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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-31

¢ |esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

¢ Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkis ein.

* Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt
haben oder Probleme auftreten.

¢ Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit
dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesundheits-
zustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behdrde lhres Landes.

* Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Verwendungszweck

Der Pirogoff-FuB 1P9 ist ausschlieBlich fiir die prothetische Versorgung der
unteren ExtremitGt einzusetzen.

1.1 Sicherheit
1.1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

A VORSICHT

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen technischen Schaden.
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1.1.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

A VORSICHT

Verwenden eines verschlissenen Produkts und Wiederverwendung
an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

e Kontrollieren Sie das Produkt regelm@Big auf Verschlei. Verwenden
Sie ein verschlissenes Produkt nicht weiter.

¢ Verwenden Sie das Produkt nur flr einen Patienten.

A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

e Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafir
zugelassen sind.

¢ Priifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden durfen.

HINWEIS

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schdaden am Produkt durch unzuldssige Umgebungsbedingungen
e Setzen Sie das Produkt keinen unzul@ssigen Umgebungsbedingungen aus.

® Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

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

e Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,

Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).
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HINWEIS

Mechanische Beschiédigung des Produkts

Funktionsverdnderung oder —verlust durch Beschdadigung

e Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

¢ Priifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfdhigkeit.

e Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsver@nderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust
beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Gebrauch

Eine reduzierte Federwirkung (z.B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
dndertes Abrollverhalten) ist ein spirbares Anzeichen von Funktionsverlust.

2 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit O % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sduren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Sonstige Umgebungsbedingungen
UV-Licht nicht bestdndig
Hydrolyse nicht bestdndig
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3 Handhabung

A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungsgefahr durch Schdden an Prothesenkomponenten
¢ Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

HINWEIS

Beschleifen des ProthesenfuBBes

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des ProthesenfuBes
¢ Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

Fur die Klebeverbindung am Pirogoff-FuB empfehlen wir den PUR-Kleber
636W17 und den Harter 636W26. Kleber mit 4 % Harter vermischen. Beide
Klebeflachen einstreichen und nach 5—8 Minuten Abliftzeit Holz- und FuBteil
durch kréftiges Zusammenpressen verbinden.

Teile mindestens 1 Stunde pressen. Die hochste Klebkraft wird nach 24-stiin-
diger Aushdrtezeit im gepreBten Zustand erreicht.

Die Arbeitsgerdte mit 634A23 Verdiinnung reinigen.

4 Rechtliche Hinweise

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

4.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schéden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdéinderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
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4.2 CE-Konformitdt

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

English

Date of last update: 2020-03-31

Please read this document carefully before using the product and ob-
serve the safety notices.

Instruct the user in the safe use of the product.

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

Report each serious incident in connection with the product, in parti-
cular a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

Please keep this document for your records.

1 Application

The 1P9 Pirogoff Foot is to be used solely for the prosthetic fitting of the
lower limb.

1.1 Safety
1.1.1 Explanation of warning symbols

A CAUTION

Warning regarding possible risks of accident or injury.

NOTICE

Warning regarding possible technical damage.
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1.1.2 General safety instructions

/A CAUTION

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.

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

e Only combine the product with prosthetic components that are appro-
ved for that purpose.

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

 NOTICE

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

¢ Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

e |f the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, 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.).
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 NOTICE

Mechanical damage to the product
Change in or loss of functionality due to damage
¢ Use caution when working with the product.

e If the product is damaged, check it for proper function and readiness
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 functionality during use"
in this section).

¢ Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed rollover
characteristics) is an indication of loss of functionality.

2 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Other environmental conditions

UV light Not resistant

Hydrolysis Not resistant
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3 Handling

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Risk of injury due to damaged prosthetic components
® Observe the alignment and assembly instructions.

NOTICE

Grinding the prosthetic foot

Premature wear resulting from damage to the prosthetic foot
® Do not grind the prosthetic foot.

We recommend using 636W17 Adhesive and 636W26 Hardener to bond
the Pirogoff Foot to the ankle block.

First, mix the adhesive with 4 % hardener. Apply this mixture to both bonding
surfaces and let the surfaces air dry for 5—8 minutes. Firmly press the ankle
and foot together for at least one hour. The highest degree of bonding strength
will be reached after 24 hours of curing with the parts pressed together.

Tools used in this process may be cleaned using 634A23 Thinner.

4 Legal information

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

4.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accor-
dance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of
this document, particularly due to improper use or unauthorised modification
of the product.
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4.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-31

® Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

® Apprenez a I'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

® Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

e Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, no-
tamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

¢ Conservez ce document.

1 Champs d'application

Le pied prothétique Pirogoff 1P9 est destiné exclusivement a |'appareillage
orthopédique du membre inférieur.

