de tractiune si presare ridicate, in
cazul unei utilizari de durata pot surveni deteriorari
ale suportului. Controlati cu regularitate suportul
din zona piciorului pentru a preveni deteriorarea
suportului.

Atentionare!

La scoaterea pacientului din suport aveti grija ca
piciorul sd revina in sigurantd in pozitia initiala. Pe
cat posibil scoateti pacientul din suport in echipa.

Atentionare!

Pagube materiale din cauza curatdrii si dezinfectarii
necorespunzdtoare! Dupa fiecare curatare si dezin-
fectare, efectuati verificari vizuale si functionale.

B B

Ee

> P

Atentionare!
Din cauza curétarii si dezinfectdrii necorespunzatoa-
re pot surveni pagube!

Atentionare!

Pagube materiale din cauza curatdrii necorespun-
zatoare! Reziduurile de solutii fiziologice saline (de
ex. clorura de sodiu) ataca suprafetele produsului.
Indepartati reziduurile de solutii fiziologice saline cu
un servet umezit cu apa curatd. Apoi uscati produsul
cu un servet uscat, fara fibre.

Atentionare!

Pagube materiale din cauza curdtdrii necorespun-
zatoare! Nu pulverizati detergentii direct in rosturi
sau in fante, nu folositi curatatoare cu inalta presi-
une!

Atentionare!

Pagube materiale din cauza curatarii si dezinfec-
tarii necorespunzatoare! Utilizati numai cantitatea
necesara de substante de curatare si dezinfectare.

Atentionare!

Pagube materiale prin duratele de actionare prea
lungi! Daca se depaseste durata de actionare
prescrisa a substantei de dezinfectare, suprafetele
pot fi deteriorate. Respectati durata de actionare
prescrisa de producatorul substantei de dezinfec-
tare.
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Rezumatul indicatiilor de siguranta
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Atentie!

Inaintea fiecarei utilizari, verificati functionarea
corespunzdtoare a tuturor componentelor. Dacd
anumite piese prezintd urme de uzura, comandati
altele noi. Poate fi necesara eventual trimiterea
inapoi a unui sabot. Intotdeauna s acordati atentie
verificarii vizuale!

Atentie!

Greutatea totalda a pacientului nu trebuie sa
depaseasca 250 kg. Esentiale sunt datele aparatu-
lui de extensie / mesei de operatie respective. Daca
acestea sunt sub 250 kg, acest lucru este decisiv.

Atentie!

Utilizati tabelul prezentat si efectuati cu regularitate
o inspectare a produsului.

Documentati acest lucru. Extindeti tabelul in functie
de necesitatile dvs.!

Atentie!
Documentati instruirea cu privire la produsul me-
dical in conformitate cu legislatia pentru produse
medicale.

Atentie!
Respectati intotdeauna instructiunile din acest
manual de utilizare.

Atentie!

O nerespectare a destinatiei de utilizare si a acestui
manual de utilizare exonereaza producatorul de
orice responsabilitate juridica

Atentie!

Din experientd, sabotii de extensie potriviti
(RO.0162.2018, RO.0074.2018, RO.0073.2018) au di-
mensiunea intre 37 si 45.Va rugdm sa aveti in vedere
intreaga anatomie atunci cand selectati sabotii (de
exemplu dimensiunea pulpei, latimea piciorului).

Atentiel!

Din experientd, sabotii de extensie potriviti, de
dimensiunea S (RO.0162.2018, R0.0081.2019,
R0O.0082.2019) au dimensiunea intre 32 si 37. Va
rugam sa aveti in vedere intreaga anatomie atunci
cand selectati sabotii (de exemplu dimensiunea pul-
pei, latimea piciorului).

B P

> B B

B>

B B

Atentie!

Obligatia de documentare a utilizatorului. Utilizati
codul de documentatie atasat produsului si etiche-
tele pentru dovedirea utilizarii unice.

Atentie!
La fiecare reglare a mesei de extensie acordati
atentie asezarii pacientului si verificati-o! Evitati
solicitdrile accidentale prin tractiune si rotirea
piciorului.

Atentie!
Reduceti toate modificarile asezarii in timpul ope-
ratiei.

Atentie!

Convingeti-va de stabilitatea bolturilor de fixare, a
suruburilor de prindere si a altor elemente de bloca-
re dintre sabotul de extensie si aparatul de extensie.

Atentie!

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebu-
ie raportate producatorului si autoritatilor compe-
tente din statul membru in care este stabilit utili-
zatorul.

Atentie!

Se va utiliza doar un detergent universal, cu un slab
caracter alcalin (lesie de sdpun) si care are ca sub-
stantd activa de curatare tenside si fosfati. In cazul
suprafetelor puternic murdarite, utilizati o solutie
universald de curatare concentrata.

Atentie!

In cazul suprafetelor puternic murdarite ale produs-
ului, se recomanda o curatare suplimentara a produ-
sului inaintea dezinfectarii.

