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1 Giris
1.1 Bu kullanma kilavuzu hakkinda

Bu bdélimde bu kullanma kilavuzunun yapisi ve kullanilan isaret
ve semboller hakkinda aciklamalar bulacaksiniz.

Bu kullanma kilavuzu, kullanim, hijyen, servis, bakim ve bertaraf
etme konularinda gelistirme pabucuyla calisiimasiyla ilgili tali-
matlar icerir.

Yanlis ve baski hatalari icerebilir. Burada verilen bilgiler periyodik
olarak glncellenir ve sonraki baskilarda triin bakimiyla ilgili
degisiklikler yapilir. Onceden haber verilmeksizin herhangi bir
zamanda degisiklik veya iyilestirme yapilmasi mimkdndr.

Herhangi bir sorunuz oldugu takdirde dogrudan Condor®
firmasina basvurmanizi rica ederiz.

Bu kullanma kilavuzu gelistirme pabucunu kullanan veya
cahstiran tim personel tarafindan okunmali ve uygulanmalidir.

Kullanma kilavuzunun ve kullanilan tlkede ve yerde kaza onle-
meyle ilgili gecerli baglayici diizenlemelerin yaninda ayrica
glivenli ve dogru calisma icin genel kabul gérmus diizenlemelere
de dikkat edilmelidir.

1.2 Metin icinde kullanilan semboller

Bu kullanma kilavuzvea 6zellikle 6nemli bilgiler icin asagidaki
tanimlamalar veya isaretler kullanihr.

Tehlike!

insanlar acisindan riski 6nlemek (izere verilen
emniyet talimatlarn bu sembolle isaretlenmistir. Bu
sembol, 6lim veya ciddi yaralanma riskinin ytliksek
oldugu durumlarda yakin tehlike anlamina gelir.

>

Dikkat!
Bu sembol, hafif yaralanma riskinin oldugu potan-
siyel olarak tehlikeli durumlarda kullanihr.

Dikkat!

Bu isaret, cihaza veya diger varliklara

zarar verme riski olmasi durumvea uyarilardan énce
gelir.

5 > >

Bu isaret, ilave yararl bilgilerden 6nce
gelir.

« Metnin 6nlindeki noktanin anlami:
Bunu yapmaniz gereklidir.

Girintili metin, isleminizin sonucunu
aciklar.

«  Metnin 6niindeki kisa ¢izginin anlami:
Bu bir numaralandirmadir.

1.3 Genel emniyet bilgileri

Gelistirme pabucu, teknolojinin mevcut diizeyine ve kabul
edilmis emniyet teknolojisine dair kurallara uygun olarak imal
edilmistir. Ancak buna ragmen, hasta veya Uclnci kisiler icin
yaralanma veya 6lim tehlikesi olusmasi veya gelistirme pabu-
cunun ve baska esyalarin zarar gérmesi mimkuinddr.

Gelistirme pabucunu sadece kusursuz halde iken ve amacina
uygun bicimde, givenlik ve olusabilecek hasarlar agisindan
bilingli ve kullanim talimatlarini dikkate alarak kullaniniz! Litfen,
ozellikle glivenligi kisitlayacak arzalar derhal gideriniz.

Bu kullanim kilavuzunu her zaman kullanim yerinde ve elinizin
altinda bulveurunuz. Kullanma kilavuzunun tamamlayicisi olarak,
kazalarin 6nlenmesi ve ¢evrenin korunmasiyla ilgili genel gecerli-
lige sahip kanuni ve baglayici diger diizenlemelere riayet ediniz.

Ureticinin iznini almadan herhangi bir degisiklik, ekleme veya
parca cikarma islemi yapmayiniz. Yedek parcalarin uretici
tarafindan tespit edilen sartlara uygun olmasi gerekmektedir. Bu
uygunluk, orijinal yedek parcalarin ve aksesuarin kullaniimasiyla
her zaman saglanmis olur.

Salik verilen kontrollere uyunuz! isletme ve yardimci malzemeler
ile degistirilen parcalarin glivenli ve cevreye zarar vermeyecek
bicimde atiga ayrilmasina yardimci olunuz!
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Emniyet bilgileri 6zeti

A\

> D> Db Db Db D

Tehlike!

Devamli ¢cekme ve baski doku zararlarina neden
olabilir. Yerlestirmeyi diizenli olarak kontrol ediniz
ve bacaga binen yiika aliniz.

Tehlike!

Gelistirme pabucu 80 kg'lik maksimum ¢ekme
kuvvetine gore tasarlanmistir. Bunun Ustline bir
cekme kuvveti Uretici tavsiyelerine uygun degildir.

Tehlike!

Yetersiz bir yastiklama pabucta sikiliin gevseme-
sine neden olabilir. Yastiklamayi kontrol ediniz ve
gerektiginde pamukla ek yastiklama saglayiniz.

Tehlike!

Katlanmamis bir ped dili yastiklamanin yetersiz
olmasina neden olabilir. Ayagin gelistirme pabucu
icinde siki oturmasina dikkat ediniz. Bunun icin ped
dilini katlayiniz ve ¢ift kat yerlestiriniz.

Tehlike!

Dogru sabitlenmemis ayak gelistirme cihazindan
sokdlebilir. Gelistirme pabucunun gelistirme cihazin-
da siki oturdugvean daima emin olunuz.

Tehlike!

Tasima, depolama, temizlik ve dezenfeksiyon bil-
gilerine uyulmamasi halinde malzeme kirilmasi
gorilebilir. Bu kullanma kilavuzunu daima riayet
ediniz.

Tehlike!

Temizleme ve dezenfeksiyon maddelerinin yanhs
kullanimi sonucvea tehlike! Temizleme ve dezenfek-
siyon maddesi Ureticisinin uygulama bilgilerine ve
hastane icin glincel olarak gecerli hijyen kurallarina
mutlaka riayet ediniz.

> b B> Db D

Tehlike!

Enfeksiyon tehlikesi! Kir partikilleri kapstllenebilir
ve dezenfeksiyondan sonra Uriiniin istenilen mikrop
sterilligine sahip olmamasina neden olabilir.
Dezenfeksiyondan énce Uriin kir ve kapsullenmis kir
partikillerinden iyice temizlenmelidir.

Tehlike!