1.1 Sécurité

1.1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.

Avis

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.
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1.1.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

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

e \kérifiez 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.

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du
produit

e Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

e \érifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

AviS

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non
autorisées

* N'exposez pas le produit & des conditions d'environnement non autorisées.

* En cas d'exposition a des conditions d’environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

e Cessez d'tiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas
de doute.

* Sibesoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).
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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 encore
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 I'utilisation »).

¢ Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplace-
ment, contrdle par le service apresvente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Une réduction de I'amortissement (par ex. une résistance réduite de I'avant-
pied ou un comportement modifié du déroulement) est un signe vous alertant
d'une perte de fonctionnalité.

2 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussieres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

Autres conditions d’environnement

Rayons UV Non résistant

Hydrolyse Non résistant
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3 Mise en place

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques en-
dommagés

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

Avis

Poncage du pied prothétique

Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
* Ne poncez pas le pied prothétique.

Pour le collage nous vous recommandons la colle PUR 636W17 et le durcisseur
636W26. (Mélange: 4 % de durcisseur). Enduisez les deux surfaces a coller
et attendez 5 & 8 minutes avant de les rassembler par une forte pression.
Les deux parties a rassembler doivent étre maintenues sous pression pendant
au moins 1 heures. Une adhérence optimale est obtenue aprés 24 heures
(toujours sous pression).

Nettoyer les ustensiles avec le diluant 634A23.

4 Informations légales

Toutes les conditions |égales sont soumises & la [égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.
4.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité
pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document, notamment
d’une utilisation non conforme ou d’'une modification non autorisée du produit.
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4.2 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.

Italiano

INFORMAZIONE
Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-31

® Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

e |struire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

* Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere
di problemi.

e Segnalare al fabbricante e alle autoritd competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.

e Conservare il presente documento.

1 Campo d'impiego
Il piede Pirogoff 1P9 ¢& indicato esclusivamente per I'impiego nella costru-
zione di protesi di arto inferiore.

1.1 Sicurezza
1.1.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

AVVISO

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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1.1.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo di un prodotto usurato e riutilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalitd o danni al prodotto

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

¢ Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

e Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

* Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

AVVISO |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite
¢ Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

e Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

* Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o
in caso di dubbio.

* Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripa-
razione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).
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AvVISO

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

e 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 funzi-
ondalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalitd durante
I'utilizzo" in questo capitolo).

® Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

Un'azione elastica ridotta (p. es. minore resistenza dell'avampiede o flessione
plantare diversa) & un indizio evidente di perdita di funzionalita.

2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

Altre condizioni ambientali

Raggi UV non resistente

Idrolisi non resistente
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3 Utilizzo

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
e Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

AVVISO |

Fresatura del piede protesico

Usura precoce del piede protesico dovuta a danneggiamento

¢ |l piede protesico non deve essere fresato.

Per operazioni di incollaggio al piede Pirogoff si consiglia I'impiego del
collante a base di PUR 636W17 e dell'indurente 636W26. Mescolare
bene il collante con 4 % di indurente. Stendere il preparato su entrambe
le superfici da incollare e dopo 5-8 minuti congiungerle esercitando una
pressione energica.

Lasciare le parti sotto pressione almeno per 1 ora. La massima presa viene
raggiunta dopo 24 ore.

Pulire gli attrezzi utilizzati per la lavorazione con il diluente 634A23.

4 Note legali

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

4.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
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 improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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4.1 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.

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-03-31

® Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto, y respete las indicaciones de seguridad.

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

* Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

e Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

* Conserve este documento.

1 Campo de aplicaciéon

El pie Pirogoff 1P9 se emplea exclusivamente para la protetizacion de la
extremidad inferior.

1.1 Seguridad

1.1.1 Significado de los simbolos de advertencia

| APRECAUCION |

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

ViSO

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.
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1.1.2 Indicaciones generales de seguridad

[ A PRECAUCION

Uso de un producto desgastado y reutilizacién en otro paciente
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 Unico paciente.

| APRECAUCION |

Combinacién no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

e Combine el producto Unicamente con componentes protésicos auto-
rizados para tal fin.

e Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

ViSO

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no
permitidas

* No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

¢ Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber es-
tado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

¢ No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

e Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza,
reparacion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller
especializado para su revision, etc.).
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ViSO

Dafo mecdnico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

® Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

e Compruebe si el producto dafiado funciona y si estd preparado para
el uso.

* No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones 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., reparacion,

recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para
su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia
en el antepié o una alteracion de la flexion plantar) es un signo claro que
indica fallos en el funcionamiento.

2 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecdnicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, dcidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de talco)

Otras condiciones ambientales

Luz ultravioleta no resistente

Hidrdlisis no resistente
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3 Manejo

| APRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto

Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
¢ Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

ViSO

Someter el pie protésico a rozaduras

Desgaste prematuro por dafos del pie protésico
* No someta el pie protésico a rozaduras.

