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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-26

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

FuBhillen werden Uber die passenden ProthesenfiiBe gezogen. Sie
sind zur Verwendung der ProthesenfiBe notwendig und geben die
natirliche AuBenform. Dieses Dokument gilt fir die FuBhiillen 2C3-1,
2C15.

Die FuBnégel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsméglichkeiten
* Die Gebrauchsanweisung des ProthesenfuBes beachten.

FuBhiille 2C3* 2C15
Anschlusskappe 2C10 2C19
2C20 2C20

2.2 Umgebungsbedingungen
Die Umgebungsbedingungen des ProthesenfuBes beachten.

S e U h rapeprr
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig

2.3 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung un-
terliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[ Hinweis |

3.2 Allg Sicherheitshi
Unzuldssige Kombination von Proth I

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten,
die dafiir zugelassen sind.

» Priffen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diir-
fen.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

/A VORSICHT

Verwenden eines verschlissenen Produkts und Wiederverwen-
dung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen
am Produkt




» Kontrollieren Sie das Produkt regelmaBig auf VerschleiB. Ver-
wenden Sie ein verschlissenes Produkt nicht weiter.
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produkt-

schéaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen
Hitzequellen fern.

 HINWES

Verwendung unter unzula

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, priifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder
im Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

U h hedi

 HINWEIS |

Mechanicche B hadi

des Produkt

Funktionsveréanderung oder -verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderun-
gen oder -verlust beim Gebrauch* in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Re-
paratur, Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des
Herstellers, etc.).

Anzeichen von Funktionsverianderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes
Gangbild sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 FuBhiille -
1 Anschlusskappe -

HINWEIS

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigem Wasser sowie abrasi-

ven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit
den genannten Stoffen.

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.




Beschleifen der FuBhiille

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung der FuBhille
» Beschleifen Sie die FuBhille nicht.

» Informieren Sie den Patienten.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

FuBhiille aufziehen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben.

2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhille driicken, bis sie
einrastet.

FuBhiille entfernen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Die Arretierung der FuBhille nach hinten driicken und die Ferse
des ProthesenfuBes nach oben ziehen.

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

6 Gebrauch

Gebrauch des Produkts ohne Schuhe
Verletzungsgefahr durch Ausrutschen auf rutschigem Untergrund
» Verwenden Sie das Produkt nicht auf rutschigem Untergrund.

6.1 Reinigung

Verwendung falscher Reinig

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungs-
mitteln.

ittel oder D

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desin-
fektionsmitteln.
» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

Emnfohl Reaini

Clean 453H10)
1) Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reini-
gen.
2) Die Seifenreste mit klarem StiBwasser abspiilen.
8) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

I: pH-neutrale Seife (z. B. Derma

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.



9 Technische Daten

Alle FuBhiillen

Farbe Beige (4), Hellbraun (15)

Absatzhohe (normale
Passform) [mm]

105

Absatzhdhe (schmale
Passform) [mm]

2C1,2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1

GroBe: (1), Passform: ), Gewicht: (3

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

Footshells are pulled over compatible prosthetic feet. They are
required for using the prosthetic feet and give them their natural exter-
ior shape. This document applies for the following footshells: 2C3-1,

1 Product description English

Date of last update: 2021-05-26

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

@ [eml[ 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 | | 2C15.

@ normal The toenails are not paintable.

9 [g] [ 130[145]155 [ 175 | 185 [ 205 [ 210 | 240 [ 245 [ 260 1.2 Combination possibilities

2 schmal *  Observe the prosthetic foot instructions for use.

=

®Ig] [110]120]130[135] 150 ] 165 ESoERa S TET

2C15 Connection cover 2C10 2C19

GroBe: (D, Passform: ), Gewicht: (3 2C20 2C20
@ [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [27]28]29] 30

@ normal 2 Intended use

®ldl [ 188201229 [229]247[265[285| | 2.1 Indications for use

@ schmal The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
@lgl 141]158 [ 169 | 184 tings.

2.2 Environmental conditions
Observe the prosthetic foot's environmental conditions.

Other environmental conditions

UV light ‘ Not resistant
Hydrolysis ‘ Not resistant
2.3 Lifetime

The product is a wear part, which means it is subject to normal wear
and tear.




3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

Warning regarding possible technical damage.

injury.
[ NoTice

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Improper combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components,
verify that they may be combined with each other.

| Norice

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental
conditions, check it for damage.

» |f damage is apparent or in case of doubt, do not continue using
the product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair,
replacement, inspection by the manufacturer or a specialist
workshop, etc.).

Use of a worn product and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the

product

» Inspect the product regularly for wear. Do not continue using a
worn product.

» Only use the product for a single patient.

[ Noice|

Contact with salt water or water containing chlorine as well as

abrasive substances (e.g. sand)

Damage and premature product wear and tear

» Promptly clean the product following any contact with the sub-
stances identified above.

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.

[ NoicE

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue
using the product (see "Signs of changes in or loss of functional-
ity during use" in this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspec-
tion by the manufacturer's customer service, etc.).




Signs of changes in or loss of functionality during use
Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern and by the development of noises.

Removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Push the lock of the footshell to the rear and pull up the heel of
the prosthetic foot.

4 Scope of delivery 2) Remove the prosthetic foot from the footshell.
Quantity Designation Reference num-
ber 6 Use
1 Instructions for use -
1 Foot§he|l — Use of the product without shoes
1 Connection cover -

5 Preparing the product for use

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

Grinding the footshell

Premature wear resulting from damage to the footshell
» Do not grind the footshell.

» Inform the patient.

5.1 Applying/removing the footshell

Putting on the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it
engages.

Risk of injury due to slipping on slippery surfaces
» Do not use the product on slippery surfaces.

6.1 Cleaning

Use of itable cl i g or disinf

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning
agents or disinfectants

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 4563H10
Derma Clean)

) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

) Rinse the soap away with clear fresh water.

)

)

WN =

Dry the product with a soft cloth.
Allow to air dry in order to remove residual moisture.

N

7 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the



responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

8 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the
country of use and may vary accordingly.

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

8.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on

medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9 Technical data

All footshells
Colour beige (4), light brown (15)
Heel height (normal fit) 10 +5
[mm]
Heel height (slim fit) 2C1, 2C3: 20 +5
[mm] 2C6, 2C15: 15 +5

2C15
Size: (O, fit: @ , weight: 3
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
®@ normal
®1Igl [ 188 | 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 | 285
®@ slim
® gl 141158 [ 169 | 184

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-26

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

2C3-1

Size: (D, fit: @ , weight: (3

@leml[21 |22 [23[24]25]26] 27 28 [ 29 [ 30
[©) normal

®[g] [130] 145 ] 165 [ 175 ] 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
[©) slim

®Ig] [110]120]130 [ 136 150 ] 165

1.1 Cc ption et foncti t

Les enveloppes de pied sont enfilées sur les pieds prothétiques ap-
propriés. Elles sont nécessaires a |'utilisation de pieds prothétiques et
leur donnent une forme naturelle. Ce document est valable pour les
enveloppes de pied 2C3-1, 2C15.

Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

1_2 Cc bi i n pl ibl

*  Respecter les instructions d'utilisation du pied prothétique.




Enveloppe de pied 2C3* 2C15

Plaque de jonction 2C10 2C19
2C20 2C20

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents com-
posants prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Conditions d’environnement
Respectez les conditions ambiantes du pied prothétique.

Utilisation d’un produit usé et réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et

des dégradations du produit

» Vérifiez régulierement que le produit n'est pas usé. Si un produit
est usé, cessez de |'utiliser.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

Autres conditions d’environnement

[ A PRUDENCE]

Rayons UV ‘ Non résistant
Hydrolyse ‘ Non résistant

2.3 Durée de vie
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement

du produit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres
sources de chaleur.

A\ PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

Mise en garde contre les éventuels dommages

d’accidents et de blessures.
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des p prothétiq

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Dommages sur le produit dus a des conditions d'environnement

non autorisées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non
autorisées.

» En cas d'exposition a des conditions d'environnement non auto-
risées, vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en
cas de doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé, etc.).

10




avis |

5 Mise en service du produit

Contact avec de I’eau salée, chlorée et avec des

abrasives (telles que le sable)

Dégradations et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec les matieres mentionnées ci-dessus, net-
toyez immédiatement le produit.

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

» Respectez les consignes relatives a I'alignement et au montage.

| avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est en-
core fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez
d'utiliser le produit (voir dans le présent chapitre le point
« Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de ['utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation,
remplacement, contrdle par le service aprés-vente du fabricant,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

Une modification de la démarche et I'émission de bruits constituent
des exemples de signes de modification de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési i Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Enveloppe de pied =
1 Plaque de jonction -

avis |

Poncage de I’enveloppe de pied

Usure précoce due a une dégradation de I'enveloppe de pied
» Ne poncez pas I'enveloppe de pied.

» Informez le patient.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de ’enveloppe de pied

> Outils recommandés: outil pour la pose et le retrait de
I"'enveloppe de pied 2C100

1) Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied.

2) Appuyer sur le talon du pied prothétique jusqu'a enclenchement
dans I'enveloppe de pied.

Retrait de ’enveloppe de pied

> Outils recommandés: outil pour la pose et le retrait de
I'enveloppe de pied 2C100

1) Pousser le dispositif d'arrét de I'enveloppe de pied vers I'arriére
et tirer le talon du pied prothétique vers le haut.

2) Retirer le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

6 Utilisation

Utilisation du produit sans chaussures

Risque de blessure provoqué par un dérapage sur un sol glissant

11



‘ » N'utilisez pas le produit sur un sol glissant.

6.1 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autori-
sés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.

> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma
Clean 453H10)

1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a |'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) Laissez sécher I'humidité résiduelle a Iair.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ot avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux
descriptions et instructions de ce document. Le fabricant décline
toute responsabilité pour les dommages découlant d'un non-respect

12

de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une
modification non autorisée du produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Réglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9 Caractéristiques techniques

Toutes les enveloppes de pied
Beige (4), marron clair (15)
10 +5

Coloris
Hauteur du talon (ajus-
tement normal) [mm]
Hauteur du talon (ajus-
tement fin) [mm]

2C1,2C3:20 +5
2C6,2C15: 15 +5

2C3-1
Taille: (D, aj : (2, poids : (3
@O ecml |21 [22[23[24[25]26] 27 [28]29] 30
[©) normal
®1[g] [ 130 145] 156 [ 175 185 | 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
® fin
®Ig]l [110[120]130]135] 150 | 165

2C15

Taille : (D), ajustement : (2), poids : (3

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ normal

®1lgl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 | 285
[©) fin

®lgl 141158 [ 169 | 184




1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-26

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

Altre condizioni ambientali
Raggi UV
Idrolisi

2.3 Vita utile

Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-
sumo.

‘ non resistente
‘ non resistente

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.1 Costruzione e funzionamento

| rivestimenti cosmetici vengono infilati sopra i relativi piedi protesici.
Sono necessari per |'impiego dei piedi protesici e conferiscono al pie-
de un aspetto esterno naturale. Il presente documento & valido per i ri-
vestimenti cosmetici 2C3-1, 2C15.

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

1.2 Possibilita di combinazione
*  Osservare le istruzioni per |'uso del piede protesico.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Combi i non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Condizioni ambientali
Osservare le condizioni ambientali per I'uso del piede protesico.

Rivestimento cosmetico 2C3* 2C15
Cappuccio di attacco 2C10 2C19 A CAUTELA
2C20 2C20 U

zzo di un prodotto usurato e riutilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Controllare regolarmente che il prodotto non sia usurato. Non
continuare ad utilizzare un prodotto usurato.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.
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Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

hi I

Utilizzo in condizioni non

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti o in caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia,
riparazione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di
un'officina specializzata, ecc.).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al
cliente del produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso
un'alterazione dell'andatura e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Rivestimento cosmetico -
1 Cappuccio di attacco -

5 Preparazione all'uso

avviso]

Contatto con acqua a, acqua

pure con sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con le so-
stanze sopra indicate.

cloro come

avviso

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e
le possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).
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ggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

Fresatura del rivestimento cosmetico
Usura precoce del rivestimento cosmetico dovuta a danneggiamen-
to

» |l rivestimento cosmetico non deve essere fresato.
» Informare il paziente.

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

2) Premere il tallone del piede protesico nel rivestimento cosmetico
fino a quando si blocca in sede.



Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Premere all'indietro il dispositivo di blocco del rivestimento co-
smetico e tirare il tallone del piede protesico verso |'alto.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

6 Utilizzo

Utilizzo del prodotto senza scarpa
Pericolo di lesioni dovute a scivolamento su fondo sdrucciolevole
» Non utilizzare il prodotto su fondo sdrucciolevole.