Tek kullanimlik Grinleri kullandiktan sonra dai-
ma bertaraf ediniz. Tek kullanim icin tasarlanmis
Urtinlerin yeniden kullaniimasi Gretici talimatlarina
aykirihk teskil eder.

Tehlike!

Enfeksiyon tehlikesi! Uriin kontamine olmus olabilir.
Temizlik / dezenfeksiyon sirasinda daima eldiven
giyiniz.

Tehlike!

Patlama tehlikesi! Alkol iceren maddeler yiiksek
frekansli uygulamalarda patlamalara neden ola-
bilecek ateslenebilir karisimlar olusturur. Yiksek
frekansh uygulamalarda alkol iceren maddeler
kullanmayiniz.

Tehlike!

Disli kayisin ¢okca kullaniimasi dengesizlige yol
acabilir. Cok kullanim halinde yeterli sikihkta bir
yerlesim saglanamaz.
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Emniyet bilgileri 6zeti

B
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Dikkat!

Asinmig disli kayislar veya kemerler istenmeden
gevseyebilir ve yaralanmalara neden olabilir. Gelis-
tirme pabucunun siki oturup oturmadigini kontrol
ediniz. Yalnizca yeni bilesenlere sahip gelistirme
pabuclarn kullaniniz. Tek kullanim islemini kayit
altina aliniz.

Dikkat!
Tek kullanimlik olan tim bilesenleri yalnizca bir
hasta icin kullaniniz.

Dikkat!

Yiiksek cekme ve baski kuvvetleri sonucvea uzun
strreli uygulama halinde yerlestirme hasarlar mey-
dana gelebilir. Yerlestirme hasarlarini 6nlemek icin
ayak kismindaki yataklamayi duzenli olarak elle
kontrol ediniz.

Dikkat!

Hastayi kaldirirken bacagin asil konumuna giivenli
sekilde gelmesine dikkat ediniz. Hastayr miimkiin
oldugunca ekip olarak kaldiriniz.

Dikkat!

Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar! Her temizleme ve dezenfeksiyondan sonra
gozle kontrol ve fonksiyon kontrold yapiniz.

B B

B

> P

Dikkat!
Yanls temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar meydana gelebilir!

Dikkat!

Yanlis temizlik sonucvea maddi hasar! Fizyolojik
tuzlu ¢ozeltilerin (6rn. sodyum klorir) artiklari Griin
ylzeylerine zarar verir. Fizyolojik tuzlu cozeltile-
rin artiklarini temiz suyla nemlendirilmis bir bezle
temizleyiniz. Ardindan Uriini kuru, tiy birakmayan
bir bezle kurutunuz.

Dikkat!

Yanlhs temizlik sonucvea maddi hasar! Temizleme
maddesini derzlere veya acik yerlere dogrudan ps-
kiirtmeyiniz ve yuksek basin¢h temizlik makinesi
kullanmayiniz!

Dikkat!

Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar! Yalnizca gerektigi kadar temizleme ve dezen-
feksiyon maddesi kullaniniz.

Dikkat!

Cok uzun tesir etmesi nedeniyle maddi hasar!
Dezenfeksiyon maddesinin salik verilen tesir siiresi
asildiginda ylzeyler zarar gorebilir.

Dezenfeksiyon maddesi Ureticisinin salik verilen
tesir sliresine uyunuz.
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Emniyet bilgileri 6zeti
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Dikkat!

Her kullanimdan dnce tiim bilesenler diizgiin calis-
ma konusvea kontrol edilmelidir. Belirli parcalarda
asinma gordliirse, bunlar yeniden siparis edilmeli-
dir. Ayni sekilde pabug¢ gonderilmesi de gerekebilir.
Daima gorsel kontrole dikkat ediniz!

Dikkat!
Toplam hasta agirhgi, 250 kg'lik maksimum agirhg
asmamalidir. Bununla ilgili olarak ilgili gelistirme
pabucu / ameliyat masasi g6z onlinde bulveu-
rulmalidir. Bu bilgiler 250 kg altinda ise, bu tayin
edicidir.

Dikkat!

Verilen tabloyu kullaniniz ve diizenli olarak Grlin
muayenesi yapiniz. Bu islemi belgelendiriniz.
ihtiyaciniz dogultusvea tabloyu gelistiriniz!

Dikkat!
Verilen egitimi tibbi Grtinde tibbi Urlin kanunu
uyarinca belgelendiriniz.

Dikkat!
Her zaman bu kullanim kilavuzveaki islem talimat-
larina riayet ediniz.

Dikkat!

Kullanim amacina ve bu kullanma kilavuzuna ay-
kiri bir kullanim, Greticinin yasal sorumlulugunu
ortadan kaldirir.

Dikkat!

Deneyimlerimiz, gelistirme pabuclarinin
(RO.0162.2018, RO.0074.2018, RO.0073.2018) 37 ile
45 arasindaki ayakkabi numaralarina uygun oldugu-
nu gostermektedir. Lutfen, ayakkabi secerken tim
anatomik &zelliklerin (6r. baldir cevresi, ayak genisli-
gi) dikkate alinmasi gerektigini dikkate aliniz.

Dikkat!

Deneyimlerimiz, S beden gelistirme pabuclarinin
(RO.0081.2019, R0O.0082.2019) 32 ile 37 arasindaki
ayakkabr numaralarina uygun oldugunu goster-
mektedir. LUtfen, ayakkabi secerken tim anatomik
ozelliklerin (6r. baldir cevresi, ayak genisligi) dikkate
alinmasi gerektigini dikkate aliniz.

B P

B B

> B

B> B

Dikkat!

Kullanicinin belgelendirme yiikiimliliga. Uriinle
birlikte verilen belgelendirme kodunu ve etiketleri
tek seferlik kullanimi ispatlamak icin kullaniniz.

Dikkat!

Gelistirme tezgahini her ayarladiginizda hasta
yerlesimine dikkat ediniz ve bunu kontrol ediniz!
Yanlislikla olusacak ¢cekme yiiklerinden ve bacagin
donmesinden kagininiz.

Dikkat!
Ameliyat sirasinda yerlestirmedeki tim degisiklikleri
onleyiniz.

Dikkat!
Gelistirme pabucu ile gelistirme cihazi arasinda-
ki yerlesme pimlerinin, sikistirma civatalarinin ve
diger kapama olanaklarinin siki olduklarindan emin
olunuz.

Dikkat!