Atentie!

Nu utilizati instrumente de curdtat abrazive (de ex.
bureti de sarma). Aceste instrumente ar putea dete-
riora suprafetele.
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1.4 Pictograme folosite

S-au folosit urmédtoarele simboluri ale imaginilor, conform DIN

SO 15223-1

Pictograma

Marcare

REF

Marcare conform standardu-
lui I1ISO 15223-1.

Simbol pentru,numar de
catalog / numdr de produs”.

Pictograma

Marcare

SN

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru,numarul de
serie”.

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru ,presiunea
aerului”.

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru,numele si
adresa producatorului”. Data
fabricatiei poate fi

alaturata acestui simbol.

>

6
&

Simbol pentru ,fara latex”.

Marcare in conformitate cu
standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru“A nu se
reutiliza”

Marcare in conformitate cu
standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru,data
productiei”

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru,,Produse
nesteril”.

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru ,atentie la
manualul de utilizare”.

Marcare in conformitate cu
standardul ISO 15223-1.

Simbol pentru ,produs
medical”/,Medical Device’

i

-
v fmef

0 5\./
7

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru,A se pdstra
protejat de lumina solara”

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Marcajul de pe ambalaj.
Simbol pentru,a se proteja de
umezeala”

Marcarea in conformitate

cu standardul ISO 15523-

1, indicd un suport care
contine informatii referitoare
la un identificator unic al
produsului (UDI).

Simbol pentru identificarea
clard a produsului.

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru intervalul de
temperatura”

Marcarea produselor
introduse pe piata

in conformitate cu
cerintele legale europene
corespunzatoare.

REP

Marcarea indica
reprezentantul autorizat din
Elvetia.

<
e

Marcare conform
standardului ISO 15223-1.

Simbol pentru,umiditatea
relativa a aerului”.

Tabelul 1 Simboluri utilizate ale imaginilor
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2. Cerinte de baza

2.1 Stabilirea destinatiei

Sabotii de extensie servesc la fixarea télpii si a gambei la operatiile
de artroplastie protetica de sold, artroscopie de sold si chirurgia
de urgenta in zona fcoapselor, soldului si a bazinului.

In acest context, sabotul se utilizeaza inainte, in timpul si dupa
efectuarea unei operatii, investigatii sau tratament.

Sabotul de extensie se utilizeaza exclusiv in zona nesterild si nu
intrd in contact cu tesutul afectat sau cu rani deschise.

Sabotii de extensie se folosesc exclusiv in medicina umana.
Acestia sunt accesorii ale unui produs medical. Sabotii trebuie
folositi numai impreuna cu o masa de operatie si un aparat de
extesnie.

Sabotii de extensie pot fi utilizati doar de persoane care s-au
familiarizat cu produsul pe baza manualului de utilizare si care fac
parte din personalul medical. Acestia pot fi utilizati doar in totala
conformitate cu manualul de utilizare corespunzator.

Nu putem raspunde de eventualele pagubele materiale sau
vatamarile corporale cauzate de accesoriile de la alti producatori
sau de anularea reciproca a destinatiei.

Posibilitatile de utilizare stabilite reprezinta destinatia de utili-
zare. Acesta rezulta complet pentru operator sau utlilizator din
marcajul de pe manualul de utilizare respectiv.

Sabotii de extensie trebuie utilizati doar in totald conformitate cu
manualul de utilizare corespunzator.

Nu putem raspunde de eventualele pagube sau vatamari corpo-
rale cauzate de accesoriile de la alti producatori sau de anularea
reciprocd a adecvarii pentru destinatia prevazuta, depasirea
limitelor de solicitare, reutilizarea de mai multe ori a materialelor
de unica folosinta sau nerespectarea verificarilor functionale si
controalelor vizuale.

2.2 Interfete

Interfata cu surub tip fluture
Numar produs: RO.0162.2018
Numédr produs: R0O.0082.2019

Fig. 1 Surub tip fluture

Interfata pentru sistemul de inchidere rapida
Numar produs: [REF| R0.0074.2018
Numér produs: [REF] R0.0081.2019
Numar produs: R0O.0073.2018

Fig. 2 Sistem de inchidere rapida

Interfata rotunda
Numér produs: [REF] R0.0110.2020
Numar produs: RO.0110.2020 S

)

Fig. 3 Interfata rotundd

2.3 Variante

Sunt disponibile urmdtoarele variante de sabot de extensie:

REF | Denumire

Interfatd cu surub tip fluture:

RO.0162.2018 Sabot de extensie RotexShoe cu
interfata cu glisiera
RO.0082.2019 Sabot de extensie RotexShoe,

dimensiunea S, cu interfatd cu glisiera

Cu bolturi de blocare:

R0O.0074.2018 Sabot de extensie RotexShoe cu bolt de

blocare pentru RotexTable® si EAS

RO.0081.2019 Sabot de extensie RotexShoe, dimen-
siunea S, cu bolt de blocare pentru

RotexTable® si EAS

Cu pivot de ghidare inserabil:
(a se vedea capitolul 4.3 si Fig. 24)

RO.0073.2018 Sabot de extensie RotexShoe® pentru

chirurgie minim invaziva

Cu interfatd rotunda

RO.0110.2020 Sabot de extensie RotexShoe cu
interfatd rotunda
RO.0110.2020 S Sabot de extensie RotexShoe,

dimensiunea S, cu interfatd rotunda
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2.4 Descrierea aparatului

Perna

Tava Cureadintata 1

Catarame

Fig. 4 Descrierea aparatului |

Limba capitonare Curea dintata 1

|

4
3 \/ Capitonare Capitonare Curea dintata 2

pentru pentru talpa
glezna piciorului

Fig. 5 Descrierea aparatului Il Componente de unica folosinta @
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3. Depozitare

Perna de unica folosinta trebuie depozitata protejata de razele
soarelui.

In stare ambalats, sabotul de extensie poate fi expus influentelor
ambientale in cadrul urmatoarelor valori limita:

+50°C
-10°C

Toleranta: abatere de +/-10°C
pe durata scurtd, pentru max.
oz

Temperatura ambientala

95%

®
i—-1060hPa
depozitare protejata de Qo
ZN
(]

Umiditate relativa a aerului
10%

Presiunea aerului
500 hPa

lumina -7 \

Tabelul 2 Depozitarea
Indicatii de siguranta la utilizare

Atentiell

Inaintea fiecarei utilizari, verificati functionarea
corespunzatoare a tuturor componentelor. Daca
anumite piese prezinta urme de uzurd, comandati
altele noi. Poate fi necesara eventual trimiterea
inapoi a unui sabot. Intotdeauna sa acordati atentie
verificarii vizuale!

>

Atentiel!

Greutatea totala a pacientului nu trebuie sa de-
paseasca 250 kg. Esentiale sunt datele aparatului
de extensie / mesei de operatie respective. Daca
acestea sunt sub 250 kg, acest lucru este decisiv.

B

Atentiel!

Utilizati tabelul prezentat si efectuati cu regulari-
tate o inspectare a produsului. Documentati acest
lucru. Extindeti tabelul in functie de necesitatile
dvs.!

B>

Atentiel!
Documentati instruirea cu privire la produsul me-
dical in conformitate cu legislatia pentru produse
medicale.

>

Atentiel!
Respectati intotdeauna instructiunile din acest
manual de utilizare.

B

4. Operarea

4.1 Generalitati

Sabotul de extensie serveste la fixarea talpii si a gambei in timpul
si dupad efectuarea unei operatii, investigatii sau unui tratament
in chirurgia de urgenta si ortopedie. Sabotul de extensie se
utilizeaza in tratarea fracturilor (bazin, sold, coapsa), endopro-
tetica (sold) si artroscopie (sold).

Sabotul de extensie se utilizeaza doar in mediu nesteril. Carcasa
sabotului de extensie nu trebuie sa intre in contact cu pielea
pacientului pentru a evita zonele de presiune. Perna (1003.77A0)
se fixeazd la talpa si pe laturile gleznei. Sabotul nu intrd in contact
cu tesutul afectat sau cu rani deschise.

Sabotul de extensie este alcdtuit dintr-o carcasa sterila cu
accesoriile aferente.

Sabotul de extensie este adecvat, pe baza experientei, pentru
marimile 35 - 45.

Din experientd, sabotul de extensie se potriveste pentru dimen-
siunile de saboti intre 32 si 37 (dimensiunea S) si intre 37 si 45.
In momentul alegerii sabotului, aveti in vedere anatomia totala
a piciorului!

Trebuie si aveti intotdeauna grija la captuseala suficienta. Tn
cazul picioarelor mici, este posibil sa fie necesara o captuseald
suplimentara, respectiv rasfrangerea captuselii, pentru a asigura
pozitia sigurd in invelis.

Atentiel!

Din experienta, sabotii de extensie potriviti
(RO.0162.2018, R0.0074.2018, RO.0073.2018) au
dimensiunea intre 37 si 45. Va rugam sa aveti in
vedere intreaga anatomie atunci cand selectati
sabotii (de exemplu dimensiunea pulpei, latimea
piciorului).

>

Atentiel!

Din experientd, sabotii de extensie potriviti, de
dimensiunea S (R0O.0162.2018, R0.0081.2019,
R0O.0082.2019) au dimensiunea intre 32 si 37. Va
rugam sa aveti in vedere intreaga anatomie atunci
cand selectati sabotii (de exemplu dimensiunea
pulpei, latimea piciorului).