6.1 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti auto-
rizzati.

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (p.es. Derma
Clean 453H10)

1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.

2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.

3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Smaltimento
Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente

e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

8 Note legali

Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo
paese di appartenenza dell'utente e possono quindi essere soggette a
modifiche.

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9 Dati tecnici

Tutti i rivestimenti cosmetici
beige (4), marrone chiaro (15)
10 +5

Colore
Altezza tacco (piede a
pianta normale) [mm]
Altezza tacco (piede a

pianta stretta) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Misura: @) , Pianta piede: 2), Peso: 3

@ eml| 21 [22 [23[24[25] 26| 27 [ 28 [ 29 [ 30
® normale

(®Ig]l [ 130]145] 166 ]175] 185 205 | 210 [ 240 [ 245 [ 260
® stretta

®Igl [110]120]130]135] 150 | 165
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1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-05-26

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pongase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Las fundas de pie se colocan sobre los pies protésicos adecuados.
Son necesarias para utilizar los pies protésicos y aportan una forma
exterior natural. Este documento es valido para las fundas de pies
2C3-1, 2C15.

No se pueden pintar las ufias de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacién
* Tenga en cuenta las instrucciones de uso del pie protésico.
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2C15 Funda de pie 2C3* 2C15
Misura: (1), Pianta piede: (2), Peso: (3) Capuchoén conector 2C10 2C19
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 2C20 2C20
@ normale
@ldl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229] 247 [ 265 285 | | 2 Uso previsto
[©) stretta 2.1 Uso previsto
® [gl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-

sicos de los miembros inferiores.

2.2 Condiciones ambiental

Tenga en cuenta las condiciones ambientales del pie protésico.
Otras dici bi I
Luz ultravioleta ‘ no resistente

Hidrélisis ‘ no resistente

2.3 Vida util
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro
normal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos
autorizados para tal fin.

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.




» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protési-
cos para verificar si estos se pueden combinar entre si.

[aviso

Uso de un prod desg do y reutili

te

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en

el producto

» Controle regularmente que el producto no presente desgaste.
No siga utilizando un producto desgastado.

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

en otro p

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. e]., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras
fuentes de calor.

aviso

Usoen no per

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales

no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evi-
dentes o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpie-
za, reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un
taller especializado para su revision, etc.).

dici bi 1

C con agua salada, agua clorada y sustancias abrasi-

vas (p. ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

» Limpie inmediatamente el producto cada vez que entre en con-
tacto con cualquiera de las sustancias mencionadas anterior-
mente.

aviso

Dafio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado
para el uso.

» No continle usando el producto en caso de que presente altera-
ciones o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos
de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso" en
este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto,
p. €j., mediante una forma distinta de caminar o la aparicién de rui-
dos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Funda de pie -
1 Capuchén conector -
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5 Preparacion para el uso 6.1 Limpieza
A pReECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto Empleo de prod de limpi o de desinfeccion inad -
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos dos

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

| aviso

Limar la funda de pie

Desgaste prematuro por dafos en la funda de pie
» No lime la funda de pie.

» Informe al paciente.

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie
Colocarse la funda de pie
> Herrami r

la funda de pie
1) Inserte el pie protésico en la funda de pie.
2) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.

dad

: herramienta 2C100 para cambiar

Quitarse la funda de pie
> Herrami r
la funda de pie
1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talon del
pie protésico hacia arriba.
2) Saque el pie protésico de la funda.

dad

: herramienta 2C100 para cambiar

6 Uso

Utilizar el producto sin zapatos
Riesgo de sufrir lesiones al resbalar en superficies resbaladizas
» No utilice el producto en superficies resbaladizas.
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Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

» Limpie el producto unicamente con los productos de limpieza
permitidos.

» Desinfecte el producto Gnicamente con los productos de desin-
feccién permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

> Prod de limpi Y

(p. €j., Derma Clean 453H10)

dad

jabon de pH neutro

1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.
2) Aclare los restos de jabon con agua limpia.
8) Seque el producto con un pafio suave.

)

IS

Deje secar al aire la humedad residual.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucién, la recogida y la eliminacion.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de



este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificaciéon no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9 Datos técnicos

Todas las fundas de pie

Color beige (4), marrén claro (15)

Altura del tacon (ajuste 10 +5
normal) [mm]
Altura del tacon (ajuste

estrecho) [mm]

2C1,2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Tamaiio: (), ajuste: (2), peso: (3)

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2021-05-26

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
drgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As capas de pé sdo colocadas sobre o pé protético adequado. Elas
sdo necessarias para a utilizacdo do pé protético e propiciam a forma
natural externa. Este documento é valido para as capas de pé 2C3-1,

(D Icml[ 21 [22 23 [24 [ 2526 [27] 28] 29 [ 30 2C15.

® normal As unhas do pé ndo podem ser pintadas.

@Ilg] [130[145[156[175]185[205[210]240[245[260 | | 1.2 Possibilidades de combinagio

®@ estrecho *  Observar o manual de utilizagdo do pé protético.

110 (120 | 1 1 1 1 =

@lal 0 | 0 ‘ % | % ‘ %0 | & Capa de pé 2C3* 2C15
2C15 Tampa de conexao 2C10 2C19

Tamaiio: O, ajuste: (2), peso: 3) 2C20 2C20

@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30

@ normal 2 Uso previsto

®Igl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 | 285 2.1 Finalidade

® estrecho Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

® [gl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 das extremidades inferiores.

2.2 Condi¢coes ambientais
Observar as condiges ambientais do pé protético.
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Outras condi¢coes ambientais

Luz ultravioleta [ ndo resistente

A CUIDADO

Hidrélise ‘ nao resistente

2.3 Vida atil
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

C com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

A cuibADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesées devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos
autorizados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos,
a fim de verificar se estes também podem ser combinados entre
si.

I - P

Uso sob

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenga de danos.

» Na duvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando
o produto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza,
reparo, substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina
especializada, etc.).

Utilizacao de um produto gasto e reutilizacao em outro paci-

ente

Risco de les6es devido a perda da fungdo bem como danos ao pro-

duto

» Verifique o produto regularmente quanto a desgastes. Nao conti-
nue a usar um produto gasto.

» Use o produto somente em um unico paciente.

noicacio

Contato com agua salgada ou contendo cloro bem como com

substancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apds o contato com os materiais
citados.
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INpicagao]

Danificacdo mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.




» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue
usando o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de
funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo,
substituicdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padr@o de marcha alterado bem como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Qtd. Denominacao Céodigo
1 Manual de utilizagao -
1 Capa de pé -
1 Tampa de conexdo -

5 Estabelecer a operacionalidade

Alink

ou g incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

Lixamento da capa de pé

Desgaste precoce devido a danificagdo da capa de pé
» Nao lixe a capa de pé.

» Informe o paciente.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé
Colocacao da capa de pé

> Ferr r

dadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele
encaixe.

Remocao da capa de pé

> Ferr r

dadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Afastar a trava da capa de pé para tras e puxar o calcanhar do pé
protético para cima.

2) Remover o pé protético da capa de pé.

6 Uso

Uso do produto sem sapatos
Risco de ferimentos por deslizamento em superficie escorregadia
» Nao use o produto em superficie escorregadia.

6.1 Limpeza

Utilizacao de prod de limp ou de di errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgéo errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autoriza-
dos.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgdo au-
torizados.

» Observe as indicagoes de limpeza e cuidados.

s e =

> Detergente recomendado: sabdo de pH neutro (por ex. Derma
Clean 453H10)

1) Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa.
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3) Secar o produto com um pano macio.
4) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico nao seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

8 Notas legais

Todas as condigbes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

8.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descricdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragcao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

9 Dados técnicos

Todas as capas de pé
Cor bege (4), castanho claro (15)
Altura do salto (adapta- 10 +5
cao normal da forma)
[mm]
Altura do salto (adapta-
cao estreita da forma)
[mm]

2C1, 2C3: 20 5
2C6, 2C15: 15 +5

22

2C3-1
T; ho: (1) , adaptacéo da forma: (2), peso: (3)
@lem][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
®@ Normal
®@1[g] [ 130 145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
®@ Estreita
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165

2C15

T: ho: (D, adap da forma: (2), peso: (3
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ Normal
® 19l [ 188 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285
@ Estreita
®@lal 141[ 158 [ 169 | 184

Nederlands

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-05-26

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.




1.1 Constructie en functie

Voetovertrekken worden over de passende prothesevoeten aange-
bracht. Ze zijn voor het gebruik van prothesevoeten noodzakelijk en
zorgen voor een natuurlijk gevormde buitenkant. Dit document is gel-
dig voor de voetovertrekken 2C3-1, 2C15.

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinatiemogelijkheden
*  Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesevoet in acht.

Voetovertrek 2C3* 2C15
Aansluitkap 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Omgevingscondities

Neem de omgevingscondities rond de prothesevoet in acht.

Overige omgevingscondities
Uv-licht

‘ niet bestendig

i:l Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Niet-toeg binatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten
waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de
prothesecomponenten of deze ook met elkaar mogen worden
gecombineerd.

Gebruik van een versleten product en hergebruik voor een

andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van

het product

» Controleer het product regelmatig op slijtage. Een product dat
versleten is, mag u niet langer gebruiken.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Hydrolyse ‘ niet bestendig

2.3 Levensduur

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte
tijd mee.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor pro-

ductschade

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere
hittebronnen.

LeTop |

Gebruik bij niet-t omg yscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities
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» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondi-
ties die niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product
niet langer gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de
fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

| LET OP |

Contact met zout water, chloorhoudend water en schurende

stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product altijd onmiddellijk, wanneer het in aanraking
is geweest met een van de vermelde stoffen.

LET OP |

Mechanische b hadiai

van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer
worden gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -ver-
lies tijdens het gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden
getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle door de klanten-
service van de fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld en in geluidsontwikkeling.
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4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artik
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Voetovertrek -
1 Aansluitkap -

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

LET OP

Afschuren van de voetovertrek

Voortijdige slijtage door beschadiging van de voetovertrek
» Schuur de voetovertrek niet af.

» Informeer ook de patiént hierover.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze
vastklikt.

Voetovertrek verwijderen
>~  Aanbevol dech

p: wisselgereedschap 2C100

1) Duw de vergrendellng van de voetovertrek naar achteren en trek
de hiel van de prothesevoet omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.



6 Gebruik

Gebruik van het product zonder schoenen
Kans op letsel door uitglijden op een gladde ondergrond
» Gebruik het product niet op een gladde ondergrond.

6.1 Reiniging

Gebruik van de verkeerde reinigi iddelen of

middelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of ontsmettingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmid-
delen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettings-
middelen.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

8 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

9 Technische gegevens

Alle voetovertrekken

> Aanbevolen reinigi iddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma
Clean 453H10)

1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

Kleur beige (4), lichtbruin (15)

Hakhoogte (normale 10 +5

pasvorm) [mm]

Hakhoogte (smalle
pasvorm) [mm]

2C1, 2C3: 20 5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Grootte: (1), pasvorm: (2) , gewicht: (3)
@lecm][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
[©) Normaal
®1I[g] [ 130 145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
®@ Smal
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165
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Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-26

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiker ska tras 6ver lampliga protesfotter. Dessa behovs vid
anvandningen av protesfétter och ger naturlig yttre form. Det har do-
kumentet géller for fotkosmetiker 2C3-1, 2C15.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinationsmajlighet
* Beakta protesfotens bruksanvisning.
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2C15 Fotkosmetik 2C3* 2C15
Grootte: (1) , pasvorm: (2) , gewicht: 3 Anslutningska 2C10 2C19
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 2C20 2C20
@ Normaal =
@ldl [ 188201220 [ 220 247 265] 285 | | 2 Andamdlsenlig anvéndning
[©) Smal 2.1 Avsedd anvindning
® [gl 141158 | 169 [ 184 Produkten ar endast avsedd fér exoprotetisk behandling av den nedre

extremiteten.

2.2 Omgivningsférhallanden
Beakta protesfotens omgivningsforhallanden.

Bvriga omgivningsférhalland
UV-ljus [ ej bestandig
Hydrolys ‘ ej bestandig

2.3 Livslangd
Produkten ar en slitdel som utsétts for normalt slitage.
3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning for majliga olycks- och skaderisker.

3.2 All

Otillaten kombi P

Risk fér personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har
godkants for detta.

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

Varning for méjliga tekniska skador.

2l -
1a sakerhet \

ion av prote: kc




Anvindning av en sliten produkt och ateranvindning pa en an-

nan patient

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa

produkten

» Kontrollera regelbundet om produkten visar tecken pa slitage.
Anvand inte en sliten produkt.