Cihazla ilgili tim ciddi olaylar, treticiye ve kullani-
cinin bulveugu Uye Devletin yetkili makamina bil-
dirilmelidir.

Dikkat!

Yalnizca hafif alkali iceren (sabunlu su) ve ylizey aktif
maddeleri ile fosfatlari temizlik aktif bilesenleri ola-
rak ihtiva eden ¢ok amach temizleyiciler kullaniniz.
Cok kirli yuzeylerde genel amagli temizleyiciyi
konsantre sekilde uygulayiniz.

Dikkat!

Uriin yiizeylerinin cok fazla kirlendigi durumlarda
dezenfeksiyon oOncesinde Uriin Uzerinde ek bir
temizlik yapilmasi tavsiye edilir.

Dikkat!
Cizen temizlik aletleri (6r. celik yln) kullanmayiniz.
Yuizeyler zarar gorebilir.
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1.4 Kullanilan semboller

DIN ISO 15223-1 standardi uyarinca asagidaki semboller kullaniimaktadir.

Semboller

isaret

Semboller

isaret

REF

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

,Katalog numarasi / Uriin
numarasi” icin sembol.

SN

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

,Seri numarasi” icin sembol.

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

,Hava basinci” icin sembol.

>

O

</

,Lateks icermez” icin sembol.

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

,Ureticinin adi ve adresi”
icin sembol. Uretim tarihi bu
sembolle kombine edilebilir.

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.,,Uriin
numarasi” icin sembol.

2Yeniden kullanima uygun
degil” icin sembol.

ISO
15223-1 standardi uyarinca
etiketleme.

"Uretim tarihi" simgesi

ISO 15223-1 normuna

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

|u

,Uriin steril degil” icin sembol.

N
/

] uygunluk isareti.
[ J
1 ,Kullanma talimatina dikkat
ediniz” icin sembol.
— T N ¢
I ISO 15223-1 normuna
\ // uygunluk isareti.

,Glnes i1s1gina karsi koruyarak
saklayiniz” icin sembol.

ISO 15223-1 standardi
uyarinca isaretleme.

“Tibbi Grin”/ "Tibbi cihaz"
semboli

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

Ambalaj malzemesine dair
isaretleme.

~Suya karsi koruyunuz” igin
sembol.

ISO 15523-1 standardi
uyarinca isaretleme, benzersiz
bir Grtin taniticisi (UDI)
hakkinda bilgiler iceren bir
tastyiclyi gosterir.

Benzersiz Uirlin tanitic
sembol.

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

LSicaklik sahasi” icin sembol.

ilgili yasal Avrupa
sartnamesine uygun olarak
piyasaya arz edilen Griinlerin
etiketlenmesi.

REP

isaretleme, Isvicre'de
bulunan yetkili temsilciyi
gostermektedir.

o
e

ISO 15223-1 normuna
uygunluk isareti.

,Goreli hava nemi” icin
sembol.

Tablo 1 Kullanilan sembol
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2. Temel gereksinimler

2.1 Kullanim amaci

Gelistirme pabuclari, kalca artroplastisinde, kalca artroskopisin-
deki ameliyatlarda ve uyluk, kalca ve legen kemigi sahasindaki
travma cerrahisinde ayagin ve baldirin sabitlenmesine yarar. Bu
esnada gelistirme pabucu, cerrahi miidahaleden 6nce, miidahale
sirasinda ve sonrasinda ve ayrica muayene veya tedavi igin
kullanilabilir.

Gelistirme pabuglar yalnizca steril olmayan sahada kullanilir ve
yarali doku ve acik yaralarla temas etmez.

Gelistirme pabuclari yalnizca insanlara yonelik tibbi amaclar icin
belirlenmistir. Bunlar bir tibbi Grin icin aksesuarlardir. Pabuclar
yalnizca bir ameliyat masasi ve gelistirme cihaziyla birlikte
kullanilabilir.

Gelistirme pabuglariyalnizca, kullanma kilavuzu yardimiyla Griinle
asina olan ve tibbi uzman personel sayilan kisiler tarafindan
kullanilabilir. Bunlar yalnizca ilgili kullanim kilavuzuna harfiyen
uyularak kullanilabilir. Yabanci aksesuarlarin kullanimindan veya
amaca aykiri kullanimdan kaynaklanan Griin hasarlarindan veya
kisilerin yaralanmasindan 6tiri tarafimizdan hicbir sorumluluk
Ustlenilmez.

Belirlenen kullanim olanagi, kullanim amaci ile simirhdir. islet-
meci veya kullanici i¢cin tamamen isaretleme ve ilgili kullanma
kilavuzvea yazili olanlardir. Gelistirme pabuclar yalnizca ilgili
kullanim kilavuzuna harfiyen uyularak kullaniimahdir.

Yabanci aksesuarlarin  kullanimindan veya amaca aykin
kullanimdan, maks. sinir yikiinden, tek kullanimhk Griinlerin
yeniden kullanilmasindan veya fonksiyon kontrollerinin e gorsel
kontrollerin ihmal edilmesinden kaynaklanan Uriin hasarlarindan
veya kisilerin yaralanmasindan 6tiirl tarafimizdan hicbir sorum-
luluk Ustlenilmez.

2.2 Arabirimler

Kelebek vidah ara birimler
Oriin numarast: R0O.0162.2018
Urtin numarast: RO.0082.2019

Sek. 1 kelebek vida

Hizh serbest birakma 6zellikli ara birimler
Urtin numarast: R0O.0074.2018
Uriin numarast: R0.0081.2019
Urtin numarast: R0O.0073.2018

Sek. 2 Hizl serbest birakma kilidi

Yuvarlak ara birimler
Urtin numarast: R0O.0110.2020
Uriin numarast: R0O.0110.2020 S

)

Sek. 3 yuvarlak ara birim

2.3 Varyasyonlar

Gelistirme pabucu asagidaki varyantlarda edinilebilir:

REF | Acgiklama

Kelebek vida ara birimiyle:

RO.0162.2018 Kayan ray ara birimiyle RotexShoe

gelistirme pabucu

R0O.0082.2019 kayan ray ara birimiyle S beden Rotex-

Shoe gelistirme pabucu

Kilitleme civatasiyla:

RO.0074.2018 RotexTable® ve EAS kilitleme civatasiyla

RotexShoe gelistirme pabucu

R0O.0081.2019 RotexTable® ve EAS kilitleme civatasiyla

S beden RotexShoe gelistirme pabucu

Takilabilir kilavuz pistonuyla:
(Bakiniz Madde 4.3 ve Sek. 24)

R0O.0073.2018 Minimal invaziv cerrahi icin RotexShoe

gelistirme pabucu

Yuvarlak ara birim

R0O.0110.2020 Yuvarlak ara birimli RotexShoe gelistir-
me pabucu
R0O.0110.2020 S n Yuvarlak ara birimili RotexShoe gelis-

tirme pabucu
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2.4 Cihaz acitklamasi

Disli kayis 1

/ Disli kayis 2

Tokalar

Sek. 4 Cihaz agiklamasi |

Ped dili Disli kayis 1

Ayak bilegiicin  Ayak tabani Disli kayis 2
yastiklama icin yastiklama

Sek. 5 Cihaz Aciklamasi Il Tek kullanimlik bilesenler @
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3. Depolama

Tek kullanimlik pedler giines 1sigina karsi korunakli depolan-
malidir.

Paketlenmis haldeyken gelistirme pabucu, asagidaki sinir deger-
leri dahilinde bulunan cevre kosullarina maruz birakilabilir:

+50°C
-10°C

Tolerans: azami bir glin igin
kisa stireligine +/-10°C altina
ve Ustlne cikilabilir

95%
10% jl
1060 hPa
500 hPa-’=

Ortam sicakhigi

Havadaki goreceli nem

Hava basinci

1s1ga karsi korunakh [

depolama 7N
AN

Tablo 2 Depolama
Kullanimla ilgili emniyet bilgileri

Dikkat!

Her kullanimdan 6nce tiim bilesenler diizgiin ¢alis-
ma konusvea kontrol edilmelidir. Belirli parcalarda
asinma gordlirse, bunlar yeniden siparis edilmeli-
dir. Ayni sekilde pabug¢ gonderilmesi de gerekebilir.
Daima gorsel kontrole dikkat ediniz!

>

Dikkat!
Toplam hasta agirhgi, 250 kg'lik maksimum agirligi
asmamalidir. Bununla ilgili olarak ilgili gelistirme
pabucu / ameliyat masasi g6z oniinde bulveu-
rulmalidir. Bu bilgiler 250 kg altinda ise, bu tayin
edicidir.

>

Dikkat!

Verilen tabloyu kullaniniz ve diizenli olarak Griin
muayenesi yapiniz. Bu islemi belgelendiriniz.
ihtiyaciniz dogultusvea tabloyu gelistiriniz!

B

Dikkat!
Verilen egitimi tibbi Urlinde tibbi Griin kanunu
uyarinca belgelendiriniz.

Dikkat!
Her zaman bu kullanim kilavuzveaki islem
talimatlarina riayet ediniz.

B B

4, Servis
4.1 Genel bilgiler

Gelistirme pabucu, travma cerrahisinde ve ortopedide bir cerrahi
midahaleden 6nce, miidahale sirasinda ve sonrasinda ve ayrica
muayene veya tedavi icin ayagin ve baldirin sabitlenmesi icin
kullanilir. Burada gelistime pabucu fraktir bakimi (legen kemgi,
kalca, uyluk), endoprotetik (kalca) ve artroskopi (kalga) sahasinda
kullanihr.

Gelistirme pabucu, yalnizca steril olmayan alanda kullanil-
maktadir. Gelistirme pabucu kasesi, baski noktalar olusmasini
onlemek icin dogrudan hastanin cildine temas etmemelidir. Ped
(1003.77A0), ayaga ve baldirin bolumlerine yerlestirilir. Pabucun
tamami yaral doku ve acik yaralarla temas etmez.

Gelistirme pabucu, saglam bir kaseden ve ilgili aksesuardan
olusur.

Deneyimlerimiz gelistirme pabucunun 32-37 (S beden) ve 37-45
ayakkabr numaralari icin uygun oldugunu gdstermistir. Ayakkabi
secerken ayagin tim anatomik 6zelliklerini dikkate aliniz!

Yeterli dolgu oldugvean emin olmak her zaman énemlidir. Kiiciik
ayaklarda, ayagin pabuca giivenli bir sekilde oturmasini saglamak
icin ilave dolgu veya dolgunun katlanmasi gerekebilir.

Dikkat!

Deneyimlerimiz, gelistirme pabuglarinin
(RO.0162.2018, R0.0074.2018, R0O.0073.2018) 37
ile 45 arasindaki ayakkabr numaralarina uygun ol-
dugunu gostermektedir. Litfen, ayakkabi secerken
tim anatomik ozelliklerin (6r. baldir cevresi, ayak
genisligi) dikkate alinmasi gerektigini unutmayiniz.

>

Dikkat!

Deneyimlerimiz, S beden gelistirme pabuclarinin
(RO.0081.2019, RO.0082.2019) 32-37 arasindaki
ayakkabr numaralarina uygun oldugunu goster-
mektedir. Liitfen, ayakkabi secerken tiim anatomik
ozelliklerin (6r. baldir cevresi, ayak genisligi) dikkate
alinmasi gerektigini unutmayiniz.

B>

Dikkat!

Kullanim amacina ve bu kullanma kilavuzuna
aykiri bir kullanim, dreticinin yasal sorumlulugunu
ortadan kaldirr.

B>

Dikkat!

Kullanicinin belgelendirme yikimliltga. Uriinle
birlikte verilen belgelendirme kodunu ve etiketleri
tek seferlik kullanimi ispatlamak icin kullaniniz.

B>
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> B B

> D> b b D D

Dikkat!

Gelistirme tezgahini her ayarladiginizda hasta
yerlesimine dikkat ediniz ve bunu kontrol ediniz!
Yanlislikla olusacak cekme ylklerinden ve bacagin
dénmesinden kagininiz.

Dikkat!
Ameliyat sirasinda yerlestirmedeki tim degisiklik-
leri 6nleyiniz.

Dikkat!

Gelistirme pabucu ile gelistirme cihazi arasind-
aki yerlesme pimlerinin, sikistirma civatalarinin
ve diger kapama olanaklarinin siki olduklarindan
emin olunuz.

Tehlike!

Devamli ¢cekme ve baski doku zararlarina neden
olabilir. Yerlestirmeyi dlzenli olarak kontrol ediniz
ve bacaga binen yiiki aliniz.