B>

Atentiell

O nerespectare a destinatiei de utilizare si a acestui
manual de utilizare exonereaza producatorul de
orice responsabilitate juridica.

B

Atentiel!

Obligatia de documentare a utilizatorului. Utilizati
codul de documentatie atasat produsului si etiche-
tele pentru dovedirea utilizarii unice.

B>
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> B B

> B> B Db Db D

Atentie!!
La fiecare reglare a mesei de extensie acordati
atentie asezarii pacientului si verificati-o! Evitati
solicitdrile accidentale prin tractiune si rotirea
piciorului.

Atentiel!
Reduceti toate modificarile asezarii in timpul ope-
ratiei.

Atentie!!
Convingeti-va de stabilitatea bolturilor de fixare,
a suruburilor de prindere si a altor elemente de
blocare dintre sabotul de extensie si aparatul de
extensie.

Pericol!

Tractiunea si presiunea continua pot duce la
distrugeri ale tesuturilor. Verificati cu regularitate
suportul si detensionati piciorul.

Pericol!
Sabotul de extensie este dimensionat
pentru o fortd de tractiune maxima de

80 kg. O forta de tractiune mai mare nu corespunde
recomandarilor producatorului.

Pericol!

O capitonare insuficienta poate duce la slabirea
stabilitatii in sabot. Verificati capitonarea si
completati-o daca este necesar cu o capitonare
suplimentara cu vata.

Pericol!

O limba de capitonare incomplet infasurata poate
duce la o capitonare insuficientd. Acordati atentie
pozitiei fixe a piciorului in sabotul de extensie.
Pentru aceasta indoiti limba de capitonare si intro-
duceti-o dublu.

Pericol!

Un picior fixat incorect se poate desprinde din
aparatul de extensie. Convingeti-va intotdeauna ca
pozitia sabotului de extensie in aparatul de exten-
sie este fixa.

Pericol!

In cazul nerespectarii instructiunilor de transport-
are, depozitare, precum si a celor de curatare si
dezinfectare pot aparea fisuri ale materialului.
Respectati intotdeauna acest manual de utilizar.

Atentie!

Curelele dintate sau cataramele uzate se pot des-
prinde neasteptat si pot cauza vatamari. Controlati
pozitia fixa a sabotului de extensie. Utilizati doar
saboti de extensie cu componente noi. Documen-
tati utilizarea unica”

Atentie!

Din cauza fortelor de tractiune si presa-
re ridicate, in cazul unei utilizdri de durata
pot  surveni  deteriorari ale  suportului.
Controlati cu regularitate suportul din zona
piciorului pentru a preveni deteriorarea suportului.

Atentie!

La scoaterea pacientului din suport aveti grija ca
piciorul sa revind in sigurantd in pozitia initiala.
Pe cat posibil scoateti pacientul din suport in
echipa.
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4.2 Depozitare cu set de captuseala,
inclusiv curele dintate (RO.0148.2018
si R0.0148.2018S) ()

4.2.1 Fixati talpa si gamba in sabotul de extensie Aveti grija ca intreaga procedurd sa se desfasoare in
zona nesterild. Niciun dintre produsele folosite nu
Respectati pasii urmatori pentru sustinerea talpii pacientului in NON se utilizeaza steril si nu este certificat pentru sterili-

sabotul de extensie. STERILE

zare.

« Plasati perna interioara de unica folosintd in sabotul de
extensie.(Fig. 6 und 7).

Fig. 6 Introducerea pernei in tava Fig. 7 Tava cu perna

« Puneti apoi talpa in tava cu perna. (Fig 8). + Plasati limba pernei 1 pe tibie. (Fig. 9).

Fig. 8 Sabot de extensie cu talpa Fig. 9 Sabot de extensie cu talpa si perna
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- Fixati cu cureaua dintata 2 perna superioara pe tibie.(Fig. 10 und 11).

Fig. 10 Sabot de extensie cu perna si curea dintata Fig. 11 Curea dintata fixata pe tibie

D%D Limba pernei capitonarii de unicad folosintd este

indreptatd spre capatul talpii. Prin reinfasurarea
limbii pernei creste / se dubleaza suprafata capito-
nata la glezna.

« Intoarceti o dati capitonajul pentru glezn al pernei de unici
folosinta pentru ca indltimea acestuia sa se dubleze la glezna.
(Fig. 12).

« Fixati acum cu cureaua dintata 1 perna inferioara pe glezna. Fig. 12 Capitonare pentru glezna
(Fig. 13 und 14).

Fig. 13 Fixarea curelei dintate Fig. 14 curea dintata fixata
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4.2.2 Fixarea curelei dintate

Respectati pasii urmatori pentru sustinerea talpii pacientului in sabotul de extensie.

@ Puteti dubla prin intoarcere perna inainte de fixarea
curelei dintate atat pe tibie, cat si pe glezna. (Fig. 15).