Por la unién pegado en el pie Pirogoff, aconsejamos el pegamento PUR
636W17 y el endurecedor 636W26. Mezclar pegamento con 4 % de endu-
recedor. Aplicar en ambas superficie de pegado y presionar fuertemente la
pieza de madera y del pie, después de un tiempo de aireacion de 5—8 minutos.
Presionar las piezas durante min. 1 hora. El colado alcanza su mayor resis-
tencia después de 24 horas.

Limpiar las herramientas con diluyente 634A23.

4 Aviso legal

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

4.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme 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 dafios derivados de un uso indebido o una modificacién
no autorizada del producto.
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4.2 Conformidad CE

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

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2020-03-31

¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagdes de seguranca.

¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

¢ Se tiver dividas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

¢ Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgdo
responsdvel em seu pais.

¢ Guarde este documento.

1 Aplicacdo
O Pé Pirogoff 1P9 é para ser usado exclusivamente na adaptagdo proté-
sica das amputagoes nos membros inferiores.

1.1 Seguranca

1.1.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

INDICACAO.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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1.1.2 Indicacdes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Utilizacdo de um produto gasto e reutilizacéo em outro paciente

Risco de lesbes devido & perda da fungdo bem como danos ao produto

® Verifique o produto regularmente quanto a desgastes. Ndo continue a
usar um produto gasto.

* Use o produto somente em um Unico paciente.

/A CUIDADO

Combinacdo ndo autorizada de componentes protéticos
Risco de lesbes devido a quebra ou deformagédo do produto

e Combine este produto apenas com os componentes protéticos auto-
rizados para este fim.

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

INDICACAO.

Uso sob condicées ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

* Ndo exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

¢ Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissiveis,
verifique-o quanto a presenga de danos.

¢ Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o
produto.

® Se necessdario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).
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INDICACAO.

Danificacéio mecdanica do produto

Alteracdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagdo

¢ Trabalhe cuidadosamente com o produto.

¢ Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

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

¢ Se necessdario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitu-
icdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracées ou perda de funcionamento durante o uso

A redugdo do efeito eldstico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou
comportamento de rolamento alterado) é um sinal perceptivel da perda do
funcionamento.

2 Condi¢coes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecdnicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, dgua salgada, dcidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

Outras condicoes ambientais

Luz ultravioleta ndo resistente

Hidrodlise ndo resistente
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3 Manuseamento

A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
¢ Observe as indicagdes de alinhamento e montagem.

INDICACAO.

Lixamento do pé protético

Desgaste precoce devido & danificagdo do pé protético
* Ndo lixe o pé protético.

Para colar o Pé Pirogoff ao bloco do tornozelo, recomendamos o uso da
Cola 636W17 e do Endurecedor 636W26.

Comece por juntar 4 % de endurecedor a cola e misture bem. Espalhe a
mistura sobre as superf'cies a colar deixando secar cerca de 5 a 8 minu-
tos. Junte entdo as duas superf'cies a colar, comprimindo-as com bastante
forca e aguarde pelo menos uma hora. A colagem adquire a sua forga
maxima em 24 horas.

As ferramentas utilizadas neste processo podem ser limpas com Diluente
634A23.

4 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

4.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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4.2 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-31

® 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 gezondheidstoestand.

e Bewaar dit document.

1 Toepassing

De Pirogoff-voet 1P9 dient uitsluitend voor de protheseverzorging van de
onderste ledematen.

1.1 Veiligheid
1.1.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[ AVOORZICHTIG

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

LETOP

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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1.1.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

[ AVOORZICHTIG

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.

| AVOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

e Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothe-
secomponenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

LET OP

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

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

® Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

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

e 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.).
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LETOP

Mechanische beschadiging van het product
Functieverandering of -verlies door beschadiging
* Ga zorgvuldig met het product om.

¢ Controleer een beschadigd product op zijn functiondliteit en bruikbaarheid.

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

e Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een waarneembaar teken van functieverlies is een verminderde veerwerking
(bijv. een verminderde voorvoetweerstand of een veranderd afwikkelgedrag).

3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

Overige omgevingscondities

Uv-licht niet bestendig

Hydrolyse niet bestendig
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2 Montage
[ AVOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
¢ Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

LETOP.

Prothesevoet afschuren

Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet

e Schuur de prothesevoet niet af.

Voor de lijmverbinding aan de Pirogoff-voet dient men gebruik te maken van
636W17 PUR-lijm met 636W26 harder. Lijm vermengen met 4 % harder.
Beide te verlijmen oppervlakken insmeren en na 5 tot 8 minuten uitwasemen
de klos en het voetgedeelte door krachtig aandrukken met elkaar verbinden.