Tehlike!

Gelistirme pabucu 80 kg'lik maksimum ¢cekme kuv-
vetine gore tasarlanmistir. Bunun Ustiine bir cekme
kuvveti Uretici tavsiyelerine uygun degildir.

Tehlike!

Yetersiz bir yastiklama pabucta sikiligin gevseme-
sine neden olabilir. Yastiklamayi kontrol ediniz ve
gerektiginde pamukla ek yastiklama saglayiniz.

Tehlike!

Katlanmamis bir ped dili yastiklamanin yetersiz
olmasina neden olabilir. Ayagin gelistirme pabucu
icinde siki oturmasina dikkat ediniz. Bunun icin
ped dilini katlayiniz ve cift kat yerlestiriniz.

Tehlike!

Dogru sabitlenmemis ayak gelistirme cihazindan
sokilebilir. Gelistirme pabucunun gelistirme ciha-
zinda siki oturdugvean daima emin olunuz.

Tehlike!

Tasima, depolama, temizleme ve dezenfeksiyon
talimatlarina uyulmamasi durumvea malzeme kiri-
labilir. Bu kullanim talimatlarina her zaman uyunuz.

Dikkat!

Asinmis disli kayislar veya kemerler istenmeden
gevseyebilir ve yaralanmalara neden olabilir. Gelis-
tirme pabucunun siki oturup oturmadigini kontrol
ediniz. Yalnizca yeni bilesenlere sahip gelistirme pa-
buclari kullaniniz. Tek kullanim islemini kayit altina
aliniz.

Dikkat!

Yuksek cekme ve baski kuvvetleri sonucvea uzun
stireli uygulama halinde yerlestirme hasarlari mey-
dana gelebilir. Yerlestirme hasarlarini 6nlemek icin
ayak kismindaki yataklamayi dizenli olarak elle
kontrol ediniz.

Dikkat!

Hastayi kaldirirken bacagin asil konumuna gtivenli
sekilde gelmesine dikkat ediniz. Hastayr mimkin
oldugunca ekip olarak kaldiriniz.
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4.2 Disli kayis iceren yastik seti
ile saklama (RO.0148.2018 ve
RO.0148.2018S) ()

4.2.1 Ayak ve baldiri gelistirme pabucvea sabitleyin Tim sirecin steril olmayan alanda gerceklestigini
dikkate aliniz. Kullanilan Grinlerin hicbiri steril
islemin tamaminin steril olmayan sahada gerceklestigini unut- NON degildir veya sterilizasyon islemi icin onaylanma-

mayiniz. Kullanilan triinlerin higbiri steril olarak kullanilmaz veya STERILE

sterilizasyon islemi icin onaylanmamistir.

mistir.

« Tek kullanimlik i¢c pedi gelistirme pabucu icine yerlestiriniz.
(Sek.6 ve 7).

Sek. 6 Pedin kase icine yerlestirilmesi Sek. 7 Pedli kase

« Sonrasinda ayadi pedli kase icine yerlestiriniz. (Sek. 8). « Peddilini 1 kaval kemigi Gizerine yerlestiriniz. (Sek. 9).

Sek. 8 Gelistirme pabucu ayak ile Sek. 9 Gelistirme pabucu ayak ve ped ile
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- Disli kayisla 2 st pedi kaval kemigine sabitleyiniz. (Sek. 10 ve 11).

Sek. 10 Gelistirme pabucu ped ve disli kays ile Sek. 11 Disli kayis kaval kemigine sabitlenmis

D@D Tek kullanimlik i¢ pedin dili ayak bitimi Gsttinde. Ped
dilini daha da katlayarak ayak bilegindeki yastiklama
ylizeyini arttirnniz / ikiye katlayiniz.

« Ayak bilegi icin tek kullanimhk i¢ pedik yastiklamasini, aya
bilegindeki ped ylksekligi iki katina ¢ikacak sekilde katlayiniz.
(Sek. 12).

- Simdi disli kayisla 1 alt pedi ayak bilegine sabitleyiniz. (Sek. 13 Sek. 12 Ayak bilegi icin yastiklama
ve 14).

Sek. 13 Disli kayis sabitlemesi Sek. 14 Sabitlenmis disli kayis

Kullanim ve hazirlama talimati Condor® Gelistirme Pabucu - Tarih 2022-07-20 TR 13



4.2.2 Disli kayisin sabitlenmesi

Hastanin ayaginin gelistirme pabucuna yerlestirilmesi icin asagidaki adimlari takip ediniz.

@ Pedi, disli kayisi sabitlemeden 6nce kaval kemiginde ve
ayak bileginde ice katlayarak iki katina ¢ikartabilirsiniz.

(Sek. 15).

Sek. 15 kaval kemiginde iki kat ped

- Disli kayisi sabitlemek icin disli kayisin uglarini pabucun igin-
deki tokalara yerlestiriniz.(Sek. 16).

Sek. 16 Disli kayisin tokalar icine yerlestirilmesi

- Disli kayisi esit sekilde bastirarak disli kayisi toka icine
sabitleyiniz. (Sek. 17).

Sek. 17 Bastirarak disli kayisin sabitlenmesi
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« Sabitleme yeterli gelmediginde, biiylk hizli germe kolu 1 yardimiyla gerdirmek mimkiindir.

Sek. 18 Hizl germe kolu ayrintili resmi

4.2.3 Disli kayisi serbest birakiniz

« Hizli germe kilidini yeniden agmak icin kola 2 basiniz. Bunun
icin kolu asagi bastiriniz.

Disli kayisin sikismamasi icin her disli kayis icin (sol/sag) iki kolu
ayni anda serbest biraktiginizdan emin olunuz.

4.2.5 Dokiimantasyon

Tek kullanimlik Griinlerin - (1003.76A0, 1003.78A0) yalnizca
kullanim amaclari olan tek kullanim dogrultusvea kullanildigini
ispatlamak icin her ambalajda bulunan etiketler taranmali veya
or. bir doklimantasyon sayfasina yapistiriimahdir.

Bu, herhangi bir hasar durumvea tek kullanim konusveakiispattir.