« Pentru fixarea curelei dintate, introduti cape-
tele curelei dintate in catarama de pe sabot.
(Fig. 16).

« Fixati cureaua dintata in catarama apasand-o uniform. (Fig.
17).

—~

Fig. 15 perna dubla la tibie

Fig. 16 Introducerea curelei dintate in catarama

m4

Fig. 17 Fixarea curelei dintate prin apasare
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- Daca fixarea nu este suficienta, este posibila o retensionare cu maneta de fixare rapida 1 . (Fig. 18 und 19).

Fig. 18 Imagine detaliu maneta de fixare rapida

4.2.3 Slabirea curelei dintate

« Pentru a redeschide sistemul de inchidere rapidd, apasati
maneta micad 2 . Apasati maneta in jos.

Aveti grija sa desfaceti simultan cele douda manete de pe fiecare
curea dintata (stdnga/dreapta), astfel incat cureaua dintata sa nu
se prinda.

4.2.5 Documentatie

Pentru a dovedi ca ati folosit produsele de unica folosinta exclu-
sivconform destinatiei — de unica folosinta - trebuie sa scanati
autocolantul corespunzator de pe ambalaj sau de ex. sa il lipiti
pe un formular de documentatie.

Aceastareprezinta o dovadd a utilizarii unice in caz de defectiune.

Article no.:

I Condor® MedTec GmbH R0.0148.2018
Dr.-Krismann-Str. 15
LOT| 90211859

33154 Salzkotten
Germany Polster Set Single Use

(""_ﬂ 2021-04-16 @ Disposable inlay incl. mounting brackets
Kit de coussins y compris courroie

@ Set imbottiture incl. cinghia dentata

@ Juego de acolchado incl. correa dentada

CN) B — —EER

@Ry FEy b - EOET

(SW) Dynsats - single use

Zestaw wkiadu typu ,single-use”

o (CHITE® XK

Madical Device

(01)04280159423570(10)90211858

Edition 04/2021 [}

Fig. 21 Exemplu autocolant

Fig. 20 Deschiderea cataramei pentru deschiderea curelei
dintate

4.3 Fixarea si pozitionarea sabotului de
extensie pe dispozitivul de extensie

Dupa ce piciorul pacientului a fost fixat in sabotul de extensie,
acesta trebuie fixat pe dispozitivul de extensie. Printr-un pivot
de ghidare, sabotul este impins lateral pe sina corespunzdtoare a
dispozitivului de extensie (1) si este fixat corespunzator.

In cazul unei interfete cu surub tip fluture (2), aceasta trebuie
fixatd prin insurubarea manuald pe sinda. Asigurati-va ca surubul
tip fluture are o pozitie fixa.

Numar produs: RO.0162.2018 / RO.0082.2019
Fig. 22 Detalii ale interfetei cu surub tip fluture
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In cazul unui bolt de blocare (3), inchiderea se face automat.
Asigurati-va totusi ca boltul de blocare are o pozitie fixa.

Pentru deplasarea sabotului de extensie, prindeti sabotul doar de
la capatul piciorului. Dispozitivul de extensie respectiv va ofera
optiuni de reglare.

Numar produs: R0.0074.2018 / RO.0081.2019
Fig. 23 Detalii ale interfetei cu sistemul de inchidere rapida

In cazul unui pivot de ghidare inserabil (4), inchiderea se face
conform descrierii de la sectiunea despre bolturile de blocare
(3). Pentru aceasta, pivotul de ghidare inserabil este fixat pe sina
corespunzdtoare. Apoi, pivotul de ghidare este asezat pe tija
transversald a sabotului. Pentru aceasta, apdsati butonul rosu
(5) cu degetul mare, apucand in acelasi timp tija transversala cu
degetele si mentinand apdsat butonul alungit (6). Apoi, sabotul
de extensie poate fi conectat cu pivotul de ghidare inserabil (a se
vedea Fig. 24) si poate fi fixat pe sina.

Numar produs: R0O.0027.2018 / RO.0073.2018
Fig. 24 Detalii despre pivotul de ghidare inserabil

In cazul unui sabot de extensie cu interfata rotunda (a se vedea
Fig. 25), acesta este introdus in interfata mesei de extensie cores-
punzatoare. Aveti grija ca sabotul de pe unitatea de extensie sa
fie blocat. De asemenea, aveti in vedere instructiunile de utilizare
a mesei de extensie.

Numér produs: RO.0110.2020 / RO.0110.2020 S
Fig. 25 Sabot de extensie cu interfata rotunda

4.4 Scoaterea sabotului de extensie

«  Tineti de piciorul pacientului, pentru a sustine deschiderea
surubului de prindere.

. Deschideti surubul de prindere (3) sau boltul de blocare.

- Impingeti sabotul de extensie in lateral (1), de pe sina dispo-
zitivului de extensie.

Daca este posibil, nu executati individual procedura pentru
pacient, ci in echipa.