De twee delen minstens 1 uur samenpersen. De hoogst mogelijke kleefkracht
wordt bereikt na 24 uur uithardtijd in geperste toestand. Gereedschappen
met 634A23 verdunner reinigen.

4 Juridische informatie

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

4.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
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 aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.
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4.1 CE-conformiteit

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

Svenska

INFORMATION

® Datum for senaste uppdatering: 2020-03-31

® Lds noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produkten
och beakta sd@kerhetsanvisningarna.

e Instruera anvdndaren i hur man anvander produkten pd ett sakert satt.

¢ Kontakta tillverkaren om du har frdgor om produkten eller om det
uppstdr problem.

e Anmadl alla allvarliga tillbud som uppstér pd& grund av produkten, i
synnerhet vid forsamrat hdlsotillstand, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

e Spara det har dokumentet.

1 Rekommendation

Pirogoff-foten 1P9 dr uteslutande avsedd for protesférsorjning pd de nedre
extremiterna.

1.1 Sdkerhet

1.1.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér majliga olycks- och skaderisker.

ANVISNING

Varning fér majliga tekniska skador.
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1.1.2 Allménna sdkerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Anvéindning av en sliten produkt och dGteranvéindning pad en annan
patient

Risk for personskador pd grund av funktionsférlust samt skador pé produkten

¢ Kontrollera regelbundet om produkten visar tecken pd slitage. Anvand
inte en sliten produkt.

* Anvand endast produkten till en patient.

Otilldten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

e Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

¢ Ta hjdlp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna f&r kombineras med varandra.

ANVISNING

Anvédndning under otilldtna omgivningsforhallanden

Skador pa produkten till foljd av otilldtna omgivningsforhdllanden

e Utsatt inte produkten for otilldtna omgivningsférhallanden.

¢ Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofilldtna
omgivningsforhallanden.

* Anvand inte produkten om du tror att den ér skadad eller om den har
synliga skador.

e Vidta vid behov IGmpliga atgdarder (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).
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ANVISNING

Mekaniska skador pd produkten

Funktionsférandring eller funktionsférlust pa grund av skador

® Arbeta forsiktigt med produkten.

¢ Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar skadad.

e Anvand inte produkten mer om dess funktioner har féréndrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa férandrad eller férlorad funktion vid anvand-
ning” i det hdr kapitlet).

e Vidta vid behov lampliga &tgdrder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

Tecken pd foréindrad eller forlorad funktion vid anvidndning

Ett tydligt tecken pd funktionsférlust ar forsGmrad fiadringsverkan (t.ex.
minskat framfotsmotstand eller forandrad avrullning).

2 Omgivningsfoérhallanden

Tillétna omgivningsférhallanden

Omgivningstemperatur vid anvéndning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Ovriga omgivningsférhéllanden

UV-ljus ej bestandig

Hydrolys ej bestandig
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3 Hantering

Felaktig inriktning eller montering

Risk for personskador till foljd av skador pd proteskomponenter
* Observera anvisningarna for inriktning och montering.

ANVISNING.

Slipning av protesfoten

Okat slitage pé protesfoten till félid av skador
¢ Slipa inte protesfoten.

For limfogen pa Pirogoff-foten rekommenderar vi PU-lim 636W17 och hérdare
636W26. Blanda limmet med 4 % hérdare. Stryk pd bada limningsytorna,
&t torka 5-8 minuter och foga samman fotbddden och tréb&dden genom
att pressa ihop dem ordentligt.

Hall delarna i press i minst 1 timme. Man far bast limningsstyrka efter 24
timmars hardning i sammanpressat tillstand.

Rengor arbetsredskapen med 634A23 Losningsmedel.

4 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan darfoér variera.

4.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstdr till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

4.2 CE-6verensstémmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintek-
niska produkter. CE-férsékran om 6verensstémmelse kan laddas ned frén
tillverkarens webbplats.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-03-31

e |zes dette dokument opmaerksomt igennem, fer produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

* Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

¢ Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den
ansvarlige myndighed i dit land.

* Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Anvendelsesformal

Pirogoff-foden 1P9 ma kun anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter
i forbindelse med brug af proteser.

1.1 Sikkerhed

1.1.1 Advarselssymbolernes betydning

| AFORSIGTIG |

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

BEM/ERK |

Advarsel om mulige tekniske skader.
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1.1.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

[ AFORSIGTIG

Anvendelse af et slidt produkt og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser
pé produktet

¢ Kontroller regelmaessigt produktet for slitage. Det defekte produkt ma
ikke leengere anvendes.