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
. (PL) Zestaw wkiadu typu ,single-use”

SEMIAQ 2K

Madical Device

@1 }'D42€D1 £9423570(10)90211858

Edition 04/2021 [}

Sek. 21 Etiket 6rnegi

IRy

Sek. 19 Disli kayisin gerdirilmesi

Sek. 20 Disli kayisin acilmasi icin tokanin gevsetilmesi

4.3 Gell tirme pabucunun gelistirme
cih azma sa |tlenme5| ve konum-
landirilmasi

Hastanin ayadi gelistirme pabucuna sabitlendikten sonra ayak-
kabi gelistirme cihazina takilmalidir. Bir kilavuz blok (1) kullani-
larak, pabug, gelistirme cihazinin ilgili rayina yana dogru itilir ve
uygun sekilde sabitlenir.

Kelebek vida ara birimi (2) bulunmasi durumvea, bunun elle
vidalanarak raya sabitlenmesi gerekir. Kelebek somunun sikilmis
oldugvean emin olunuz.

Uriin numaras: RO.0162.2018 / RO.0082.2019
Sek. 22 Vidali ara birimin ayrintilar
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Kilitleme civatasi (3) bulunmasi durumvea, otomatik kapanir.
Yine de kilitleme civatasinin sikica oturdugvean emin olunuz.

Gelistirme pabucunu hareket ettirmek icin, pabucu sadece ayak
ucvean tutunuz. ilgili gelistirme cihazi size ayar secenekleri sunar.

Uriin numaras: R0.0074.2018 / RO.0081.2019
Sek. 23 Hizh serbest birakma kilitli ara birim detaylar

Takilabilir bir kilavuz piston (4) bulunmasi durumvea, Kkilit,
gosterge civatasi (3) icin aciklandigi gibidir. Bunu yapmak igin,
takilabilir kilavuz piston ilgili raya sabitlenir. Kilavuz piston daha
sonra pabucun capraz cubuguna yerlestirilebilir. Bunu yapmak
icin, basparmagdinizla kirmizi diigmeye (5) basiniz, ayni zamanda
parmaklarinizla capraz cubugu cevreleyiniz ve uzatmali basilan
diigmeyi (6) basili tutunuz. Gelistirme pabucu, takilabilir kilavuz
pistona baglanabilir (bkz. Sek. 24) ve bdylece atele sabitlenebilir.

Uriin numaras: [REF| R0.0027.2018 / R0.0073.2018
Sek. 24 takilabilir kilavuz pistonla ilgili ayrintilar

Yuvarlak ara birimli bir gelistirme pabucu kullanildiginda (bkz.
Sek. 25), pabug, ilgili uzatma tablosunun ara birimine yerlestirilir.
Ayakkabinin gelistirme pabucuna kilitlendiginden emin olunuz.
Lutfen ayrica gelistirme pabucu tablosunun kullanim talimatla-
rini da dikkate aliniz.

)

Uriin numaras: [REF| R0.0110.2020 /R0.0110.2020 S
Sek. 25 Yuvarlak araylizlii Gelistirme Pabucu

4.4 Gelistirme pabucun sokiilmesi

«  Kelepge vidasini agmaya yardimci olmasi icin hastanin aya-
gini tutunuz.

«  Sikistirma vidasini (3) veya kilitleme civatasini aginiz.

+  Gelistirme pabucunu yana dogru (1) gelistirme cihazinin
rayindan kaydiriniz.

Mimkiinse hastayi tek basina degil ekip olarak tahliye ediniz.

Takilabilir bir kilavuz piston (4) olmasi durumvea, ayni sekilde
hareket ediniz. Kilavuz pistonu ¢ikarmak icin, bir elinizle kilavuz
pistonu (4) cikarabilmek icin, fise takarken oldugu gibi diger
elinizle kirmizi (5) ve dikdértgen diigmeye (6) ayni anda basiniz.

Gelistirme pabucu operasyon sirasinda cikarilacaksa, iki kirmizi
diigmeye de ayni anda basiimasi gerekir. Serbest birakirken,
pabucun dismesini ve hastanin yaralanmasini dnlemek icin
pabucun ve bacagin yeterince sabitlendiginden emin olunuz. 2
diigmenin emniyet mekanizmasi, ayakkabinin yanhshkla ¢ikaril-
masini onler.
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5. Hijyen

5.1 Emniyet bilgileri

Her kullanimdan sonra gelistirme pabucu temizlenmeli ve silerek
dezenfekte edilmelidir.

> B> Db Db D

B>

Tehlike!

Temizleme ve dezenfeksiyon maddelerinin yanlis
kullanimi sonucvea tehlike! Temizleme ve dezen-
feksiyon maddesi Ureticisinin uygulama bilgilerine
ve hastane icin giincel olarak gecerli hijyen kural-
larina mutlaka riayet ediniz.

Tehlike!

Patlama tehlikesi! Alkol iceren maddeler ylksek fre-
kansliuygulamalarda patlamalara neden olabilecek
ateslenebilir karisimlar olusturur. Yiksek frekansh
uygulamalarda alkol iceren maddeler kullanmay-
niz.

Tehlike!

Enfeksiyon tehlikesi! Kir partikiilleri kapsullenebilir
ve dezenfeksiyondan sonra Urliniin istenilen mi-
krop sterilligine sahip olmamasina neden olabilir.
Dezenfeksiyondan once Griin kir ve kapsullenmis
kir partikillerinden iyice temizlenmelidir.

Tehlike!

Tek kullanimhk drinleri kullandiktan sonra dai-
ma bertaraf ediniz. Tek kullanim icin tasarlanmis
Urtinlerin yeniden kullanilmasi Gretici talimatlarina
aykirihk teskil eder.

Tehlike!
Enfeksiyon tehlikesi! Uriin kontamine olmus olabi-
lir. Temizlik / dezenfeksiyon sirasinda daima eldiven

giyiniz.

Dikkat!

Yalnizca hafif alkali iceren (sabunlu su) ve ylizey
aktif maddeleri ile fosfatlari temizlik aktif bilesen-
leri olarak ihtiva eden cok amacl temizleyiciler
kullaniniz.  Cok kirli ylizeylerde genel amach
temizleyiciyi konsantre sekilde uygulayiniz.

B

B P

B P

Temizlik/dezenfeksiyon

Dikkat!

Yanhs temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar! Her temizleme ve dezenfeksiyondan sonra
go6zle kontrol ve fonksiyon kontroll yapiniz.