In cazul unui pivot de ghidare inserabil (4), respectati intocmai
indicatiile de mai jos. Pentru indepartarea pivotului de ghidare,
apasati simultan pe butonul rosu (5) si pe cel alungit (6) cu o
mana, la fel ca in cazul inserdrii, pentru a putea scoate pivotul de
ghidare (4) cu cealalta mana.

Daca sabotul de extensie trebuie scos in mod interoperativ,
trebuie sa apasati simultan ambele butoane rosii. In momentul
desfacerii, trebuie sa aveti in vedere ca sabotul si piciorul sa fie
suficient asigurate, pentru a evita caderea si eventuala acci-
dentare a pacientului. Prin mecanismul de siguranta al celor 2
butoane, se impiedica scoaterea accidentala a sabotului.
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5.lgiena
5.1 Indicatii de siguranta

Curatati si tratati gheata de tractiune cu servetele dezinfectante
dupa fiecare utilizare.

Pericol!

Pericol cauzat de manevrarea incorec-
ta a substantelor de curdtare si dezinfec-
tarel  Respectati  obligatoriu instructiunile
de utilizare ale producatorului solutiilor de
curatare si dezinfectare, precum si regulile de
igiena valabile in prezent pentru spital.

Pericol!

Pericol de explozie! Produsele cu continut de alcool
formeaza amestecuri inflamabile care, la utilizarea
aparatelor de inalta frecventd, pot cauza explozii.
La utilizarea aparatelor de inaltd frecventa nu se vor
utiliza dezinfectanti cu continut de alcool.

Pericol!

Pericol de infectie! Particulele de murdarie se pot
compacta si astfel pot cauza faptul ca produsul
nu atinge gradul dorit de reducere a germenilor
dupa dezinfectare. Inaintea dezinfectérii, produsul
trebuie curatat riguros de impuritati si particule de
murdarie compactate.

Pericol!

Eliminati la deseuri toate componentele de unica
folosintd dupa utilizare. Reutilizarea articolelor de
unica folosinta contravine indicatiilor producatoru-
lui.

Pericol!

Pericol de infectare! Produsul poate fi contaminat.
In timpul curatarii / dezinfectarii, purtati intotdeau-
na manusi.

Atentie!!

A Se va utiliza doar un detergent universal, cu
un slab caracter alcalin (lesie de sapun) si care
are ca substanta activd de curatare tenside si
fosfati. In cazul suprafetelor puternic murdari-
te, utilizati o solutie universalda de curatare
concentrata.

Atentie!

Pagube materiale din cauza curatarii si dezinfec-
tarii necorespunzatoare! Utilizati numai cantitatea
necesara de substante de curatare si dezinfectare.

Atentie!
Din cauza curatarii si dezinfectdrii necorespun-
zdatoare pot surveni pagube!

Atentie!

Pagube materiale din cauza curatdrii necorespun-
zatoare! Reziduurile de solutii fiziologice saline (de
ex. clorura de sodiu) ataca suprafetele produsului.
Indepartati reziduurile de solutii fiziologice saline
cu un servet umezit cu apa curata. Apoi uscati
produsul cu un servet uscat, fara fibre.

Atentie!
Pagube materiale din cauza curatérii necores-
punzatoare! Nu pulverizati detergentii direct in
rosturi sau in fante, nu folositi curatatoare cu inalta
presiune!

Atentie!

Pagube materiale din cauza curatarii si dezinfec-
tarii necorespunzatoare! Utilizati numai cantitatea
necesara de substante de curatare si dezinfectare.

Pentru curatare/dezinfectare, nu trebuie sa utilizati
urmatoarele produse:

«  Produse cu continut de alcool (de ex. substante de dezinfec-
tare a mainilor)

«  Halogenuri (de exemplu, floruri, cloruri, bromuri, ioduri)

« Compusi care elibereaza halogeni (de ex. fluor, clor, brom,

iod)

. Produse care zgarie suprafata (de ex. substante abrazive, pe-
rii de sarma, bureti din otel)

. Solventi uzuali din comert (de ex. benzina, diluant)

«  Apa cu continut de particule de fier

. Bureti de curatare cu continut de fier

. Produse cu continut de acid clorhidric

Pentru curatarea produsului, utilizati un servet moale, fara fibre
sau o perie moale din nailon.
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5.2 Curatare

Pentru curatare recomandam produse din clinicd. Componentele
de plastic si elementele de operare pot fi tratate numai cu deter-
genti adecvati. La curdtare aveti grija ca lichidele sa nu patrunda
in aparat. Pentru curatare se poate folosi un detergent slab alcalin,
de ex. detergent fin, lesie de sdapun sau detergentii din clinica.

- In functie de gradul de murdarire a suprafetelor, utilizati
detergentul universal in apa curata, conform prevederilor
producatorului detergentului. Respectati dozarea corecta
conform indicatiilor producatorului.

