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1. INFORMACIE O WYROBIE

NAZWA: Rotory do ¢éwiczen koniczyn dolnych
MODEL: RD-1, RDW

KOD BASIC UDI-DI: 5904422575-RD-W9

KLASA WYROBU: wyréb medyczny klasy | wg reguty 1

Producent os$wiadcza, ze wyréb jest zgodny ze stosowalnymi wymaganiami okreslonymi w
Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i
rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG i
stosowalnymi normami miedzynarodowymi.

Producent oswiadcza, ze postepuje zgodnie z procedurg oceny zgodnosci okreslong w art. 52 akapit 7,
Rozporzadzenia 2017/745, po sporzadzeniu dokumentacji technicznej okreslonej w zatgcznikach 11 11l
Rozporzadzenia 2017/745.

NUMER SRN PRODUCENTA: PL-MF-000047868

2. PRZEZNACZENIE WYROBU

Rotory RD-1 i RDW przeznaczone sg do ¢wiczen koriczyn dolnych. Zostaty zaprojektowane z myslg o
wzmacnianiu sity i mobilnosci dolnych partii ciata oraz poprawie zakresu ruchu. Wykorzystywane sg do
rehabilitacji pacjentéw po urazach i operacjach koiczyn dolnych. Dzieki precyzyjnej regulacji oporu,
rotory umozliwiajg dopasowanie intensywnosci ¢wiczen do indywidualnych potrzeb uzytkownika.
Rotory do ¢éwiczen konczyn dolnych stanowia podstawowe wyposazenie placéwek rehabilitacyjnych,
ale mogg by¢ réwniez wykorzystywane przez pacjentéw indywidualnie. Sg to urzadzenia zapewniajgce
bezpieczenstwo, komfort oraz mozliwos¢ personalizacji ¢wiczen zgodnie z indywidualnymi potrzebami.
Mozna zamontowac je w kabinie do éwiczen i zawieszen lub przymocowaé do drabinki lub krzesta.
Model wolnostojacy nie wymaga zadnego montazu.
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3. OPIS WYROBU

Rotor do ¢wiczen konczyn dolnych RD-1 sktada sie z metalowego korpusu malowanego proszkowo oraz
dwéch korb zamocowanych po dwdch stronach korpusu, do ktdrych przymocowane zostaty pedaty.
Dolna czes¢ korpusu posiada poprzeczng podstawe z gumowymi nasadkami zwiekszajgcymi stabilnosé
urzadzenia. W gornej czesci korpusu znajduje sie rdwniez uchwyt stuzgcy do zamocowania rotora do
kabiny, drabinki lub krzesta. Istnieje mozliwos¢ regulacji dtugosci uchwytu w zakresie ok. 20 cm.
Wewnatrz korpusu umieszczony zostat mechanizm obrotowy. Rotor wyposazony jest w 3 pokretta.
Pierwsze umieszczone w $rodkowej czesci korpusu stuzy do regulacji oporu, a dwa pozostate do
stabilnego zamocowania rotora do wybranego sprzetu. Rotor RD-1s jest dodatkowo wyposazony w
pare sandatéw stabilizujgcych konczyne. Podeszwy sandatow zostaty wykonane ze sklejki, a zapietki i
regulowane paski z wysokiej jakosci skory.

RD-1 RDW

Rotor do ¢wiczen konczyn dolnych wolnostojgcy RDW nie wymaga zamontowania do jakiegokolwiek
innego sprzetu. Zbudowany jest z metalowego korpusu malowanego proszkowo oraz dwdch korb
zamocowanych po dwéch stronach korpusu, do ktérych przymocowane zostaty pedaty. Dolna czesc
korpusu posiada dwie poprzeczne podstawy z gumowymi nasadkami minimalizujgcymi ryzyko
przesuniecia. Wewnatrz korpusu umieszczony zostat mechanizm obrotowy. Rotor zostat wyposazony
w pokretto, umieszczone na wysokosci osi obrotu korby, stuzgce do regulacji oporu. Rotor RDWs jest
dodatkowo wyposazony w pare sandatdow stabilizujgcych koriczyne. Podeszwy sandatéw zostaty
wykonane ze sklejki, a zapietki i regulowane paski z wysokiej jakosci skory.

Rotory RD-1 oraz RDW mozna réwniez zamiast sandatéw doposazy¢ w metalowe zaczepy z paskami na
rzepy, stuzgce do ustabilizowania stop na pedatach.

S

Komplet sandatow Zaczep z paskiem
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4. SRODKI BEZPIECZENSTWA

Wyréb powinien byé uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z instrukcja
obstugi. Instrukcja powinna by¢ w petni zrozumiana i doktadnie przestrzegana. W razie
jakichkolwiek niejasnosci nie nalezy korzystac¢ z urzgdzenia do celdw terapeutycznych.

>

Nalezy upewnié sie, ze wszystkie osoby uzywajgce urzadzenia zapoznaty sie
z instrukcjg obstugi.