¢ Anvend kun produktet pd én patient.

| AFORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
¢ Produktet md kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

® Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de m& kombineres med hinanden.

BEM/ERK |

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pd produktet pd grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
o Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

e Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.

e Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation,
udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).
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BEM/ERK |

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionsaendring eller -tab pd& 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 funktionsaendringer eller - svigt under brug" i dette kapitel).

® Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt (f.eks. reduceret modstand i forfoden eller sendret

afrulning) er meerkbare tegn pd funktionssvigt.

2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

Andre omgivelsesbetingelser

UV-lys

ikke bestandig

Hydrolyse

ikke bestandig
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3 Handtering

[ AFORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
¢ Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

BEM/ERK |

Slibning af protesefoden

For tidlig slitage som felge af beskadigelse af protesefoden
¢ Slib ikke protesefoden.

Vi anbefaler PUR-kleeber 636W17 og haerder 636W26 til kleebeforbindelsen
pa Pirogoff-foden. Bland kleeberen med 4 % haerder. Stryg begge kleebeflader
med blandingen og forbind trze- og foddelen gennem kraftig sammenpresning
efter 5—-8 minutters terretid.

Delene skal presses sammen i mindst 1 time. Den hejeste kleebekraft opnds
efter 24 timers udhaerdningstid i sammenpresset tilstand.

Renger arbejdsredskaberne med 634A23 fortynder.

4 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgaeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

4.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.
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4.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen
kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizaciji: 2020-03-31

® Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzegaé wskazéwek bezpieczenstwa.

® Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

® W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

* Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

® Przechowa¢ niniejszy dokument.

1 Zastosowanie

Stopa protetyczna typu 1P9 Pirogoff firmy Ottobock jest przeznaczona wy-
fgcznie do zaopatrywania protetycznego oséb po amputacji koiczyn dolnych.

1.1 Bezpieczenstwo
1.1.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

[ APRZESTROGA |

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

Ostrzezenie przed mozliwos$cig powstania uszkodzen technicznych.
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1.1.2 Ogodlne wskazéwki bezpieczenstwa

[ APRZESTROGA

Stosowanie zuzytego produktu i zastosowanie w przypadku inne-
go pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

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

® Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| APRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

® Produkt mozna zestawié tylko z dopuszczonymi komponentami prote-
zowymi, ktore sg do tego dopuszczone.

* Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego zestawienia.

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia
® Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

* Produkt nalezy skontrolowa¢ pod kgtem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

* W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzgcym
watpliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

* W razie konieczno$ci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifi-
kowany serwis, itp.).
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Mechaniczne uszkodzenie produktu
Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia
¢ Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

¢ Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod kgtem dziatania i zdolnosci
do uzytku.

® Prosimy nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub ut-
raty funkgji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

* W razie konieczno$ci nalezy podjgé odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zredukowana sprezystosé (np. zmniejszony opér przodostopia lub zmnieniony
sposob przekolebania) sg odczuwalnymi oznakami utraty funkcii.

2 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak
skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czgsteczki wodochtonne (np. talk)

Pozostate warunki otoczenia

Swiatto ultrafioletowe nieodporna

Hydroliza nieodporna

40 | Ottobock



3 Uzytkowanie

| APRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
® Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej
* Prosimy nie szlifowac¢ stopy protezowe;j.

Do zamocowania omawianej stopy do stawu skokowego zalecamy uzycie
kleju PUR typu 636W17 oraz utwardzacza typu 636W26. Najpierw nalezy
zmieszaé klej z 4 % utwardzaczem. Tak sporzgdzong mieszanine nalezy
nanie$¢ na obie powierzchnie mocowania i zostawié do wyschniecia na
powietrzu przez 5—8 minut. Nastepnie mocno $cisng¢ staw skokowy i stope
protetycznq przez przynajmniej godzine. Najsilniejsze wigzanie elementéw
bedzie miato miejsce w przypadku pozostawiania ich pod naciskiem przez 24
godziny. Narzedzia uzyte w trakcie montazu mogq byé oczyszone za pomocq
rozpuszczalnika typu 634A23.

4 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd mogg sie réznic.

4.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany
zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za
szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,

szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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4.2 Zgodnosc z CE

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

Magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolso frissités datuma: 2020-03-31

¢ A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdgi utasitasokat.

* A termék ataddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdgos
haszndlatarol.

¢ A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adodtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

* A termékkel kapcsolatban felmerdilé minden slyos varatlan eseményt
jelentsen a gydrtonak és az On orszagdban illetékes hatdsagnak, kiilo-
nésen abban az esetben, ha az egészségi dllapot romldsat tapasztalja.

o Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Rendeltetés
Az 1P9 Pirogoff-labfej kizdrélag alsdvégtag protézis-ellatdsnadl alkalmazhaté.