» Anvédnd endast produkten till en patient.

Kontakt med varme, glod eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka
varmekallor.

Anvindning under otillditna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for ofillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsforhallanden.

» Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den
har synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengdring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller sli-
pande @mnen (t. ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengdr genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har férandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa forandrad eller férlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvandning
Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild eller forandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Kvantitet Bendmni Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Fotkosmetik -
1 Anslutningskapa -

5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Slipning av fotkosmetiken
Okat slitage pa fotkosmetiken till fljd av skador
» Slipa inte fotkosmetiken.
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» Informera brukaren.

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100
1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hal i kosmetiken tills den hakar i.
Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100

1) Tryck laset pa fotkosmetiken bakat och dra protesfotens hal upp-

at.
2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

6 Anvidndning

Anvidndning av produkten utan skor
Risk fér skada pa grund av halt underlag
» Anvind inte produkten pa halt underlag.

6.1 Rengoring

A OBSERVERA

del oLt del

3) Torka produkten med en mjuk trasa.
4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvénds och kan darfér variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsakran om o6verensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9 Tekniska uppgifter

Alla fotokosmetiker

Anvandning av fel rengori ellerd

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel

eller desinfektionsmedel anvéands

» Reng6r produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsme-
del.

» Folj rengéringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

> Rekommenderat rengdringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Der-

ma Clean 453H10)
1) Rengér produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.
2) Spola saparester med klart sétvatten.
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Farg beige (4), ljusbrun (15)

Klackhdjd (normal 10 +5

passform) [mm]

Klackhojd (smal pass-
form) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1

Storlek: (O , passform: (2) , vikt: (3)

@O ecml |21 [22[23[24[25]26]27[28]29] 30

[©) ‘ Normal




2C3-1

Storlek: (1), passform: (2 , vikt: (3)

vendige form. Dette dokument geelder for fodkosmetikken 2C3-1,
2C15.

@ [em] | 21 | 22 ‘ 23 [ 24 ‘ 25 | 26 | 27 | 28 ‘ 29 | 30 Fodneglene kan ikke lakeres.

[©]C]] 130 | 145 | 155 | 175 | 185 | 205 | 210 | 240 | 245 | 260 1.2 Kombinati ligheder

O] Smal *  Folg brugsanvisningen til protesefoden.

@lel [110]120[130]135]150] 165 Fodkosmetik 2c3* 2c15
2C15 Tilslutningskappe 2C10 2C19

Storlek: (1, passform: (2, vikt: (3) 2C20 2C20

@ [em] 22 [23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28] 29 | 30 .

@ Normal 2 Formalsbestemt anvendelse

® 19l [188]201] 229229247 [265[285| | 2.1 Anvendelsesformal

@ Smal Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af

@ [al 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 de nedre ekstremiteter.

1 Produktbeskrivelse Dansk

2.2 Omgivelsesbetingel

g

Veer opmaerksom pa protesefodens omgivelsesbetingelser.

Dato for sidste opdatering: 2021-05-26

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Andre omgivelsesbetingelser
UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse | ikke bestandig

2.3 Levetid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

1.1 Konstruktion og funktion
Fodkosmetikken treekkes over de passende protesefedder. De er ned-
vendige til brugen af protesefedderne og serger for den naturlige ud-
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3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Ikke-tilladt kombination af pr

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

Anvendelse af et slidt produkt og genanvendelse pa en anden

patient

Risiko for personskade som folge af funktionssvigt samt beskadigel-

ser pa produktet

» Kontroller regelmaessigt produktet for slitage. Det defekte pro-
dukt ma ikke leengere anvendes.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produkt-

skader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller an-
dre varmekilder.

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfaelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).

| BEM/ERK |

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier

(f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Rengor produktet umiddelbart efter enhver kontakt med de oven-
naevnte stoffer.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionsaendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -
svigt (se "Tegn pa funktionseendringer eller -svigt under brug" i
dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,
udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionsaendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster samt stgjudvikling.

4 Leveringsomfang

Mazengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Fodkosmetik -
1 Tilslutningskappe -
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5 Indretning til brug

6.1 Rengering

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Slibning af fodkosmetik

For tidlig slitage som felge af beskadigelse af fodkosmetikken
» Fodkosmetikken ma ikke slibes.

» Informer patienten.

5.1 Pasatning/fjernelse af fodkosmetikken
Pasaetning af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100
1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den gar i ind-

greb.

Fjernelse af fodkosmetikken
> Anbefalet veerktoj: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud, og treek protese-

fodens heel opad.
2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.

6 Anvendelse

Anvendelse af produktet uden sko
Risiko for tilskadekomst som felge af at glide pa glat underlag
» Anvend ikke produktet pa glat underlag.

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeri idler eller desinfektions-
midler

Funktionsindskraenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte
rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.
» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektions-

midler.
» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.
> Anbefalet rengeri iddel: pH-neutral szbe (f.eks. Derma

Clean 453H10)
) Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.
) Skyl seeberester af med rent vand.
) Tor produktet af med en bled klud.
) Den resterende fugtighed luftterres.

AONE

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-

d t1al

ic af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.
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8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-

ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmel

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9 Tekniske data

Alle fodl

iktyper
Farve beige (4), lysebrun (15)
Halhgjde (normal pas- 10 +5
form) [mm]
Hzelhgjde (smal pas- 2C1,2C3: 20 5
form) [mm] 2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1

Sterrelse: (), pasform: (2, veegt: (3

Dato for siste oppdatering: 2021-05-26

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
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Fotkosmetikker trekkes over den passende protesefot. De er nedven-
@ [em] | 21 | 22 ‘ 23 | 24 ‘ 25 | 26 ‘ 27 | 28 ‘ 29 | 30 dige for & kunne bruke protesefetter og gir en naturlig ytre form. Dette
@ Normal dokumentet gjelder for fotkosmetikkene 2C3-1, 2C15.
®I[g] | 130] 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260 Neglene kan ikke lakkeres.
@ Smal 1.2 Kombinasionsmulich
®Igl 110 | 120 ‘ 130 | 135 ‘ 150 | 165 * Folg bruksanvisningen“for protesefoten.
2C15 Fotk tikk 2C3* 2C15
Sterrelse: (D), pasform: @), vaegt: @ Koblingsk 2C10 2C19
@ [em] 22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 2C20 2C20
[©) Normal
3 gl [ 188201229 229247 [265] 285 | | 2 Forskriftsmessig bruk
D) Smal 2.1 Bruksformal
[©]:]] 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-

re ekstremitet.

2.2 Miljeforhold
Overhold miljgforholdene for protesefoten.



Ovrige miljsforhold

UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse ‘ ikke bestandig
2.3 Levetid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Les pETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Ikke-tillatt kombinasjon av pr komp

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som
er godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma
det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du
eritvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering,
reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fag-
verksted etc.).

Bruk av et slitt produkt og gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produk-

tet

» Kontroller produktet regelmessig for slitasje. lkke fortsett & bruke
et slitt produkt.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

 LES DETTE |

Kontakt med saltvann, klorholdig vann og abrasive materialer

(f.eks. sand)

Fare for skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med
de ovennevnte stoffene.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).
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» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. gjere seg gjeldende gjennom forandret
gangbilde eller stoyutvikling.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Fotkosmetikk -
1 Koblingskappe -

5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Sliping av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» lkke slip fotkosmetikken.

» Informer brukeren.

5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

Trekke pa fotkosmetikk

> Anbefalt verktay: skiftehjelp 2C100

1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

2) Trykk proteseheelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.
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Fjerne fotkosmetikk

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Trykk lasemekanismen pa fotkosmetikken bakover og trekk pro-
tesehzelen oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

6 Bruk

Bruk av produktet uten sko
Fare for personskade pa grunn av bruk pa glatte underlag
» Bruk ikke produktet pa glatte underlag.

6.1 Rengjering

A FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings-
eller desinfeksjonsmiddel

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

adal

> Anbefalt rengjori
Clean 453H10)

pH-neytral sape (f.eks. Derma

1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Terk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.



8 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

9 Tekniske data

Alle fotkosmetikker
beige (4), lysebrun (15)
10 +5

Farge
Avsatshoyde (normal
passform) [mm]
Avsatshoyde (smal
passform) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C15
Storrelse: (1, passform: (2, vekt: 3
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
® normal
®1Igl [ 188 | 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 | 285
®@ smal
® gl 141158 [ 169 | 184

1 Tuotteen kuvaus

[nepot]

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-05-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana iimenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Suomi

2C3-1
Storrelse: (1), passform: (2) , vekt: 3
@ em]|[21[22[23 [ 24]25][26] 27 28] 2930
® normal
®Ig] | 130]145] 165|175 185 | 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
@ smal
®Ig] [110]120]130] 135 [ 150 | 165

1.1 Rak 1e ja toi
Jalkaterdn kosmetiikat vedetaan sopivien jalkaterdproteesien paalle.
Ne ovat valttdmattomia jalkateraproteesien kaytolle ja antavat niille nii-

den luonnollisen muodon. Tama kayttdohje koskee jalkateran kosme-
tiikkoja 2C3-1, 2C15.

Varpaankynsia ei voi lakata.
1.2 Yhdistel
«  Ota huomioon jalkateréproteesin kayttoohje.

hdolli d
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Jalan kosmetiikka 2C3* 2C15

Liitdntakaulus 2C10 2C19
2C20 2C20

» Tarkista proteesin osien kayttéohjeista, saako osia yhdistella
myos keskenaan.

2 Maaradystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Ymparistéolosuhteet

Ota huomioon jalkateraproteesin ymparistdolosuhteet.

Kul t

potilaalle

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vau-

rioitumisen seurauksena

» Tarkasta tuote sainndllisesti mahdollisen kulumisen varalta. Ala
jatka kuluneen tuotteen kayttoa.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

kaytto ja | dell

jollekin

Muut ympéristoolosuhteet
UV-valo [ ei kestd [A Huomio|
Hydrolyysi ‘ ei kesta Kosk k ien, hiilloksen tai tulen kanssa
2.3 Kayttoika Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

vaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlah-
teista.

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

‘:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Prc in osien yhdistelemi kielletylla I

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.
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Kaytto kielletyissa ympari:

Ei-sallittujen ymparistoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).




| HuomauTus |

Kosketus lai

den k

veden, klooripi
(esim. hiekka)
Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen
» Puhdista tuote aina valittémasti, jos se on joutunut kosketuksiin
mainittujen aineiden kanssa.

veden seka hiovien

5 Saattaminen kayttékuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

| HuomauTus |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttokunto.

» Ala kéyta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai
heikentyneet (katso tamén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden
muuttumisesta tai heikkenemisesté kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).

Merkkeja toimivuuden muut i tai h
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu seka havaitaan danien muodostumista.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 kayttéohje -
1 jalan kosmetiikka =
1 litantékaulus -

Jalan kosmetiikan hiominen

Vaurioitumisesta johtuva jalan kosmetiikan ennenaikainen kuluminen
» Al hio jalan kosmetiikkaa.

» Informoi potilasta.

5.1 Jalkateran kosmetiikan p3

/poist

Jalkateran kosmetiikan paallevetaminen

>  Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Tyo6nna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

2) Paina proteesin jalkateran kantapaa jalan kosmetiikkaan, kunnes
se kiinnittyy.

Jalkaterdn kosmetiikan poistaminen

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepain ja veda proteesin jal-
katera ylospain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

6 Kaytto

Tuotteen kayttoé ilman kenkia
Loukkaantuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
» Ala kéyta tuotetta liukkaalla alustalla.
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6.1 Puhdistus

Vaarien tai kaytto
Toimintojen rajoitukset ja vauriot véarien puhdistusaineiden tai
desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

s L g s e e

hdi

> S iteltava p
Clean 453H10)

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedelld ja puhdista ph-neutraa-
lilla saippualla.

2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmeadlla pyyhkeella.

4) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

pH-neutraali saippua (esim. Derma

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympaéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kéytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epéaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.
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8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

9 Tekniset tiedot
Kaikki jalk an k tiikat
Vari beige (4), vaaleanruskea (15)
Korko (normaali muo- 10 +5
to) [mm]
Korko (kapea muoto) 2C1, 2C3: 20 +5
[mm] 2C6, 2C15: 15 5
2C3-1
Koko: (1) , muoto: (2) , paino: (3)
@lecml[21[22]23[24]25]26[27]28]29]30
@ normaali
®1I[g] [ 130]145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
[©) kapea
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165
2C15
Koko: (1) , muoto: 2, paino: 3
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normaali
®lgl [ 188 [ 201 [ 229 | 229 [ 247 ] 265 [ 285
@ kapea
®lgl 141158 | 169 | 184




1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-26

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycia na stopy sa naciggane na pasujace stopy protetyczne. Sg
one niezbedne do stosowania stop protetycznych i nadajg im naturalny
ksztalt zewnetrzny. Niniejszy dokument dotyczy pokry¢ stop 2C3-1,
2C15.