Cwiczenia z uzyciem urzadzenia powinny byé przeprowadzone pod nadzorem
wykwalifikowanego pracownika medycznego.

Przed rozpoczeciem kazdego zabiegu nalezy upewnic sie, ze urzadzenie jest w petni
sprawne i wszystkie jego elementy znajdujg sie na swoim miejscu.

W przypadku wystgpienia uszkodzenia urzadzenia lub przestanek $wiadczgcych o
nieprawidtowym dziataniu, nalezy przerwaé ¢wiczenia rehabilitacyjne i skontaktowac
sie z producentem w celu ustalenia dalszego postepowania.

Urzadzenie jest profesjonalnym sprzetem do éwiczen rehabilitacyjnych i nie stuzy do
zabawy. Nalezy trzymac z dala od dzieci.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent
majg miejsce zamieszkania.
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5. MODELE, PARAMETRY POSZCZEGOLNYCH MODELI ORAZ

PRZYKLADOWE ZDJECIA

MODEL RD-1 RD-1s RDW RDWs
DtUGOSC 81-100 cm 81-100 cm 70 cm 70 cm
SZEROKOSC 40 cm 40 cm 40 cm 40 cm
WYSOKOSC 28 cm 28 cm 28 cm 28 cm
DtUGOSC KORBY (z pedatem) 18 cm 18 cm 18 cm 18 cm
WAGA 8 kg 9 kg 8 kg 9 kg
ROZMIARY SANDALOW - 23, 26,29, 32 cm - 23,26, 29,32 cm
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6. PRZYGOTOWANIE DO UZYTKOWANIA

Montaz rotora RD-1 polega na odpowiednim zamocowaniu do kabiny do ¢wiczen i zawieszen, drabinki
rehabilitacyjnej lub krzesta za pomocag dwéch pokretet. W pierwszej kolejnosci nalezy ustawic odlegtosc¢
od danego sprzetu poprzez wysuniecie uchwyty na odpowiednig dtugos¢ i zablokowanie go pokrettem
umieszczonym w korpusie. Nastepnie montujemy uchwyt do danego sprzetu (np. do szczebla drabinki)
i blokujemy go drugim pokrettem.

Rotor RDW wystarczy ustawi¢ w odpowiednim miejscu na podtodze.

Rotora nie nalezy ustawia¢ na dywanie lub mokrym podtozu.

Cwiczen nalezy dokonywac siedzac na krze$le. Krzesto powinno by¢ stabilne. Jesli
krzesto posiada kdtka nalezy upewnic sie, ze sg one zablokowane przed rozpoczeciem
¢wiczen.

Cwiczen powinno sie dokonywaé w obuwiu. Nalezy upewni€ sie, ze obuwie posiada
odpowiednig podeszwe, ktdra nie $lizga sie na pedatach. Jesli rotor jest wyposazony w
sandaty lub paski z zaczepami nalezy odpowiednio ustabilizowa¢ stope znajdujaca sie
w bucie stuzgcymi do tego paskami.

Nie nalezy stawac na pedatach podczas ¢éwiczen.
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7. PRZEGLAD | KONSERWACIA

Konserwacja polega na utrzymaniu wyrobu w czystosci. Elementy stalowe oraz drewniane mozna
czysci¢ wilgotng Sciereczkg z dodatkiem fagodnego detergentu.
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Nie nalezy stosowad srodkédw chemicznych zawierajgcych wolny tlen oraz chlor, gdyz
moze to skutkowac uszkodzeniem powierzchni lakierowanej.

Co 6 miesiecy lub po kazdym intensywnym uzytkowaniu wyrobu nalezy sprawdzaé¢ mocowania srub.

Szacowany okres uzytecznosci wyrobu wynosi 7 lat. Po uptywie tego czasu, liczac od daty produkcji
urzadzenia oraz jego wyposazenia, producent nie ponosi odpowiedzialnosci za ewentualne wady ani
zwigzane z nimi konsekwencje.

Okres gwarancji urzadzenia wynosi 24 miesigce. Po uptywie tego czasu nalezy raz do roku dokonywac
przegladdw sprzetu w celu przedtuzenia jego uzytecznosci do 7 lat.

W przypadku zaistnienia nieprawidtowosci w uzytkowaniu wyrobu lub jego uszkodzenia, nalezy
skontaktowac sie z producentem w celu ustalenia dalszego postepowania.

Wszelkie naprawy oraz przeglady sprzetu powinny by¢ dokonywane przez producenta lub
autoryzowany serwis producenta.

8. OZNACZENIA SYMBOLI UMIESZCZONYCH NA ETYKIECIE WYROBU

SN Numer seryjny
M D Wyrdéb medyczny

HEF Numer katalogowy (model wyrobu)

U DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

[:E_:I Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania
A Ostrzezenie

C E Zgodnos¢ wyrobu z rozporzgdzeniem MDR 2017/745
u Producent
&I Data produkcji (zawarta w numerze seryjnym wyrobu)