1.1 Biztonsdg

1.1.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT!

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

ERTESITES

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibdkra.
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1.1.2 Altalénos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT!

Egy elhaszndlédott termék haszndlata és Gjrahasznositasa egy masik
paciensnél

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongdléddsa miatt

* Rendszeresen ellenérizze a termék elhaszndalédasat. Egy elhaszndlodott
terméket ne haszndljon tovabb.

¢ A terméket csak egy paciens haszndlatdra terveztiik.

A VIGYAZAT!

Protézis alkatrészek nem megengedett kombindacioja

Sérlilésveszély a termék torése vagy deformdléddasa miatt

¢ A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombindini, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

* A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjdn ellenérizni kell azok
egymadssal torténé kombindlhatésagat.

ERTESITES

Haszndlat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6zott
Termékrongdlédds nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

* A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korlilményeknek.

* Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilmények érték, ellendrizze
az épségét.

* Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvdnvaléan megsériilt, vagy
kétsége merdl fel.

e Szikség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tisztitds,
javitas, csere, ellenérzés a gydarto dltal vagy szakmiihelyben, stb.).
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ERTESITES

A termék mechanikus sériilése

Funkciovdltozas vagy -vesztés sériilés miatt

¢ A termék megmunkdldsa gondossdgot igényel.

¢ Vizsgdlja meg a sérlilt termék miikodését és haszndalhatésdgat.

¢ A miikddés megvdltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-

ndlja tovabb (lasd "A miikodés megvdltozasainak vagy elvesztésének
jelei a haszndlat soran" c. fejezetet).

® Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds,
csere, ellendrzés a gydrt6 szakszervizében, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a haszndlat soran

A csokkent rugéhatds (pl. a a ldb els6 részének csdkkent ellendlidsa vagy a
megvdltozott legordiilési viselkedés) funkcidvesztés érezhetd jele.

2 Koérnyezeti feltételek

Megengedett kérnyezeti feltételek

Alkalmazdsi h6mérséklet-tartomadny -10 C°-t6l +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzdlédo relativ paratartalom 0 %-t61 90 %-ig,

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy Utések

lzzadtsdg, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivé hatdsu részecskék (pl. talkum)

Egyéb kornyezeti feltételek

UV-fény nem ellendllo

Hidrolizis nem ellendllo

44 | Ottobock



3 Kezelés

A VIGYAZAT!

Hibds felépités vagy szerelés

Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongdléddsa miatt
* Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitds el6irdsait.

ERTESITES

A protézislab becsiszolasa

A protézisldb id6 el6tti elhaszndléddsa a rongdlédds miatt

* Ne csiszolja be a protézislabat.

A Pirogoff-labfejen a ragasztott kapcsolatokhoz javasoljuk a 636W17 PUR-
ragasztét és a 636W26 edzét. A ragasztot 4 % edzével keverjik. Kenjik be
mindkét ragasztandé feliiletet és 5—-8 percnyi szaraddst kévetéen erésen
nyomjuk 8ssze a fa- és labfejrészt.

Az alkatrészeket legaldbb 1 6ra hosszat szoritsuk 6ssze. A legnagyobb
ragasztoerd Ugy érhetd el, ha 24 6rdn keresztil 6sszepréselt dllapotban
biztositjuk a szilarduldst.

A munkaeszkozoket 634A23 olddszerrel tisztitsuk.

4 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

4.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kiviil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen haszndlata vagy meg nem engedett
atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

Ottobock | 45



4.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszk6zOkrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGségi
nyilatkozat letoltheté a gyarté weboldalardl.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-03-31

® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpedénostni pokyny.

® Poucte uZivatele o bezpec¢ném poufziti produktu.

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

e KaZdou zdvaznou nezddouci prihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému orgdanu
ve vasi zemi.

® Tento dokument uschovejte.

1 Pouziti
Chodidlo Pirogoff 1P9 se pouziva vyhradné pro protetické vybaveni dolnich
kongetin.

1.1 Bezpecnost
1.1.1Vyznam varovnych symbolu

Varovdéni pred moznym nebezpecéim nehody a poranéni.

Varovani pred moznym technickym poskozenim.
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1.1.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pouzivani opotiebeného produktu a recirkulace pro jiného paci-
enta

Nebezpedci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

¢ Pravidelné kontrolujte produkt z hlediska opotrebeni. Opotfebeny pro-
dukt jiz nepouzivejte.

¢ Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nepfipustnd kombinace protézovych komponenti

Nebezpedi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

® Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou
k tomu schvdlené.

¢ Zkontrolujte podle ndvodu k pouZziti protézovych komponentt, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.
* Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkdm.