Paznokci nie mozna malowac.

1.2 Mozliwosci zestawien
* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania stopy prote-

tycznej.
Pokrycie stopy 2C3* 2C15
Kapa taczaca 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia
Przestrzega¢ warunkéw otoczenia stopy protetycznej.

P te warunki
Swiatlo ultrafioletowe [ nieodporna
Hydroliza | nieodporna

2.3 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-
mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A PRZESTROGA

Nied | ienie komp protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego
zestawienia.

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.
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A PRZESTROGA

Stosowanie zuzytego produktu i zastosowanie w przypadku

innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen

produktu

» Nalezy regularnie kontrolowa¢ produkt pod katem zuzycia. Nie
nalezy uzywac zuzytego produktu.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi
Zrédtami goraca.

[ NOTYFIKACIA

< A sad, 1

w ych war!
Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia
» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat
on stosowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjag¢ odpowiednie kroki (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub wykwalifikowany serwis, itp.).

kach

otc

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor oraz mediami
$Sciernymi (np. piasek)
Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu
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» Niezwlocznie wyczy$ci¢ produkt po kazdym kontakcie z wymie-
nionymi materiatami.

[ NOTYFIKACIA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i
zdolnoéci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian
lub utraty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji
podczas uzytkowania" w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjag¢ odpowiednie kroki (np.
naprawa, wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty fi ji pod: uzytk
Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu
jak i powstawaniem odgtoséw.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Pokrycie stopy -
1 Kapa taczaca -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.




Szlifowanie pokrycia stopy

Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia pokrycia stopy
» Pokrycia stopy nie wolno szlifowac.

» Nalezy poinformowac pacjenta.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100
1) Stope protezowa nalezy wsuna¢ do pokrycia.

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisna¢ do pokrycia, az do zatrza-

$niecia.
Demontaz pokrycia stopy
> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Blokade pokrycia stopy nalezy przycisnac do tytu i pigte stopy pro-

tezowej pociagnac¢ w gore.
2) Stope protezowa nalezy wyjac¢ z pokrycia.

6 Uzytkowanie

Stosowanie produktu bez butéw
Niebezpieczenstwo upadku wskutek poslizgniecia sie na Sliskiej
powierzchni

» Produktu nie nalezy stosowac na $liskiej powierzchni.

6.1 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych lub srod-
koéw dezynfekujacych
Ograniczenia funkgji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomoca dopuszczonych
$rodkéw dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i piele-

gnagji.

> Zalecany srodek czyszczacy: mydto o neutralnym pH (np. Der-
ma Clean 453H10)

1) Produkt nalezy czysci¢ czysta, stodka woda i mydtem o neutral-
nym pH.

2) Resztki mydfa nalezy wyptukac czysta, stodka woda.
3) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka Scierka.
4) Wilgotnosc resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczgcymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sig roznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazdéwkami zawartymi w niniejszym
dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dtowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.
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8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

9 Dane techniczne

ystkie pokrycia stopy
cielisty (4), jasnobrazowy (15)
10 +5

Kolor
Wysoko$¢ obcasa
(ksztatt normalny)

[mm]
Wysoko$é obcasa

(ksztatt waski) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1

1 Termékleiras

Az utolso frissités datuma: 2021-05-26

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartohoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilondésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Magyar

Rozmiar: @ , Ksztatt: (2) , Waga: (3)

és miikodés

A labboritasokat fel kell hizni a megfelel6 protézislabra. Ezek sziksé-
gesek a protézislab hasznalatdhoz, és természetes kiilsé format kol-
csoénéznek a labnak. Ez a dokumentum a(z) 2C3-1, 2C15 labborita-

1.1 Felépité
@ eml|[ 212223 [ 24]25][26] 27 28] 2930
O] normalny
®I[g] | 130] 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
® waski sokra érvényes.
®Ig] [110]120]130] 135 [ 150 | 165

A labujjak kérmei nem lakkozhatok.

2C15
Rozmiar: U, Ksztatt: @) , Waga: ®

ez N PP

ios lehetc

1.2 Kc
* Tartsa be a protézislab hasznalati Gtmutatéjat.
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@ [em] 22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 Labborités 2C3* 2C15
[©) normalny Csatlakozésapka 2C10 2C19
3 gl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 [ 285 2C20 2C20
2 waski

@ [a] 141158 | 169 [ 184 2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.



2.2 Kornyezeti feltételek
Tartsa be a protézislab kornyezeti feltételeit.

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény [ nem ellenallé
Hidrolizis | nem ellenallé

2.3 Elettartam

A termék egy kopdalkatrész, amely szokasos mértéki elhasznalédas-
nak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

‘ » A terméket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

A VIGYAZAT

rintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszé-
lyei

» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héfor-

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

| mEGiEGY2Es |

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Protézisk k nem gengedett j

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protéziskomponensekkel szabad kombi-
nalni, amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protéziskomponensek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni
kell azok egymassal torténé kombinalhatésagat.

B PN

rastol.
H alat nem geng t kérnyezeti feltételek k6zott

Termékrongalédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti kérilmények érték,
ellendrizze az épségét.

» Ne hasznalja tovabb a terméket nyilvanvalé sériilések esetén, va-
lamint ha kétségei meriilnek fel annak sértetlensége kapcsan.

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl.
tisztits, javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmdhely-
ben, stb.).

A AZAT

Elkopott termék h al ési I

masik betegnek

Sérulésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalodasa miatt

» Rendszeresen ellendrizze a termék kopasat. Az elkopott terméket
ne hasznalja tovabb.

adas egy

| MeGIEGYZES |

Erintkezés sos vagy kléros/szappanos vizzel, tovabba dorzss-
13 hatast ko kkel (pl. h K)

Rongalédasok és a termék idé elétti elkopasa

» Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha a fenti anyagok bar-

melyikével érintkezésbe kerdilt.

A termék mechanikus sériilése
Funkciévaltozas vagy -vesztés sériilés miatt
» Gondosan dolgozzon a termékkel.
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» Vizsgalja meg a sériilt termék miikddését és hasznalhatosagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd ,A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran” pontot ebben a fejezetben).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellenérzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

A miik6dés megvaltozasainak vagy elve
nalat soran

A funkcidbeli véltozasok pl. a médosult jarasképrél, valamint a zajkép-
z6désr6l valnak felismerhetdvé.

k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati Gtmutatd -
1 Labboritas -
1 Csatlakozosapka -

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
P Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A labboritas megcsiszolasa

1d6 elétti elkopés a labboritas sérilése miatt
» Ne csiszolja meg a labboritast.

» Tajékoztassa a beteget.
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5.1 Labboritas felhtizasa/levétele

Labboritas felhlizasa

> Javasolt szerszamok: segéd cseréléshez 2C100

1) Tolja be a protézislabat a labboritasba.

2) Nyomja be bepattanasig a protézislab sarkat a labboritasba.

Labboritas eltavolitasa

> Javasolt szerszamok: segéd cseréléshez 2C100

1) Nyomja hatra a labboritas reteszelését és huzza felfelé a protézis-
lab sarkat.

2) Vegye ki a protézislabat a labboritasbol.

6 Hasznalat

A termék hasznalata cip6 nélkiil
Sérilésveszély a cslszds padlon elcsuszas miatt
» A terméket cslsz6s talajon ne hasznalja.

6.1 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertGtlenitészer h al

A mikodés korlatozédasa és rongalédas nem megfeleld tisztitd-

vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

» A terméket csak az engedélyezett fertStlenitGszerekkel szabad
fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apoldsi utasitasokat.

> Javasolt tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

1) Aterméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le.

3) A terméket puha ruhaval torélje szarazra.



4) A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé elGirasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelen valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél szolo 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfeleléségi nyilatkozat letolthetd a gyartd weboldalarol.

9 Miiszaki adatok

Osszes labboritas
bézs (4), viligosbarna (15)
10 +5

Szin
Sarokmagassag (nor-
mal illeszkedd forma)

[mm]
Sarokmagassag (kes-
keny illeszked6 forma)

[mm]

2C1,2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Méret: (D) , illeszkedd forma: (2, sily:
@lem][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
®@ normal
®@1[g] [ 130 145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
®@ keskeny
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165

2C15

Méret: O, illeszkedd forma: (2, sily: 3

@ [ecm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normal

®1Igl [ 188 [ 201 [ 229 | 229 [ 247 | 265 [ 285
@ keskeny

®@lal 141[ 158 [ 169 | 184

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-26

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce
Kosmetické kryty se natahuji na pfislusna protézova chodidla. Jsou za-
potrebi pro pouzivani protézovych chodidel a dodavaji chodidlu pfiro-
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zeny vnéjsi tvar. Tento dokument plati pro kosmetické kryty chodidel
2C3-1, 2C15.

Nehty na noze nelze lakovat.

1.2 Moznosti kombinace komponentti

*  Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti protézového chodidla.

Kosmeticky kryt 2C3* 2C15
Podlozka na chodidlo 2C10 2C19
2C20 2C20

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna | pre ych | p {i]

Nebezpedi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponenti,
zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 U&el pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Okolni podminky

Dodrzujte okolni podminky protézového chodidla.

Ostatni okolni p

Pouzivani opotiebeného produktu a recirkulace pro jiného pa-

cienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Pravidelné kontrolujte produkt z hlediska opotfebeni. Opotiebeny
produkt jiz nepouzivejte.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

UV zaieni ‘ neni odolné

[A Pozor]

Hydrolyza | neni odolné

2.3 Provozni Zivotnost
Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béZznému opotrebeni.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni

ni.

‘:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napt . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarte produkt pfed pusobenim otevieného ohné, Zzhavych
pfedméti nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI

Pou za nepfip ych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouZivat.




» V pfipadé potfeby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

| UPOZORNEN|

Kontakt se slanou vodou, chlorovanou vodou a s abrazivnimi

latkami (napf. pisek)

Poskozeni produktu a jeho prfedc¢asné opotiebeni

» Po kazdém kontaktu s uvedenymi latkami produkt okamzité ocis-
téte.

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpuUsobilosti
k pouZziti.

» V piipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestante
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo ne-
funkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedéi poranéni v dusledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn(i pro stavbu a montaz.

Zbrouseni krytu chodidla

Pred&asné opotiebeni v disledku poskozeni krytu chodidla
» Kryt chodidla nezbrusujte.

» Informujte o tom pacienta!

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Nasazeni kosmetického krytu

> Doporucené nastroje: Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla 2C100

1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

2) Zatlacte patu protézového chodidla do krytu tak, aby se zaaretova-
la.

Sej i krytu

Zjisténi zmén f i nebo

vani

i pfi pouzi-

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-

zu chuze a také podle hluénosti komponentt pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

> Doporucené nastroje: Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla 2C100

1) Zatlate aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla
nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

Pouziti produktu bez boty
Nebezpeci poranéni v disledku vyklouznuti na kluzkém podkladu

6 Pouziti
Mnozstvi Nazev Kéd zboZi
1 Navod k pouziti - A POZOR
1 Kosmeticky kryt -
1 Podlozka na chodidlo -

» Nepouzivejte produkt na kluzkém podkladu.
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6.1 Cisténi

Pouziti Spatnych ¢isticich nebo dezinfekénich prostiedki

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti $patnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredki

» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvélené Cistici prostredky.

» K dezinfekci produktu pouZivejte pouze schvalené dezinfekéni
prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro cisténi a péci.

> Doporuceny cistici prostiedek: mydlo s neutralni hodnotou pH
(napf. Derma Clean 453H10)

1) Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni
hodnotou pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Likvidace

Produkt se nemuize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.
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8.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

9 Technické udaje

Vschny kosmetické kryty
bézova (4), svétle hnéda (15)

Barva

Vyska podpatku (nor- 10 +5

malni tvar) [mm]

Vyska podpatku (izky
tvar) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1

Velikost: (1, tvar: (2) , hmotnost: (3)

@lecml[21[22]23[24]25]26[27]28]29]30
@ normalni
®1I[g] [ 130]145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
® azky
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165

2C15
Velikost: D, tvar: 2) , hmotnost: 3
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normalni
® gl [ 188 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285
@ tzky
®lgl 141158 | 169 | 184




1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-05-26

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

invelisurile cosmetice sunt trase peste laba protetici adecvati. Ele
sunt necesare pentru utilizarea labelor protetice si dau o forma natura-
1a exteriorului acestora. Acest document este valabil pentru invelisurile
cosmetice 2C3-1, 2C15.

Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

1.2 Posibilitati de combinare
*  Respectati instructiunile de utilizare ale labei protetice.

inveli§ cosmetic pentru laba proteti- 2C3* 2C15

ca

Placa de conexiune 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Conditii de mediu
Respectati conditiile de mediu ale labei protetice.

Alte conditii de mediu
Lumina UV
Hidroliza

[ nu este rezistentd
| nu este rezistentd

2.3 Durata de viata functionala
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

/A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Combinatie inadmisibila a P lor pr

Pericol de vatamare datoritd ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care
sunt admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor
protetice daca acestea pot fi combinate intre ele.

A\ ATENTIE

Utilizarea unui produs uzat si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si dete-

riorari la produs

» Controlati produsul in mod regulat la uzura. Nu mai utilizati in
continuare un produs uzat.

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.
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A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produ-

sului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandes-
cente sau alte surse de caldura.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al

producatorului, etc.).

<,

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisi-

bile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile,
controlati-l pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile
ori in cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot face observabile de ex. prin modi-
ficare tipului de mers precum si prin dezvoltarea unui zgomot.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Tnvelis cosmetic pentru laba pro- -
tetica
1 Placa de conexiune -

5 Realizarea capacitatii de utilizare

| Npicarie |

Contactul cu apa sarata, apa cu un continut de clor precum si

medii abrazive (de ex. nisip)

Deteriorari si uzura prematura a produsului

» Curatati produsul imediat dupa fiecare contact cu substantele
mai sus specificate.

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INDICATIE|

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.
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Slefui invelisului pentru laba protetica

Uzura prematura prin deteriorarea invelisului cosmetic exterior pen-
tru laba protetica

» Nu slefuiti invelisul cosmetic al labei protetice.

» Informati pacientul.




5.1 Aplicarea/Indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

Aplicarea invelisului pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

2) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand in-
clicheteaza.

indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si
trageti in sus calcaiul labei protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

6 Utilizarea

Folosirea produsului fara pantofi
Pericol de vatamare datorita alunecarii pe o baza alunecoasa
» Nu utilizati produsul pe o suprafata de baza alunecoasa.

6.1 Curatare

2) Clatiti resturile de sdpun cu apa dulce, limpede.

3) Uscati produsul cu un prosop moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul s& se usu-
ce la aer.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

/\ ATENT

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-
decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat
sau de dezinfectat necorespunzatoare

8-2 cullf' i cE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate. Toate invelisurile cosmetice pentru laba protetica

» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat Culoare bej (4), maro deschis (15)
aprobate. . o néltimea tocului (for- 10 +5

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire. ma jului) [mm]

> Agent de curatarea recomandat: Sépun cu pH neutru (de ex.
Derma Clean 4563H10)
1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.
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Toate invelisurile cosmetice pentru laba protetica

Iniltimea tocului (for- 2C1, 2C3: 20 +5
ma ingusta a pasajului) 2C6, 2C15: 15 +5

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

[mm] Navlake za stopalo navlace se preko odgovarajucih protetskih stopala.
Potrebne su za uporabu protetskih stopala i pruzaju prirodan vanjski
2C3 1 oblik. Ovaj dokument vrijedi za navlake za stopalo 2C3-1, 2C15.
Marime: O , forma ® Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.
@leml| 21 ] 2223 | 24 ‘ 25 | 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 1.2 Moguénosti kombiniranja
@ normal *  Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog stopala.
130 | 145 | 155 | 175 | 185 | 205 | 210 | 240 | 245 | 260
DIOMESIEEAEEIEC (280 25] Ry M
Prikljucni cep 2C10 2C19
®Ig] | 110] 120 ] 130 | 135 [ 150 | 165 2090 2090
2015
Marime: () , forma jul ® 2 Namjenska uporaba
@ [em] 22 [ 23 [ 24 | 25 [26 [ 27 ] 28 ] 29 | 30 2.1 Svrha uporabe
® normal Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
®@l9l [188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285 | | tremiteta.
@ ingust 2.2 Uvjeti okoline
® gl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Pridrzavajte se uvjeta okoline protetskog stopala.

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-05-26

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrZavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave

problema.
» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo
Hidroliza

[ nije otporno
[ nije otporno

2.3 Vijek trajanja
Proizvod je potro$ni dio koji je sklon uobic¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

‘:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

52



3.2 Opce sigurnosne napomene

Ned = L hi PO

p i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

Uporaba istroSenog proizvoda i ponovna uporaba na drugom

pacijentu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

» Redovito provjeravajte istroSenost proizvoda. Nemojte dalje rabiti
istroSeni proizvod.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Kontakt s vru¢inom, zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja pro-

izvoda

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih iz-
vora topline.

| NAPOMENA

Primj pod nedopustenim uvjeti koli

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenije ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. CiS¢enje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

| NAPOMENA |

Kontakt sa slanom vodom, vodom koja sadrzi klor te s abra-

zivnim medijima (npr. pijeskom)

Ostecenja i prijevremeno tro$enje proizvoda

» Odmah ocistite proizvod nakon svakog kontakta s gore navede-
nim tvarima.

[ NAPOMENA

Mehanicko osteéenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca
hoda te stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu -
1 Navlaka za stopalo -
1 Priklju¢ni cep -
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Ciséenje

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Brusenje navlake za stopalo

Prijevremeno tro$enje uslijed ostecenja navlake za stopalo
» Nemojte brusiti navlaku za stopalo.

» Informirajte pacijenta.

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo
Navlaéenj lake za |

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100
1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

2) Petu protetskog stopala pritiS¢ite u navlaku za stopalo sve dok se
ne uglavi.

za pal
> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog
stopala povucite prema gore.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

6 Uporaba

Uporaba proizvoda bez cipela
Opasnost od ozljeda uslijed sklizanja na skliskoj podlozi
» Proizvodom se nemojte koristiti na skliskoj podlozi.
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Primjena pogre$nog sred za ¢iséenje ili dezinfekcij

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za

ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za Cis¢enje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekci-
ju.

» Pridrzavajte se napomena za Ci

cenje i njegu.

> Preporuceno sredstvo za ciScenje: sapun s neutralnom pH-
vrijednoscu (npr. Derma Clean 453H10)

1) Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom
pH-vrijednoscu.

2) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom.

8) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

8 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo

ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.



8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izava o sukladnosti preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

moze se

9 Tehnicki podatci
Sve navlake za stopalo
bez (4), svijetlosmeda (15)
10 +5

Boja
Visina potpetice (nor-
malni model) [mm]
Visina potpetice (uski
model) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Duljina: @O , model: () , tezina: 3

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-05-26

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

Slovenscina

1.1 Sestava in funkcija

@ eml|[ 212223 [ 24]25][26] 27 28] 2930
[©) normalni

®I[g] | 130] 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
[©) uski

®Ig] [110]120]130 [ 136150 ] 165

E: ke proteze je treba namestiti ez primerna protezna stopala. Po-
trebne so za uporabo proteznih stopal in zagotavljajo naravno zunanjo
obliko. Ta dokument velja za naslednje estetske proteze 2C3-1, 2C15.
Nohti niso primerni za lakiranje.

1.2 Moznosti kombiniranja
*  Upostevajte navodila za uporabo estetske proteze.

2C15 E ka proteza 2C3* 2C15
Duljina: @ , model: @) , tezina: (3 P Ini éep 2C10 2C19
@ [em] 22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 2C20 2C20
[©) normalni
® [l [ 188 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285 2 Namenska uporaba
D) uski 2.1N uporabe
®ldl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Izdelek je namenjen izklju€no eksoprotetic¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Pogoji okolice
Upostevajte pogoje okolice za uporabo estetske proteze.

\ Drugi pogoji okolice \
\ UV-svetloba

ni odporno |
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\ Drugi pogoji okolice

\ Hidroliza ni odporno

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom
toplote.

2.3 Zivljenjska doba
|zdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

i:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splos$ni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

| oBVESTILO]

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako
ravnajte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. Ciscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

0BVESTILO]

Stik s slano vodo, vodo, ki vsebuje klor, ter abrazivnimi sred-
stvi (npr. s peskom)

Poskodbe in predc¢asna obraba izdelka

» Izdelek po vsakem stiku z navedenimi snovmi oCistite.

Uporaba obrabljenega izdelka in ponovna uporaba na drugem

bolniku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Redno preverjajte, ali je izdelek obrabljen. Obrabljenega izdelka
ve¢ ne uporabljajte.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Stik z vroéino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost skode na izdelku
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Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).




2 del

Znaki spr b ali pr h d ja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter
nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Estetska proteza -
1 Povezovalni ¢ep -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

6 Uporaba

Uporaba izdelka brez ¢evljev
Nevarnost poskodb zaradi zdrsa na drseci podlagi
» lzdelka ne uporabljajte na drseci podlagi.

6.1 Ciséenje

Uporaba napacnih ¢istil ali razkuzil

Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih Cistil ali razkuzil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

» lzdelek razkuZite samo z odobrenimi razkuzili.

» Upostevajte napotke za ¢iScenje in nego.

BruSenje estetske proteze stopala

Predcasna obraba zaradi poskodbe estetske proteze stopala
» Estetske proteze stopala ne brusite.

» Obvestite bolnika.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

) p

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo stopala, da
zaskoCi.

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Zapah estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite peto
proteznega stopala navzgor.

> Priporoceno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean
453H10)

) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.

)

)

WN -

Izdelek osusite z mehko krpo.
Preostalo vlago posusite na zraku.

N

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre€i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.
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8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Vse ke p
Barva bez (4), svetlo rjava (15)
Visia pete (normalna 10 +5
oblika) [mm]
Visina pete (ozka 2C1, 2C3: 20 +5
oblika) [mm] 2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Velikost: (D, oblika: 2 , teza: (3)

@ leml |21 |22 [ 23 [24]25]26] 27 28 [ 29 [ 30
[©) normalna

®1Ig]l [ 130]145]155 [ 175 | 185 [ 205 [ 210 | 240 [ 245 [ 260
[©) ozka

®Ig] [110]120]130 [ 135 150 ] 165

2C15
Velikost: (1, oblika: 2, teza: (3)

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-05-26

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obriétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnl problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsie diely chodidla sa natiahnu na vhodné protézy chodidla. Su
nutné na pouzivanie protéz chodidla a poskytuju prirodzeny vonkajsi
tvar. Tento dokument plati pre vonkajsie diely chodidla 2C3-1, 2C15.
Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie
* Dodrzte navod na pouzivanie protézy chodidla.

Vonkajsi diel chodidla 2C3* 2C15
Pripojovacia ¢iapocka 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Pouzitie v siilade s ur¢enim
2.1 Ugel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

ky okolia
Dodrzte podmienky okolia protézy chodidla.

@ [cm] 22 [23 [ 2425 [ 26 [27]28]29] 30

D) normaina koncatiny.
3 [g] [ 18812011229 209[247[265[285| | , , o
@ ozka -

®ldl 141158 [ 169 | 184



2.3 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom
Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo po-
$kodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného oh-
fa, ziaru alebo inych zdrojov tepla.

[o) é podmienky okolia 'm’
UV svetlo [ neodolné
Hydrolyza ‘ neodolné

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena k binacia k p protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sd na to
schvélené.

» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

| UPOZORNENIE

Pouzi za nep lenych podmi k okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Pouzitie opotrebovaného vyrobku a opatovné pouzitie na inom

pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj po-

Skodenia na vyrobku

» Pravidelne kontrolujte opotrebovanie vyrobku. Opotrebovany vy-
robok dalej nepouzivajte.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Kontakt so slanou vodou, s vodou s obsahom chléru, ako aj s
abrazivnymi médiami (napr. piesok)

Poskodenia a predcasné opotrebovanie vyrobku

» Po kazdom kontakte s uvedenymi latkami vyrobok ihned ocistite.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.
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» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,

vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

5.1 Natiahnutie/odstra ie vonl

jSieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajSieho dielu chodidla

> Odporucané naradie: pomécka na vymenu 2C100

1) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla.

2) Patu protézy chodidla zatlacte do vonkajsieho dielu chodidla, kym
sa nezaisti.

Odstra dielu

> Odporucané naradie: pomécka na vymenu 2C100

1) Aretaciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a patu proté-
zy chodidla potiahnite smerom hore.

hodidl

vonkajsieh

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

| UPOZORNENIE

Prebrisenie dielu

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vonkajSieho dielu
chodidla

» Nebruste vonkajsi diel chodidla.
» Informujte pacienta.