«  Umeziti sabotul de extensie cu detergentul universal.
. Utilizati o laveta moale si stergeti bine sabotul de extensie.

«  Asigurati-va ca sabotul de extensie nu prezinta murdarie si
particule de murdarie compactate.

. Umeziti usor sabotul de extensie cu apa curata.
. Utilizati o laveta moale si stergeti bine sabotul de extensie.

«  Asigurati-va ca sabotul de extensie nu prezinta resturi de
detergent.

Uscati sabotul de extesnie cu un prosop uscat, absorbant si
care nu lasa scame.

Astfel reduceti dezvoltarea germenilor pe suprafata produsului.
Aceasta procedura se va efectua dupa fiecare utilizare. La final are
loc dezinfectarea prin stergere.

Dezinfectantii pe baza de alcool pot forma amestecuri gazoase
inflamabile. Si din acest motiv utilizati un dezinfectant pentru
suprafete pe baza de aldehide. Substanta ar trebui sa figureze in
lista VAH (Institutul German de Igiena si Microbiologie).

5.2.1 Curelele dintate
Curatarea curelei dintate dupa utilizare nu este necesara. Cureaua

dintata este de unica folosinta si trebuie aruncata dupa utilizare.
(A se vedea, de asemenea si punctul 4.2.5).

Pericol!

A Reutilizarea curelelor  dintate  de mai
multe ori poate duce la instabilitate.

O pozitie suficient de fixa nu este garantatd la o
reutilizare de mai multe ori.

5.3 Dezinfectare

5.3.1 Generalitati

Pericol!

Pericol de explozie! Produsele cu continut de alcool
formeaza amestecuri inflamabile care, la utilizarea
aparatelor de inalta frecventa, pot cauza explozii.
La utilizarea aparatelor de inalta frecventa nu se vor
utiliza dezinfectanti cu continut de alcool

Atentie!

Pagube materiale prin duratele de actionare prea
lungi! Daca se depaseste durata de actionare pre-
scrisa a substantei de dezinfectare, suprafetele pot
fi deteriorate. Respectati durata de actionare pre-
scrisa de producatorul substantei de dezinfectare.

Atentie!

In cazul suprafetelor puternic murdarite ale produ-
sului, se recomanda o curatare suplimentara a pro-
dusului inaintea dezinfectarii.

5.3.2 Substante de dezinfectare utilizabile

Pentru dezinfectare trebuie utilizate exclusiv substante de dezin-
fectare a suprafetelor pe baza urmatoarelor combinatii de subs-
tante active:

- Aldehida

- Compusi cuaternari de amoniu

- Derivate de guanidina

5.3.3 Desfasurarea dezinfectarii

Dupa fiecare curatare a sabotului de extensie, acesta trebuie
dezinfectat prin stergere conform instructiunilor producatorului

dezinfectantului. Pentru aceasta asigurati-va ca produsul nu
prezinta resturi de dezinfectant.

«  Efectuati intotdeauna o verificare vizuala si functionala.

Atentiel!
Pentru aceasta asigurati-va ca produsul nu prezinta
resturi de dezinfectant.
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6. Service si intretinere

Pentru a comanda saboti de extensie, accesorii si piese de schimb adresati-va la:

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

6.1 Numere de comanda

Urmdtoarele produse pot necesita service-ul la Condor:

Denumire Numar articol Figura Tipul de inlocuire

Catarame B-24-ERGO-BL Service
Fig. 26 Catarame
Tabelul 3 Piese de schimb
6.2 Accesorii
Urmatoarele produse pot fi pregatite pentru dvs:
Denumire Numar articol Figura Tipul de inlocuire
Set perne - RO.0148.2018 \ \ Expediere
de unicé folosinta \EER) (VE 10 bucati)
® _
Fig. 27 Set perne -
de unica folosinta
Set perne - v&
de unica folosinta Expediere
dimensiunea S RO.0148.2018 S (VE 12 bucati)
@ T
Fig. 28 Set perne -
de unica folosinta

Tabelul 4 Accesorii

Numerele de comanda corespunzatoare pentru sabotul de extensie se gasesc in capitolul 2.3 Variante.

6.3 Inspectia si intretinerea

Sabotul de extensie nu necesitd intretinere. Imbdtranirea si uzura intervin la utilizarea regulata si pot afecta functiile de siguranta ale
sabotului de extensie.

Verificati starea sabotului de extensie inainte de fiecare utilizare.

Manual de utilizare si preparare Condor® Sabot de extensie - Editia 2022-08-29 RO



6.4 Mentenanta

Pentru functionarea ireprosabild este necesar, ca verificdrile vizuale si functionale sa fie realizate inainte de fiecare utilizare de o persoana

instruita. Se recomanda ca rezultatul verificarilor vizuale si functionale sa fie documentat cu data si semnatura examinatorului. Urmatorul
tabel poate fi utilizat ca model.