¢ Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkém, zkon-
trolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

¢ V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.
¢ V piipadé potieby zajistéte vhodnd opatieni (napf. vycisténi, oprava,
vymeéna, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).
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Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

® Pracujte s produktem peclivé.

e Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zptsobilosti k pouziti.

® V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite pro-
tézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

* V pfipadé potreby provedte vhodnd opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Zjisténi zmén funkénich viastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zredukovani Uéinku pruziny (napf. snizeni odporu pfednozi nebo zména cha-
rakteristiky odvalu) predstavuii citelnou zndmku ztraty funkénosti.

2 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladkd voda, sland voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)

Ostatni okolni podminky

UV zafeni neni odolné

Hydrolyza neni odolné

3 Montdaz kloubu

Pro lepeny spoj na chodidle Pirogoff doporu¢ujeme polyuretanové lepidlo
636W17 a tvrdidlo 636W26. Smichejte lepidlo s 4 % tvrdidlem. Potfete obé
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lepené plochy a po 5-8 min. k sobé silné pritisknéte drevény a chodidlovy dil.
Tisknéte k sobé oba dily alespon 1 hodinu. Nejvyssi pojivost se dosdhne po
24 hod. vytvrzeni ve stlaceném stavu.

Vycistéte pracovni ndstroje pomoci fedidla 634A23.

4 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

4.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zplsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

4.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich.
Prohléseni shody CE Ize stdhnout na webovych strdnkdch vyrobce.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-03-31

¢ Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

e Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta
a produsului.

® Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

* Raportati producdtorului sau autoritdtii responsabile a tarii dumneavoastra
orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o inrdutdtire a
starii de sanatate.

e Pastrati acest document.
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1 Utilizare

Laba protetica Pirogoff 1P9 se foloseste exclusiv la protezele de membru
inferior.

1.1 Siguranta

1.1.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

U

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

1.1.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Utilizarea unui produs uzat si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatdmare datoritd pierderii functionalitdtii precum si deteriordri
la produs

e Controlati produsul in mod regulat la uzurd. Nu mai utilizati in continu-
are un produs uzat.

e Utilizati produsul doar la un singur pacient.

ATENTIE

Combinatie inadmisibild a componentelor protetice

Pericol de vatdmare datoritd ruperii sau deformdrii produsului

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

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

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile
¢ Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

¢ Dacd produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-I
pentru a detecta eventualele deteriordri.

¢ Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriordri vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

® Daca este necesar, luati mdsurile corespunzatoare (de ex. curdtare,
reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specidlitate, etc.).

INDICATIE

Deteriorarea mecanica a produsului
Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

¢ Lucrati ingrijit cu produsul.

e n cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si
capacitatea de utilizare a acestuia.

® Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificdrii sau pierderii
functionalitdtii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitdtii
in timpul utilizarii” in acest capitol).

e Dacad este necesar, asigurati adoptarea mdsurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de cdtre serviciul pentru clienti al
producatorului, etc.).

Semne ale modificdrii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Elasticitatea redusd (de ex. reducerea rezistentei antepiciorului sau comportament
de rulare modificat) reprezintd un semn perceptibil al pierderii functionalitdtii.

2 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
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Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % pénd la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urind, apd dulce, apd sdratd, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Alte conditii de mediu

Luming UV nu este rezistenta
Hidroliza nu este rezistenta
3 Manuire

A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronaté
Pericol de vatdmare prin deteriorarea componentelor protetice
® Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INDICATIE

Slefuirea labei protetice

Uzura prematurd cauzata de deteriorarea labei protetice
* Nu slefuiti laba proteticad.

Recomanddm folosirea adezivului 636W17 si a intdritorului 636W26 pentru
a fixa laba protetica Pirogoff la adaptorul de gleznag.

Mai intai amestecati adezivul cu 4 % intdritor. Aplicati amestecul pe ambele
suprafete de contact si IGsati suprafetele sa se usuce timp de 5—8 minute.
Presati puternic impreund glezna si laba proteticd cel putin timp de o ord.
Cel mai mare grad de lipire se va obtine dupa 24 de ore de intdrire cu partile
presate impreund.

Uneltele folosite in acest proces pot fi curatate folosind diluantul 634A23.
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4 Informaitii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din
acest motiv putdnd fi diferite de la o tard la alta.

4.1 Raspunderea juridica

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

4.2 Conformitate CE

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

Turkge

Son glincelleme tarihi: 2020-03-31

e Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

¢ Uriintin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

¢ Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danisin.

¢ Uriinle ilgili ciddi durumlar, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile
ilgili olarak Ureticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

¢ Bu dokiimani saklayin

1 Kullanim Amaci
1P9 Pirogoff-Ayak sadece alt ekstremite protez uygulamalari igin kullanilir.

Ottobock | 53



1.1 Givenlik

1.1.1 Uyan sembollerinin anlami

A DIKKAT

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

i

Olast teknik hasarlara karsi uyari.