Dikkat!
Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar meydana gelebilir!

Dikkat!

Yanlis temizlik sonucvea maddi hasar! Fizyolojik
tuzlu ¢ozeltilerin (6rn. sodyum klorur) artiklari Griin
yluzeylerine zarar verir. Fizyolojik tuzlu ¢ozeltilerin
artiklarini temiz suyla nemlendirilmis bir bezle te-
mizleyiniz. Ardindan Grlind kuru, tily birakmayan
bir bezle kurutunuz.

Dikkat!

Yanlhs temizlik sonucvea maddi hasar! Temizleme
maddesini derzlere veya acik yerlere dogrudan
puskirtmeyiniz ve yiiksek basingli temizlik makine-
si kullanmayiniz!

Dikkat!

Yanlis temizlik ve dezenfeksiyon sonucvea maddi
hasar! Yalnizca gerektigi kadar temizleme ve dezen-
feksiyon maddesi kullaniniz.

sirasinda  asagidaki Uriinleri

kullanmayiniz:

Alkol iceren driinler (6rn. el dezenfeksiyon maddesi)
Halojenitler (6rn. flioritler, kloritler, bromitler, iyoditler)
Halojen aciga cikartan bilesimler (6rn. fltior, klor, brom, iyot)

Yiizeyin Ustlnl cizen Urtinler (6rn. ovucu maddeler, tel
fircalar, celik yiin)

Piyasada bulunan ¢6ziicli maddeler (6rn. benzin, tiner)
Demir partikilleri iceren su

Demir iceren temizleme stingerleri

Hidroklorit iceren Grlinler

UrGiniin temizligi icin yumusak, tiy birakmayan bir bez veya
yumusak bir naylon fir¢a kullaniniz.
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5.2 Temizlik

Temzilik icin klinik ici temizlik malzemelerini tavsiye ederiz.
Plastik kisimlari ve kumanda elemanlari yalnizca uygun temizlik
maddeleri ile temizlenmelidir. Temizlik sirasinda cihazin icine
sivi girmemesine dikkat ediniz. Temizlik icin hafif alkalik temizlik
maddeleri, 6rnegin narin camasirlara yonelik deterjanlar, sabun
¢ozeltisi veya klinik ici temizlik malzemesi kullanilabilir.

«  Yizey kirlilik derecesine bagh olarak genel amacli temizleyi-
ciyi temizlik maddesi Ureticisinin bilgilerine gore temiz suyla
kullaniniz. Uretici bilgilerinde yazili dogru miktara dikkat
ediniz.

«  Gelistirme pabucunu genel temizlik maddesiyle islatiniz.

«  Yumusak bir bez kullaniniz ve gelistirme pabucunu iyice
temizleyiniz.

Gelistirme pabucunun kir ve hapsedilmis kir partikille-
rinden temizlenmis olmasini saglayiniz.

«  Gelistirme pabucunu temiz suyla hafifce islatiniz.

«  Yumusak bir bez kullaniniz ve gelistirme pabucunu iyice
temizleyiniz.

+  Gelistirme pabucvea temizlik maddesi artiklari bulun-
madigindan emin olunuz.

«  Gelistirme pabucunu kuru, emici 6zellikte ve tiy birakmayan
bir bezle kurutunuz.

Uriin yiizeyinde bakteri olusumunu engellemek icin.

Bu islem her kullanimdan sonra yapilmalidir. Sonrasinda silerek
dezenfeksiyon yapilir.

Alkol iceren dezenfeksiyon maddeleri ateslenebilir gaz karisim-
lari olusturabilir. Bu nedenle aldehit bazl bir ylizey dezenfeksiyon
maddesi kullaniniz. Bu madde VAH listesinde yazili olmalidir.

5.2.1 Disli kayis

Kullandiktan sonra disli kayisin temizlenmesi gerekmez. Disli
kayislar bir kez kullanim icin tasarlanmis olup her kullanimdan
sonra atilmalari gerekir. (Ayrica bkz. 4.2.5)

JAN

Tehlike!

Disli kayisin cokca kullanilmasi dengesizlige yol
acabilir. Cok kullanim halinde yeterli sikilikta bir
yerlesim saglanamaz

5.3 Dezenfeksiyon

5.3.1 Genel bilgiler

Tehlike!

Patlama tehlikesi! Alkol iceren maddeler yiiksek fre-
kansliuygulamalarda patlamalara neden olabilecek
ateslenebilir karisimlar olusturur. Yiksek frekansli
uygulamalarda alkol iceren maddeler kullanmay-
niz.

Dikkat!
Cok uzun tesir etmesi nedeniyle maddi hasar! De-
zenfeksiyon maddesinin salik verilen tesir siresi
asildiginda yuzeyler zarar gorebilir. Dezenfeksiyon
maddesi Ureticisinin salik verilen tesir siiresine
uyunuz.

Dikkat!

Uriin ylizeylerinin cok fazla kirlendigi durumlar-
da dezenfeksiyon oncesinde (rlin lizerinde ek bir
temizlik yapilmasi tavsiye edilir.

5.3.2 Kullanilabilir dezenfeksiyon maddeleri

Dezenfeksiyon icin yalnizca asagidaki etken madde kombinasyo-
nuna sahip ylizey dezenfeksiyon maddeleri kullanilabilir:

— Aldehitler
- Dort parcaliamonyum bilesimleri
— Guanidinderivatlar

5.3.3 Dezenfeksiyon akisi

Gelistirme pabucu her temizlikten sonra dezenfeksiyon maddesi
Ureticisinin bilgilerine gore silerek dezenfekte edilmelidir.

«  Uriinde dezenfeksiyon maddesi artiklari bulunmadigindan
emin olunuz.

Dikkat!
Bunu yapmak icin triinde dezenfektan kalintisi bu-
lunmadigindan emin olunuz.