Nr. Verificare Defectiuni existente Nicio
defectiune
Nu mai utilizati produsul.
1 Sabotul de extensie nu este curdtat si
dezinfectat conform directivelor de igiend? Curatarea si dezinfectarea produsului
conform cerintelor.
Observatie:
Nu mai utilizati produsul.
2 Tmbinari : ?
Imbindrile cu catarama sunt defecte? Anuntati imediat departamentul de service
(Condor®).
Observatie:
Nu mai utilizati produsul.
Nu se pot regla toate functiile de reglare ale
3 sabotului de extensie? Anuntati imediat departamentul de service
(Condor®).
Observatie:
Befinden sich nach Zahnriemen und Polster entfernen und die
Nutzung/Reinigung/ Desinfektion Aufbereitung erneut durchfiihren.
4 weiterhin Zahnriemen und Polster zum
Einmal-Gebrauch am Extensionsschuh? Mitarbeiterschulung
Observatie:

Tabelul 5 Exemplu de plan de intretinere

6.5 Reparatii

In cazul defectiunilor de functionare, va rugdm si va adresati
exclusiv producatorului Condor® MedTec GmbH. Acesta va va
trimite la un prestator de servicii corespunzator. Va rugam sa
aveti la indemana numarului produsului RotexShoes, pe care il
puteti gdsi pe produs.

Datele de contact se gdsesc la capitolul 8. Datele tehnice.

Atentie!

Toate incidentele grave legate de dispozitiv trebu-
ie raportate producdtorului si autoritatilor compe-
tente din statul membru in care este stabilit utili-
zatorul.
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7. Reciclarea

Generalitati

Produsele folosite sau componentele acestora pot fi contaminate.
Pentru a evita un posibil pericol de infectie, produsul trebuie sa
fie curatat si dezinfectat inaintea returnarii/reciclarii.

Tn cadrul tuturor masurilor de eliminare la deseuri trebuie respec-
tate prevederile nationale si directivele privind eliminarea la
deseuri.

Ambalare
Materialele ambalajului sunt materiale ce nu pericliteazd mediul.
La cerere, materialele ambalajului vor fi eliminate de Condor®.

Perna
Perne poate fi aruncatd la gunoiul menajer.

Protectia mediului

In afard de manualul de utilizare, respectati si reglementarile
legale general valabile si reglementaririle obligatorii pentru
prevenirea accidentelor si pentru protectia mediului!

8. Date tehnice

Producator

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

Tel. +49 5258 9916-0
Fax +49 5258 9916-16

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

Reprezentant autorizat
Elvetia

Swiss AR Services GmbH
Industriestrasse 47
(H-6300 Zug, Switzerland

CH |REP

8.1 Sarcina de lucru si greutatea

R0O.0074.2018 | RO.0027.2018, | RO.0081.2019
R0O.0073.2018 | (dimensiuneaS)

Lungime 299 mm 299 mm 230 mm
Latime 200 mm 200 mm 200 mm
Inaltime 299 mm 360 mm 230 mm
sarcina de
lucru sigura 800N (80 kg) | 800N (80 kg) | 8OON (80 kg)
Greutate
(inclusiv
catarame si 0,88 kg 1,4 kg 0,60 kg
interfatd)

Tabelul 6 Sarcina de lucru si greutatea

8.2 Exemplu de placuta de tip

Condor® MedTec GmbH
Dr.-Krismann-Str. 15

Article no.: @
R0.0074.2018

CONDOR' MedTec

33154 Salzkotten Serial no.:
Germany [sN] 201267
@ 2021-05-19 Traction boot - RotexShoe
P ce.M m
H 1 Medical Device

s >

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

8.3 Clasificare

Conform anexei VIII, regulamentul 1 din Directiva (UE) privind
produsele medicale MDR 2017/745, sabotul de extensie este un
produs medical din clasa I.

8.4 Normele aplicabile

Sabotul de extensie indeplineste cerintele de baza privind sigu-
ranta si performanta, conform anexei | din Regulamentul privind
echipamentele medicale (MDR), Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului, referitoare la produsele
medicale, precum si in conformitate cu regulamentele nationale
aplicabile, cum ar fi legea privind produsele medicale.

8.5 Certificate

Certificatele actuale sunt pregatite de descarcare pe pagina
noastrd de pornire (https://condor-medtec.de/downloads/).

9. Drepturi de autor

Intreg continutul acestui manual de utilizare, in special textele,
fotografiile si graficele sunt protejate prin drepturi de autor.
Drepturile de autor, in masura in care nu s-a indicat altfel, apartin
companie Condor® MedTec GmbH. Va rugam sa contactati
Condor®, daca doriti sa folositi continuturile acestui document.

Va dorim mult succes cu sabotul
de extensie Condor® si va stam
la dispozitie in cazul in care aveti
intrebari sau sugestii.
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