KkaiZiah, hodidl
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Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie 2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.
1 Navod na pouzivanie - .
1 Vonkajsi diel chodidla - 6 Pouzitie
1 Pripojovacia Ciapocka -

Pouzitie vyrobku bez topanky
Nebezpedenstvo poranenia v désledku pokiznutia na 3myklavom
podklade

» Vyrobok nepouzivajte na $myklavom podklade.

6.1 Cistenie

Pouzitie nespravnych Ccistiacich alebo dezinfekény

triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v désledku pouzitia nespravneho Eis-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedka-
mi.

» Dodrziavajte pokyny tykajlce sa Cistenia a oSetrovania.

pros-

> Odporicany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr.
Derma Clean 453H10)
1) Vyrobok odistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.



2) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.
3) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.
4) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte daje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o sposobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9 Technické udaje

Vsetky vonkajsie diely chodidla
bézova (4), svetlohneda (15)
10 +5

Farba
Vyska opatku (normal-
ny strih) [mm]
Vyska opitku (azky
strih) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Velkost: (1), Strih: (2 , Hmotnost: (3
@lem][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
®@ normalny
®@1[g] [ 130 145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
®@ uzky
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165

2C15

Velkost: (2), Strih: @), Hmotnost: 3)

@ [ecm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normalny

®1Igl [ 188 [ 201 [ 229 | 229 [ 247 | 265 [ 285
@ Gzky

®@lal 141[ 158 [ 169 | 184

Bwarapcku esunk

1 OnucaHue Ha npoaykTa

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-05-26

» [pean ynotpebata Ha npodykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3U /10~
KYMEeHT 1 cnassanre YyKasaHundaTta 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPON3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa U ako Bb3HMKHAT I'IpOﬁJ'IeMVI.

| 4 ,D,OKJ'IaIJ,Bal;ITe Ha Mpou3BOAUTENA W KOMNETEeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepunoseH MHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriowasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAAHNE.

» 3anasete TO31 [JOKyMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

O6BuBKUTE 3a CTbNANO ce OﬁyBaT BbpXy NOAXOAALWM NPOTe3HN CTbna-
na. Te ca HEOGXOIJ,MMI/I 3a M3NoN3BaHeTo Ha npoTe3HuTe CTbnana u
npuaasat ecTeCTBeHa BbHLUHA ¢opma. Toan AOKYMEHT € MPUIoXnm 3a
npoTesHu ctbnana 2C3-1, 2C15.

HokTute Ha cTbnanoto He Morar Aa ce fakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHUpaHe
+  CnasBairte MHCTPyKUMSsiTA 3a yrnoTpeba Ha NPOTE3HOTO CTbMaslo.

0O6BuBKa 3a cTbnano 2C3* 2C15
Cebp3Bala Kanauka 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Ynotpe6a no npegHa3HayeHne

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe
MpoaykTbT ce N3NoN3Ba €AMHCTBEHO 3a BLHLIHO NPOTE3MpPaHe Ha Ao-
JIHNS KPaHKK.

2.2 YcnoBus Ha OKOJNIHaTa cpepa
CnasBaiTe ycroBusiTa Ha oKosHaTa cpeaa 3a NPOTe3HOTO CTbMasno.

[,pyrv ycrioBus Ha OKoNHaTa cpeaa
UV ceetnnHa [ HeycToituue

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

| YKA3AHHE

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

A BHUMAHUE

Heponyctuma k ns Ha TV Ha npoTesata

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopagu cuyneaHe wunn aepopmauns Ha

npoaykTa

» Kom6uHupalite NnpoaykTa CamMmo C KOMMOHEHTU Ha npoTesata, Kou-
T0 ca ofioBpeHn 3a Tasu uen.

» [MposepeTe B MHCTpyKuMATa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesata fjanu Te Morat aa 6baaT KOMGUHMPAHW enH C Apyr.

WU3nonseaHe Ha M3HOCEH NPOAYKT U NPEAOCTaBsAHe 3a U3NON3-

BaHe OT APYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha GpyHKLMW, KaKTo 1 Nos-

peau Ha npoaykTa

» PeposHo nposepsiBaiiTe npoaykta 3a u3HoceaHe. He usnonssa-
1ITe NPOAYKT, KOWTO BEe4e e N3HOCEH.

» U3nonssaiite npoaykta cCamo 3a €AuH NauueHT.

Xugponusa ‘ HeyCcToN4nB

2.3 Cpok Ha eKkcnnoarauus
MpoAyKTbT e U3HOCBALLA Ce 4acT, KOATO MOAIEXM Ha obuyaliHata amo-
pTnsaunsa.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHuTe CUMBOY

/A BHUMAHME| [lpenynpexpaasa 3a Bb3MOXHM OMacHOCTK OT 3n10M-

ONnyKn 1 HapaHsABaHUA.
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/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ TonnuHa, Xap Wimn oroH

OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hamnp. n3rapsiivs) U ONacHOCT OT MoBpe-

AV Ha npoaykTa

» [pbXTe npoaykta Aaney oT OTKPUT OrbH, Xap UAKN APYrn N3TOHH-
MUy Ha TonanHa.

| YKA3AHME

Wsnon3eaHe npu HeAONYCTMMM YCNOBMUSA HAa OKOJIHaTa cpeaa
HaHacsiHe Ha Bpeau Ha npoaykta nopaau ynotpea B HEMOAXOAALLM
ycnosust




» He usnaraiite npogykta Ha HefONYCTUMU YCNOBWSI HA OKOJHaTa
cpepa.

» AKO NpoayKTbT € GUN U3NOXeH Ha HeAoMyCTUMW YCNOBUS Ha OK-
orlHaTa cpefia, NpoBepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonssaitte npoaykTa Npy O4eBUAHU NOBPEAU UK B CAyHait
Ha CbMHeHue.

» [py Hyxpa B3emeTe MOAXOAAWM MepkW (Hanmp. nouucTBaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT MPOU3BOAMTENS N OT CneLuanu-
31paH CepBU3 U T.H.).

4 OKOMNNeKToBKa

Konuuecr- HasBaHue PedepeHTeH Ho-
BO mep
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 O6BvBKa 3a CTbNANO -
1 Cebp3Balua kanayka -

5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

| YKASAHUE

KoHTakT cbe BOAa, XJIOPUP

BHU cpeacTBa (Hanp. NACbK)

HOBpE,ELl/I n npexaespeMeHHO N3HOCBaHe Ha NpoayKra

» [Mouuctsante npoaykta HenocpeacTBeHO Cnef BCEKU KOHTaKT C
noco4eHnTe matepuanu.

BOAa, KaKTo u abpasu-

| YKA3AHUE

MexaHuU4HO yBpeXaaHe Ha NpoaykTa
MpomsiHa unu 3aryba Ha GpyHKLMM Nopaau yBpexaaHe
» PaboteTe BHMMATENHO C NpoAyKTa.

/A BHUMAHUVE

HenpaBunHa ueHTpoOBKa MM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpPeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
oTesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTAX.

LWnudoBaHe Ha o6BMBKaTa 3a CTbNano

MpexneBpeMeHHO M3HOCBaHe Mopaau nospexaaHe Ha obsuBkaTta
Ha CcTbnanoto

» He nunete o6suBkara 3a crbnano.

» UHdopmupaiTe naumeHTa.

» [MpoeepeTe dyHKUMSATA N roAHOCTTA 3a ynoTpe6a Ha nosp
npoAyKT.

» He usnonssaiite npoaykTa Npu NpoMeHn nnun 3aryba Ha GpyHKLUM
(Buxre ,MpusHaum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKLMM Npu yro-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» lNpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLIM MEPKW (Hanp. PEMOHT, 3aMmsHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKUUM Npyn ynotpeba
I'IpomeHM Ha ¢yHKLLVIl/ITe morart Aa ce yCtaHOBAT Hanp. BCneAcTBMe Ha
npomMsiHa Ha noxoAkKarta, KakTo U Ha nosiea Ha LymoBe.

5.1 Mocr:

MocraBsiHe Ha o6GBUBKaTa 3a CTbNaNo

> [penopbunTenHn MHCTPYMeHTH: VIHCTpymeHT 3a cmsiHa 2C100

1) BkapaiiTe npoTesHoTO CTbMNaNo B 06BMBKATA.

2) HatucHeTe netata Ha NPOTE3HOTO CTbMano B o6BMBKATa, AOKATO
ce ¢ukcupa.

Orctp Ha of Ta 3a cTbnano

> [penopbunTenHn MHCTPYMEHTH: VIHCTpymeHT 3a cmsHa 2C100

1) HatucHete ¢ukcartopa Ha obBuBKaTa 3a CTbNANO Ha3af U U3LbP-
naiite Harope nerara Ha NpOTE3HOTO CTbMAO.

2) OrtcTtpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMNAOo OT 06BMBKaTa.

Ha 06

N OTCTp ara 3a crbnano
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6 Ynortpe6a

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 o6yBku

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaayw noAxib3BaHe BbPXY Xib3rasa Mo-
BbPXHOCT

» He nsnonseaiite npoaykTa BbpXy XiTb3raBa NOBbPXHOCT.

6.1 Mouncreaxe

/A BHUMAHUE

Ynorpe6a Ha HenoaxoasLWM NOYNCTBALLM CPEACTBA WM Aes-
UHdEKTaHTN

OrpaHuyenn GyHKUMM 1 MOBPEAN MOPasv HEenoaxoAsiy MOYUCTB-
alm cpeacTsa Unn Ae3MHGEKTaHTn

» [MouucTeaiite npomykTa camo ¢ 0A06peHN NouNCTBaLLM Npenapa-
™.

» [esuHdekumnpaiite npoaykTa camo ¢ 0A06peHn Ae3nHPEKTaHTH.

» Cnassaute yKasaHuATa 3a NOYUCTBaHE N TPUXN.

> [penopbYnTeNHO CPeACTBO 3a nouucTBaHe: pH-HeyTpaneH
canyH (Hanp. Derma Clean 453H10)

1) TMouwncTtete npogykTa c 4ncTa cnagka Boga u pH-HeyTpaneH canyH.

2) WsnnakHeTe ocTaTbuuTe OT CanyH C Y1CTa Cnajka Boja.

3) MMoacywerte ¢ Meka Kbpna.

4) OcraBete octatbyHaTta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3ayX.

7 M3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnagbkK

MpoaykTsT He 6MBa Aa Ce W3XBbPNS HABCSAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
oBY oTnaabuu. HenpaBuaHOTO M3XBbPASHE Ha OTNaAbLM MOXe Aa Ha-
BPEAM Ha OKonHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasgaiiTe ykasaHUsTa Ha KO-
MMETEHTHUSI OpraH 3a BpbluaHe, CbOUpaHe U U3XBbp/siHe Ha oTna-
obuy BLB Bawara ctpana.

64

8 MNMpaBHu ykasaHus
Bcuuku npasHU yCﬂOBVIH ca NOoAYMHEeHW Ha 3aKoHOAATesNICTBOTO Ha

cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

8.1 OTroBOpHOCT

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea Cno-
pen onucaHnATa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N [AOKYMEHT. rlpOM?.BO,ELMTEﬂﬂT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3eBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYMHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspeLleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvotBeTcTBME
MpoaykTsT n3nbnHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a

meanumuHckute nsaenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXeE Aa
6bae usTernenHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

9 TexHNYECKU JaHHU

3a cTbnano
LesaT 6exoB (4), cBetnokadss (15)
Bucouuna Ha netata 10 +5

(HopmanHo npunsiraHe)
[mm]

BucounHa Ha nerata
(TicHO npunsirave) [mm]

2C1, 2C3: 20 5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Pasmep: (1) , npunsirane: (2, rerno: (3)
@leml [ 21222324 25] 2627 [28]29]30
[©) HOpMasHO
@[] [130[145[ 155 ] 175 185 | 205 | 210 [ 240 [ 245 [ 260
®@ TACHO
@Il [110]120] 130135 [ 150 [ 165




2C15

2 Kullanim Amaci
2.1 Kull

Paswmep: (1) , npunsirane: (2) , rerno: (3)

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ HOpMasTHO

®ldl [ 188 | 201 [ 229 | 229 [ 247 | 265 | 285
@ TACHO

®Igl 141158 | 169 [ 184

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-05-26

» Uriini kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz treticiye danisin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglik durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak kiliflari uygun protez ayaklarin lzerine gegirilir. Bu kiliflar protez
ayaklarin kullanimi icin gereklidir ve dogal disg goriinim kazandirir. Bu
belge 2C3-1, 2C15 ayak kiliflari igin gegerlidir.

Ayak tirnaklari boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklar
*  Protez ayagin kullanim kilavuzuna dikkat edilmelidir.

Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Cevre sartlar
Protez ayaklarin gevre sartlarina dikkat edilmelidir.