Kullanim ve hazirlama talimati Condor® Gelistirme Pabucu —Tarih 2022-07-20 TR 18



6. Servis ve bakim

Gelistirme pabucunu, aksesuari ve yedek parcalari siparis etmek icin suraya basvurunuz:

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

6.1 Yedek parcalar

Asagidaki 6geler Condor'da servisi gerekli kilabilir:

Tanim Uriin numarasi Sek. Degistirme tiirii

Tokalar B-24-ERGO-BL Servis
Sek. 26 Tokalar
Tablo 3 Yedek parcalar
6.2 Aksesuar
Asagidaki kalemler sizin icin hazir edilebilir:
Tanim Uriin numarasi Sek. Degistirme tiirii
Ped seti - — —_ GoOnderim
Tek kullanimlik RO.0148.2018 \ \ (VE 10 Parga)
CEER
® -_
Sek. 27 Ped seti
Ped seti - -’
Tek kullanimlik S Beden RO.0148.2018 S Gonderim
(VE 12 Parca)
® :
Sek. 28 Ped seti S

Tablo 4 Aksesuarlar

Komple gelistirme pabucu icin ilgili siparis numaralari B6liim 2.3 varyantlarinda bulunabilir.

6.3 Muayene ve bakim

Gelistirme pabucu bakima ihtiya¢ duymaz. Yipranma ve asinma diizenli kullanim sonucvea meydana gelir ve gelistirme pabucunun
emniyet acisindan énemli fonksiyonlarini olumsuz etkileyebilir.

Her kullanimdan dnce gelistirme pabucunun durumu kontrol edilmelidir. (Ayrica bkz. 6.4)
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6.4 Bakim

Sorunsuz bir kullanim i¢in genel durumun ve fonksiyonlarin her kullanimdan 6nce, bu konuda egitimli bir kisi tarafindan kontrol edil-
mesi gereklidir. Gorsel kontrol ve fonksiyon testinin tarih ve imza ile birlikte bu testi yapan kisi tarafindan kayda gecirilmesi tavsiye edilir.
Asagidaki tablo bunun igin 6rnek olarak kullanilabilir.

No. Deneme Eksik var Eksik yok
: Gelistirme pabucu hijyen talimatlari Urilind artik kullanmayiniz.
do.grultu.svea. temizlenmis ve dezenfekte Uriin talimatlar dogrultusvea temizlenmeli
edilmemis mi? . .
ve dezenfekte edilmeli.
Aciklama:
Uriind artik kullanmayiniz.
2 Kelepge baglantilari arizal mi?
Servisi (Condor®) haberdar ediniz.
Aciklama:
3 Gelistirme pabucunun tiim ayar Urlind artik kullanmayiniz.
i ?
fonksiyonlart ayarlanamiyor mu? Servisi (Condor®) haberdar ediniz.
Aciklama:
Kullanim / temizlik / dezenfesksiyon Tokalari ve pedleri aliniz ve hazirligi yeniden
4 sonrasinda tokalar ve tek kullanimlik pedler yapiniz.
hala gelistirme pabucu tzerinde duruyor
mu? Personel egitimi
Aciklama:

Tablo 5 Ornek bakim plani

6.5 Yedek parcalar

Ariza durumvea lutfen sadece Uretici Condor® MedTec GmbH
ile iletisime geciniz. Firma size uygun bir servis saglayiciy
yonlendirecektir. Litfen Griinlin Gzerinde bulacaginiz RotexShoes
Urlin numarasini hazir bulveurunuz.

iletisim bilgileri B6lim 8'de bulunabilir. Teknik Veriler.

Dikkat!
Cihazla ilgili tim ciddi olaylarin, Ureticiye ve kul-
lanicinin bulveugu Uye Devletin yetkili makamina

bildirilmesi gerekir.
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7. Atiga ayirma

Genel

Kullanilmig Uriinler veya Urlinin pargalari kontamine olmus
olabilir. Olasi bir enfeksiyon tehlikesini énlemek icin Urlin iade
edilmeden / atiga ayrilmadan 6nce temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir.

Her tirli bertaraf isleminde ulusal diizenlemelere ve bertaraf
etme kurallarina riayet edilmelidir.

Ambalajlar

Ambalaj malzemeleri dodaya zarar vermeyen malzeme-
lerden Gretilmistir. Ambalaj malzemeleri istek halinde Condor®
tarafindan bertaraf edilir.

Ped
Pedler normal ev ¢copu olarak atilabilir.

Cevre koruma
Kullanma kilavuzunun tamamlayicisi olarak, kazalarin énlenmesi

ve cevrenin korunmasiyla ilgili genel gecerlilige sahip kanuni ve
baglayici diger diizenlemelere riayet ediniz!

8. Teknik ozellikler

Uretici

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

isvicre yetkilisi

CH |REP

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

8.1 Calisma Yiikii ve Agirhk

RO.0074.2018 | RO.0027.2018, | RO.0081.2019
R0O.0073.2018 | (S Beden)

Uzunluk 299 mm 299 mm 230 mm
Genislik 200 mm 200 mm 200 mm
Yukseklik 299 mm 360 mm 230 mm
emniyetli
is yikil 800N (80 kg) | 800N (80kg) | 800N (80 kg)
Agirlik
(tokalar ve 0,88 kg 1,4 kg 0,60 kg
arayliz dahil)

Tablo 6 Calisma Yiikii ve Agirlik

8.2 Tip etiketi icin 6rnek

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
oEE (€.l
H 1 Medical Device

s >

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

8.3 Siniflandirma

MDR (EU) 2017/745 Tibbi Cihazlar Yonergesi Ek VIII, 1. Kural
uyarinca, gelistirme pabucu sinif | tibbi cihazdir.

8.4 Uygulanan normlar

Gelistirme pabucu, Tibbi Cihaz Tuzigld (MDR) Ek |, Avrupa Parla-
mentosu ve Tibbi Cihazlar Konseyi (AB) 2017/745 Yonetmeligi
ve Tibbi Cihazlar Yasasi gibi gecerli ulusal yonetmeliklere gére
gecerli temel emniyet ve performans gereksinimlerini karsila-
maktadir.

8.5 Sertifika

Glincel sertifikalar ana sayfamizdan indirilebilir (https://con-
dor-medtec.de/downloads/).

9, Telif haklan

Bu kullanma kilavuzveaki tiim icerikler, ozellikle metinler,
fotograflar ve grafikler telif haklari agisindan korunmaktadir. Aksi
acik sekilde belirtiimedigi surece telif hakki Condor® MedTec
GmbH firmasina aittir. Bu belgenin iceriginden yararlanmak
istediginizde Condor® firmasina sormanizi rica ederiz.

Condor® gelistirme pabucuyla size
basarilar dileriz ve her tiirlii soru ve
onerilerinizi yanitlamaktan mutluluk
duyariz.
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