Diger cevre sartlan
UV-1s1g1
Hidroliz

[ kalici degil
| kalici degil

2.3 Kullanim émrii
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Ayak kilifi 2C3* 2C15
Baglanti kapagi 2C10 2C19
2C20 2C20

A bir iiriiniin kullanimi ve baska bir hastada tekrar kul-
lanimi
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

65



» Uriinii dizenli olarak aginma bakimindan kontrol ediniz. Asinmis
bir Griint kullanmaya devam etmeyiniz.
» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve {riinde hasar tehlikesi
» Uriini agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

» Hasarli bir Griinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonkesi d

[ouYuRy|

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: iriinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Gri-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
iretici veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

y gisikliklerine veya kaybina dair
isaretler
Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses
olusumundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T: I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu =
1 Ayak kilifi -
1 Baglanti kapagi -
5 Kull hazirlama

Tuzlu suyla, klorlu suyla ve ayni sekilde asindirici maddelerle

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken aginma

» Uriind, belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal temizle-
yin.

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

DuYURy |

Uriiniin mekanik hasarn
Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi
» Uriinle ézenli bir sekilde galisiniz.
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Ayak kilifinin zimparalanmasi

Ayak kilifinin hasardan dolayl zamanindan 6nce asinmasi
» Ayak kilifini zimparalamayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.




5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi
Ayak kilifinin giyilmesi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100
1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yer-

lestirilmelidir.

Ayak kilifinin cikartiimasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin
topugunu yukariya gekiniz.

2) Protez ayag, ayak kilifindan gikariniz.

6 Kullanim

A\ DIKKAT

Uriiniin ayakkabisiz kullanimi

Kaygan zeminde kaymadan dolayi yaralanma tehlikesi
» Bu driini kaygan zeminde kullanmayin.

6.1 Temizleme

Yanhs izl dd 1

nimi

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte
ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

i veya d ddesi kulla-

yon

> Onerilen temizleme maddesi: pH-nétr sabun (6rn. Derma Cle-
an 453H10)

1) Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
4) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimahidir.

7 Imha etme

Bu Griin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Urinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi treticinin web sitesinden indirile-
bilir.

9 Teknik veriler

Tiim ayak kiliflar

Renk bej (4), acik kahverengi (15)

Topuk yiiksekligi (nor-
mal uyum formu) [mm]

10 +5

Topuk yiiksekligi (ince
uyum formu) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5
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2C3-1

Ebat: @ , uyum formu: (2) , agirhk: 3

@ em]|[ 212223 [ 24]25][26] 27 28] 2930
@ normal

®Ig] | 130]145] 1565|175 185 | 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
@ ince

®Ig] [110]120]130] 135 [ 150 | 165

2C15

patwv kat tpoodidouv tn duoikr efwtepik . To €yypado toxleL
yia ta neptpAipata édpartog 2C3-1, 2C15.
Ta vixla Twv daktoAwv S&v pmopoulv va Bagoiv.

1.2 AuvatoTnTEG CUVSVACHOD
*  AdBete vmdPn TG 0dnyieg xpronG Tou TIPOOETIKOV TIEEAMATOG,.

MNepifAnpa éApatog 2C3* 2C15
ZuVSETIKO KGAUppa 2C10 2C19
2C20 2C20

Ebat: @ , uyum formu: (2) , agirhk: 3

@ [em] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normal

3 [g] [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 [ 285
2 ince

3 [g] 141 158 | 169 | 184

1 Nepypadi tpoidvtog EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2021-05-26

» MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv amd T Xpernon
TOL TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeielg aopaleiag.

» Evnpepavete Tov XpAotn yla v acpali xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNAOELG OXETIKA
He To TIpoidv A TipokVpouy TtpoPAfpata.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appédio dopéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd oupPav oe ox€on pe To TPOIdV, 18iwe
og TiepimTwon eTudeivwong NG KAaTaoTaong g vyeiac.

» duld&te To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia
Ta meptPAnpata méApatog epapuéfovy avw amoé Ta avtiotota Tpo-
BeTikd mélpata. Eival amapaitnta yia m xpRon twv mpobeTikdv TieA-
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2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn xpron

To Tpoidv TipoopileTal ATOKAEIOTIKA yia XPAon otnv eEwTPOBETIKA
TiepiBaldn Twv kaTw dkpwv.

2.2 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG
Ad&Bete umtoPn Tig TEPIBANOVTIKEG GUVONKEG Yla TO TIPOBETIKG TIEAUA.

Aowrtég epiBallovTikég ouvOnRKeg
Ymepddng aktivofolia ‘ Hn avBekTIkO
Y3poéAvon | un avbektikd

2.3 Awapkela {wng

To mpoidv amotedel avalwoipo eEdptnua, To omoio utokeltal oe ¢pu-
otohoyikr $pBopa.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomoTIKWV CUHBOAWY

Mpoewdomoinon yia mbavolg Kvdivoug atuxfHaTog

Kal TPavHaTiopo.
‘:| Mpoewdormoinon yia Tubavr) TPdKANoN TEXVIKGV {npt-
@V.




3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

AkataAAnAog ouVSULAOHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Opadong n mapapdpdwong Tou

TPOIOVTOG

» >uvBudlete To TIPOIGV HOVO pe TIpoBeTikd eEapTApata, Ta ormoia
£XOULV EYKPLOEL YIA TO CUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» ENéyxete pe Bdon Tig 0dnyieg xpriong twv mpobeTikwv e&aptn-
pdtwv av ta eEaptipata Propoulv £Tiong va ouvduaoTolv peTa-
&0 Toug.

» Mnv ekBétete TO TPOidv 0 akatdMnAeg TepiBallovTikég ou-
VOnKeG.

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKe Ot aKATAMNAeG TIEPIBANNOVTIKEG OL-
vOnkeg, eAEYETe TO yia Tuxov Cnpiég.

» Mnv XpnOLHOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIOV av Ttapovotdlet epda-
veig Cnuiég n éxete apdLBolieg.

» Edodoov anarteital, AdBete katdAnha pétpa (m.x. kabapiopdg,
ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, €AEYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKH UTINPECIA K.ATL).

Xpion $0apuévouv PoidVToG Kal ETtavaxpnoipomnoinon os ai-

Mov aoBevi

Kivduvog tpavpatiopod Adyw amwAelag Aeltoupylkotntag Kat

TipoKANan {np®v oTo TIPoidV

» ENéyxete TakTikd To TIpoidv yia $Bopég. Mnv cuveyilete va xpen-
OlHOTIOLE(TE €va TIPOIdV TTou Ttapouctalet pOopEc.

» XpnotuoTioleite To TIPOIOV Povo yia Evav acBevr.

Entadn pe aApupod vepd, vepo Tov TePLEXEL XAWPLO Kat DAEG HE

Aswavtiki dpaon (Tt.xX. GUHOG)

MpokAnon Cnpav kat pdéwpn $Oopd oto Tpoidy

» Kabapilete apéowg 1o Tpoidv kabe dpopd Touv £pxetal oe emadn
He TIG avadePOUEVEG OUTIEG,.

Emadn pe OgppoétnTa, Kavta onpeia n pwtia

Kivduvog tpauvpatiopod (. . eykavpata) kat kivduvog mipokAnang

NV oTo TPoidv

» Alatnpeite 1o TPOI6V pakpld amnd yupvh GpAdya, kavtd onpeia f
AMeg TinyEg BeppdtnTag.

| E1onoinzH |

Xpnon og akataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Znpiég oTo Tpoidv amd tnv ékBeon oe akatdMnAeg TeptBarovTikéG
ouvOnkeg

[ E1aonoikzH |

Mpo6kANoN HNXAVIK®WV {NHLEOV OTO TIPOLOV

MetaBoAi i andAeia AettoupykdtnTag Adyw {npicdv

» Na xelpiCeote To TIPOIdV He TpoTo)H.

» EAéyxete éva mpoidv Tou mapouotdlel CnUIEG wg TIPOG TN Aet-
Toupyia kat Tn duvatdTnTa Xprong Tou.

» Mn xpnotpomoleite MEpaITéPW TO TIPOIOV O€ TMEPITTWON AetTOUP-
Yik®v petaPolav A amwlelag G Aettoupylkotntag (BA. «Ev-
SeiEelg Aettoupylkwv petaBor@v f amwAelag TG AeIToupyIKoTn-
Tag katd tn XprHon» og auTAv TV evoTnTa).

» Edodoov amarteitar, AaBete katdMnha pétpa (T.X. eTiokeun,
avTikataotaon, €\eyxog amo to TpApa eumnpétong melat®y
TOU KATAOKELAOTH K.ATL).
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Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwyv i antwAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

Ot AettoupyIkéG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTég TLY. amd
petaBoléqg otnv elkéva Badiong kat v epdavion Bopifwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag

Adaipeon Tou tepifAfquatog mMEApaTog

> Zuviotwpeva gpyaleia: forbnua aviikataotaong 2C100

1) Miéote v aopdiela Tov MEPIBARUATOC TIEAPATOG TIPOG TA THOW
kat tpafnfre tnv mMrépva Tou TPoBeTIKOU TEAPATOG TIPOG TaA
Tavw.

2) Adaipéate 10 TIPOOETIKS TTEAMA ATt TO TIEPIBANpa.

5 EEaoddaiion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuuwv ota efaptipata tng mpobe-

oneg

» AapBavete vmodn Tig uTodeiEelg eVOVYPANMIONG KAl CUVAPHO-
Aéynong.

| EisonoikzH |

Tpoxiopa mepifAnpatog tEApartog

Mpdéwpn $Oopd Adyw TpdkAnang Cnpwv oto TepiPAnpa méApatog
» Mnv tpoxiCete 10 TIEpiBAnpa MEAHaTOC,.

» Evnuep®OTE TOV A0OEVH.

5.1 Tomto@étnon/adaipeon mepiBAnparog méApatog

TomoBétnon tou mepBAfpatog mEApatog

>  Zuviotwueva gpyaleia: fordnua aviikataotaong 2C100

1) Znpw&te 10 TIPOBETIKS TIEAUA OTO TIEPIBANpA.

2) TMiéote v mtépva Tou TPOBeTIKOL TEAMATOG OTO TEPiBAnpa,
Héxpt va epappooet.
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Mooétnta Mepwypadn Kwdikog .
1 Odnyieg xpriong - 6 Xpiion
1 MepiPAnpa méApatog -
1 Z0vBeTIkd kGAuppa - Xpiion Tov TPoi6VTOG XWpiG LTOSHKaTA

Kivduvog Tpavpatiopot amé yAiotpnua oe oAiobnpoé damnedo
» Mnv xpnotpotoleite 1o Tpoidv oe 0Alabnpo darmedo.

6.1 Ka®apiopog

A NPOZOXH

Xpion akatdaAAnAwv pécwv Kkadaplopov i aroAbpavong

Meploplopoi Aettovpyikétnrag kat Cnuiég efattiag akatdMniwv

péowv kabapiopol A amoAdpavong

» KaBapilete 1o TPOIOV pOvo He Ta eyKekplpéva péoa kabapl-
opov.

» AmoAupaivete To TIpoiév povo HE TA eyKekplpuéva péoa aro-
Adpavong.

» [MpooéEte i uTIodEiEELG yia Tov kaBaplopd kat Tn ppovtida.

> ZUVIOTWHEVO HECO KaBaplopou: oamouvt pe oudétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) KabBapiCete 10 TPOidV pe kKabapod yAUKO vePO Kal 0aTouvL PE Ou-
Sétepo pH.

2) Zemévete Ta uTOAEippaATa oamouviol pe kabapd yAuko vepo.

3) ZTeyv@VeTE TO TIPOIOV PE éva paAakd Tavi.

4) Adnote tTnv umtdlowrin vypaocia va eEATUIOTEL OE avolXTd XWPO.



7 Attoppupn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG CUANOYNG OLKLAKWV aTopPLUpdT®wy. H akatdAAnAn andppipn pro-
pei va €xel apvnTikég etudpdoelg oto TepBaiov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTIodE(EELG Tou appodilou eBViKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, SUAOYHAG Kat ardppdng.

8 Nopikég uTtodeigerg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTIITITOUY OTO EKACTOTE €BVIKO dikalo NG Xwpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouvv oOpdwva pe avto.

8.1 Eubuvn

O katackevaotrg avaiapBdvel gvBivn, epdéoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital ocOpPwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieq oto Tapov €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yla CNpIEG, ot ottoieg odpeito-
vtat oe tapaPAien tou eyypadou, edikoétEPA 0 avopBGdoEn xpron
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta atpoTeXvohoyka Tpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival dia-
B€otun yla AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVACTH.

9 Texvika otolxeia

‘OAa ta tepipAqpata méApatog
umed (4), avolxtd kade (15)
10 +5

Xpopa
“Y{og Takouviov (Ka-
voviki epappoyn)
[mm]
“Yog Takouviov (ote-
v epappoyn) [mm]

2C1, 2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

2C3-1
Méye0og: (O, edpappoyi: (2, Bapog: ()
@lem][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
® KQAVOVIKO
®@1[g] [ 130 145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 | 240 | 245 [ 260
®@ oTevo
®Ig] [110]120] 130 135[ 150 [ 165

2C15
Méye0og: @, epappovii: @, Bapog: &

@ [ecm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ KQAVOVIKO

®1Igl [ 188 [ 201 [ 229 | 229 [ 247 | 265 [ 285
@ OTEVO

®@lal 141[ 158 [ 169 | 184

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[Jara nocnenHeit akryanusaunu: 2021-05-26

| 4 I'Iepe,u. ucnonb3oBaHveM wnsnenua cnegyetr BHUMartesbHO Mpo-
4eCTb I:I,aHHbIFI AOKYMEHT n CO6J'IKJLLaTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
onacHoCTU.

» [poBeauTe nonb3oBaTento UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
nonb30BaHUA.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UAn BONPOCH! KacaTenbHo n3ae-
nus, obpallanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O Kaxaom cepbe3HOM MpoucLlecTsun, CBA3aHHOM C n3fenunem,
B YactHOCTM 06 YXyAWweHnn COCTOAHUA 300POBbSA, COO6LLLaI7ITe
npou3BOAUTENO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIi AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKUUMN

OG60/104KM CTOMBI HATAMMBAKTCSA Ha moaxoAsuie moaynu ctonbl. OHu
TpeByloTCs AN NPUMEHEHUS MOAY/EN CTOMbl U MPUAAIOT ECTECTBEH-
Hyl0 BHelHIo ¢opmy. [aHHbIii JOKYMEHT feiicTBuTeneH ans o6ono-
yek cTonbl 2C3-1, 2C15.

Hortn 060n104k1 HeNb3s KpacuTb NakoM.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus
. Cobniopats PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHWIO MOAYNS CTOMbI.

OGonouka cTonbl 2C3* 2C15
CoepuMHUTENbHAs KpbilIKa 2C10 2C19
2C20 2C20

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
l/lsp,enwe NCNoNb3yeTCa WCKIK4YUTENbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHusa
HUWXHUX KOHeHHOCTeﬁ.

2.9 Ve np us3
Cobnioaatb ycnosusi NPUMEHEHUs MOAYSt CTOMbI.

:l MNpenynpexneHne o BO3MOXHbIX TEXHUHYECKMX MO-

BpexaeHusx.

3.2 O6Lwme yka3aHUsa No TexHUKe Ge3onacHocTn

A BHUMAHUE

Heponyctumas TOB nporvesa

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCNeACTBUE paspylueHus unu aedop-

Mauuu npoaykra

» KomG6uHupyiiTe nsgenve Tonbko C TaKUMU KOMMOHEHTaMu npote-
3a, KOTOpble paspeLllaeTcs KOMGUHMPOBATL C AaHHBIM U3JenneM.

» Vlcnonb3yiite pykOBOACTBO MO NMPYMEHEHMIO NPU NPOBEPKE BO3-
MOXHOCTU KOMGVWHMPOBaHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr ¢ Apy-
rom.

=

BHUMAHME

Mp 7} o U
BaHue Ha Apyrom nauueHTte
OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWS BCNEACTBUE YTPaThl GpyHKLUI 1 nospe-
XOEHUs usnenus

» PerynspHo nposepsiite usgenve Ha usHoc. He ncnonb3syiite ns-

U NOBTOPHOE UCMNOJIb30-

Mpouue y p n
y ‘ He YCTONuNE HOLWeHHOe nagenuve.
nLTpaduoneTossie nyuy y — » [1poaykT paspelueH K UCNOb30BaHWIO TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.
rup,ponus ‘ He yCTon4me
2.3 Cpok cnyx6bi A BHUMAHUE

[HaHHoe unsnenve sBAsSeTCS M3HALLMBAIOLWENCS YacTblo, KOTopas noA-
BepraeTcsi 06bI4HOMY U3HOCY.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLLmx CMMBOJIOB

/A BHUMAHME| [lpenynpexaeHue o BO3MOXHOM OMacHOCTM He-

CHacCTHOro cny4as unu nony4eHuns TpasMm.
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KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypamu, pacKaleHHbIMU npea-

MeTamMu WU OrHeM

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUS (Hanp. O0XOru) 1 OMacHOCTb NOBPEXAEe-

HUSA uspenus

» Vl3penue xpaHuTb BAANW OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa W ApYyrux uc-
TOYHWKOB MHTEHCWBHOIO TEMI0BOrO N3/ly4eHus.




| veenomnenue |

WUcnonb3oBaHue uspenus B HEAONYCTUMbIX YCIIOBUSAX

MospexaeHne nanenus BCNeACTBUE NMPUMEHEHWUS ero B HELoNyCTH-

MbIX YCNIOBUSIX

» He vncnone3syiite usgenve B HeLOMYCTUMbIX YCIOBUSX.

» Ecnu nspenvie ncnonb3osanoch B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSX, Cle-
flyeT NPOKOHTPO/INPOBATL €r0 Ha Hanu4Y1e NoBpPexXaeHUN.

» He npumensiite nsgenve npu obHapyxeHun BuanMbix aedektos
VAW B COMHUTENBHBIX Crlyyasix.

» B cnyyae Heob6XxoaMMOCTU creflyeT MPUHsTe COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (Hanpumep, OYMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Npous-
BOJMUTENIEM AW B MACTEPCKOM U Np.).

| yeenomneHme

KoHTakT ¢ p 1, xnopup BOAOMN, a Takxe abpa-
3UBHBIMM MaTepuanamm (Hanpumep, NecKom)

ﬂone)K,u,eHlAe n npexnespemeHthﬁ WU3HOC n3genusa

» HesameanutenbHo ounwaiite usgenve nocne Kaxaoro KOHTakTa

C YKasaHHbIMW BellecTBamu.

Mpu3Haku UsMeHeHUs UM yTpathl GYHKUMIA NpU KCRyaTaumum
M3meHeHUs1 GYHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCS, HANPUMEP, B BULE W3MeHe-
HUS KAPTWHBI MOXOAKM, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

Konuye- HaumeHoBaHue Aptukyn
cTBO
1 PykoBoacTBO Mo npumMeHeHuo -
1 O6onouka cTonbl -
1 CoeauHuTenbHas Kpbilika -

5 MpueepeHue B COCTOSIHME FOTOBHOCTM K 3KCN/yaTa-
uumn

/A BHUMAHUE

HenpagunbHas c6opka unmu MoHTax

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesysbTate AePEKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» O6palaiite BHUMaH1e Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

| veenomnenme |

M pexaeHue us,

N3meHeHve nnun ytpara q)yHKLJ'IAﬁ BCneAcTBne nospexaeHuns

» Cnepyet 6epexHo obpaluatsCs ¢ N3genuem.

» CneayeT NpoKOHTPONMPOBaTh NOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha yHK-
UMOHaNbHOCTb M BO3MOXHOCTb NCMOJSIb30BaHUSA.

» He npumensiite usgenve npu namMeHeHUu unu ytpate ¢yHKUUIA
(c™. "Mpur3Hakn n3MeHeHus nnu yTpatbl GyHKLWIM Npy aKkcnayara-
umn" B AaHHOM paspene).

» B cny4vae HEOEXO,ELVIMOCTVI npuMuTe COOTBETCTBYIOLLINE MEPbI (Ha-
npuMmep, peMoHT, 3aMeHa, rnposepka CepBUCHbIM OTAESIOM Npo-
nasogutena n I'Ip.).

| YEEROMAEHME

LnndoeaHue 0605104KM cTONDI

I'Ipe)K,ueBpemeHthﬁ W3HOC BCneACTBUE NoBpexaeHus 060104KHM
cTonbl

» He BeinonHsiite 06pabotky 060104KM CTOMbI WAN(OBAHWNEM.

» Mp bopmupyiite Ta.

5.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060104KM CTONDI

HapeBaHue 060n04Ku cTonbl

> PekomeHAyemble WHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT AJ1Ii CMEHbl KOC-
meTuyeckoi o6onoykn 2C100

1) BcraButb cTony B 0605104KY CTOMbI.
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2) BcraButb nsATKy CTOMbI B 0G0MI04KY CTOMbI Tak, 4TOGbl OHa 3aduK-
cupoBanachk.

CHsTe 06GONOYKM CTONbI

> PekomeHAyeMble WHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT A/ii CMeHbl KOC-
meTudeckon o6onouku 2C100

1) HapaButb Ha puKcaTop 06ONOHKM CTOMbI B HAMPaBAEHUN Hasag, u
BbITSIHYTb MSITKY CTOMbI BBEPX.

2) W3eneyb cTony n3 060M04KM CTOMbI.

6 dkcnnyarauusa

/A BHUMAHUE

Wcnonb3oBaHue nspenus 6e3 obyeun

OnacHocTb TpaBMMpOBaHWA BCeaCcTBME MNOACKasib3blBaHNA Ha
CKOJ/Ib3KOW MOBEPXHOCTU

» He MCI'IOJ'Ib3yl\/11TS unsgenune Ha CKOJb3KON MOBEPXHOCTH.

6.1 Ouncrka

/A BHUMAHUE

Wcnonb3oBaHue HENOAXOAALLMUX YUCTALLUX UIN

&

2) [Ons ypaneHust 0CTaTkoB Mbiia MPOMOIOCKaTh B YUCTOIM, NpecHomn
Boze.

3) Wspenue cnepyeT BbITUPATb MATKOW TKaHbIO.

4) [ns ypaneHus ocTaTOMHOW BNaXHOCTU CReayeT BbICYWWUTb U3ae-
Nvie Ha Bo3fyxe.

7 Ytunusauus

V3penue 3anpelieHo yTunusmposatb BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMMW
otxogamu. HeHagnexaluas ytmunmsaums MoXeT HaHeCTU Bpen, oKpyxa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopats ykasaHus oTset-
CTBEHHbIX VIHCTaHLll/IlZ KOHerTHOlZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunM3aunm oTxoa0s.

8 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTCsi NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3fenme, nosToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb
|-|pOl/I3BO,ELI/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyercs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-

npy-

IOLLUX CPEACTE

OrpaHuyenune DYHKLMOHANBHOCTY 1 NOBPEeX/AeHNe Npo/yKTa BClea-

CTBUE WCMONb30BAHNS HEMOAXOAALLMX YUCTALLMX UK Ae3UHOULMPY-

IOLLMX CPeACTB

> ,D,J'ISI O4YUCTKU NpoAaykKTa MCHOHbSyﬁTE TONbKO AONyLEHHble YNCTA-
Lume cpeacTea.

» [na fe3avHpekunn NpoayKta UCMoNb3yinTe TONbKO AOMYyLLEHHbIE
nesnHouumMpyolme cpeacrea.

» Cob6niopaiite ykasaHusi N0 O4UCTKE U yxomy.

> PekomeHayemoe uMcTsiLLee CPeACTBO: pH-HelTpanbHoe MbiNo
(Hanp., Derma Clean 453H10)

1) Owunwatb n3aenvie B YUCTON MPeCHON BoAe C NomoLbio pH-Hel-
TPabHOrO Mbifa.
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hit B flaHHOM AoKymeHTe. [ponsBoanTenb He HeceT OTBETCTBEH-
HOCTM 3a ylep6, BO3HUKLINI BCTIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MOMOXEHM-
SIMU laHHOTO JOKYMEHTa, B 0COBEHHOCTU NP HEHaZeXaLleM UCMOoNb-
30BaHWN UM HECAHKLIMOHNPOBAHHOM U3MEHEHWUW N3AENUs.

8.2 CootBercTBMe cTaHpaptam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745

O MeAUUUHCKUX uU3aenunsax. ,D,eKnapau,vuo o cootsercteun CE moxHO
3arpysutb Ha caiite npou3BoauTens.

9 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKN

\ Bce 0605104KH cTOMbI \
‘ LiBer ‘ TenecHsli (4), CBETNO-KOPU4HEBDIN (15) ‘




Bce 060/104KM cTONBI

BbicoTta kabnyka (Hop- 10 5

ManbHas KOHTYpHas
¢dopma) [mm]

2C1,2C3: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

BbicoTa kabnyka (y3kas
KOHTYpHas ¢popma)
[mm]

2C3-1

Pazmep: (1) , KOHTypHas dopma: 2) , Bec: (3)
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