1.1.2 Genel givenlik uyarilari

A DIKKAT

Asinmusg bir iiriiniin kullamimi ve bagka bir hastada tekrar kullanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

e Uriini dizenli olarak aginma bakimindan kontrol ediniz. Asinmig bir
Urtind kullanmaya devam etmeyiniz.

* Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

A DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
¢ Uriini sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz

® Protez pargalarinin kullanim talimatlart yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

i

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi iriinde hasarlar

e Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.
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¢ Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumunu
kontrol ediniz.

e Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

e Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Gretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.)

 DUYURU

Uriiniin mekanik hasar
Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

¢ Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.
* Hasarli bir triini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

¢ Uriin, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

* Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Gretici
firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azalmig bir yay etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis
yuvarlanma davranigi) fonksiyon kaybina dair hissedilir isaretlerdir.

2 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlarn

Kullanim sicakhigi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlan

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asin su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)
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Diger cevre sartlar

UV-isigi kalici degil
Hidroliz kalici degil
3 Kullanim

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
e Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

DUYURU

Protez ayadin zimparalanmasi

Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma

* Protez ayadi zimparalamayiniz.

Pirogoff-Ayak igin yapistirici karigimi olarak 636W17 PUR-Yapistiriciyl ve
636W26 Sertlestiriciyi tavsiye ederiz. Yapistiriciy1 4 % Sertlestirici ile karigti-
riniz. Yapistirilacak olan her iki ylizeyede siriin ve 5—-8 dakika hava aldiktan
sonra tahta ve ayak pargasini kuvvetlice birbirine iterek yapistiriniz.
Pargalari en az 1 saat sikistirn. Tam anlamiyla yapismis olmasi igin sikistirilmig
durumda 24 saat gecmesi gerekir.

634A23 Inceltici ile galigilan aletleri temizleyin.

4 Yasal talimatlar

Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

4.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatiara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullanilmayan ve riinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiiklenmez.
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4.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi (reticinin web sitesinden indirilebilir.

EMnvika

NMAHPO®OPIEZ
Hpepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2020-03-31

* MeAetnote TipooekTikd To TIapdv €yypado Tpv amd Tn xprRon Tou
TipoidvTog kat pooegTe Tiq utodeifelg aodaleiag.

* Evnuepwvete tov xpriotn yla tv acdpalrn xprion Tou Tpoiévtog.

® AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA PE TO
Tipoidv A TpokVPouv TipoPAruata.

* Evnuepwvete Tov kataokeuaoTr| kat Tov appédio dopéa g Xwpag oag
yla kaBe ocoPapod cupPav oe oxEon pe To TPoidy, Oiwg oe TiepiTTWOoN
emdeivwong NG KATaoTaong g vyeiag.

e duhd&te o TIAPOV £yypado.

1 Zkomég xpRong

To texvnt6 éANa toTov Pirogoff 1P9 mpérmel va ypnotpomoteital amokAet-
OTIKA yla TNV TIPoBeTIKN TiEPiBaAPn Twv KATW AKPWV.

1.1 AogdAeia

1.1.1 Ene€fiynon mpo&ldoToinTIKWV SUUBOAwY

Mpoewdotoinon yia Tdavouig kivdlivoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

|EIAONOIHZH

Mpoewotioinon yia Tidavr) TIPOKANGCN TEXVIKWV CNULOV.
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1.1.2 Tevikég utodei&elg aodpaleiag

ATNPOZOXH

XpRon $pOappévou PoidvTog Kal Emavayxpnotpomnoinon o GAlov

agevi

Kivouvog TpaupaTiopol Adyw anmAeLlag ASITOuPYLIKOTNTAG Kal TIPOKANoN

Cnov oto Tpoidv

* EAéyyxete Taktikd 1o TIpoidv yia $Bopég. Mnv cuvexiCete va xpnopotoleite
éva mpoidv Tou Tiapouctdlel dOopéq.

e XpnotpoToleite To TIPoidV pévo yla évav acbevn).

ATNPOZOXH

AkataAAnAog ouvduaopoOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWY

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong R mapapdpdwaong Tou Tpoidvtog

® 2uvOudleTe To TIPOIGV POV He TIPOBETIKA eEapTANATa, Ta oToia £XouV
€YKPLOEL yla TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

* EAéyxete pe Paon g odnyieg xprong Twv TIpobeTik®v eEapTNHATWY av
1a e§aptApata propouv emiong va cuvduaoTtolv petagy Toug.

 EIAONOIHZH

XpRon o akataAAnAeg TepIBANAOVTIKEG OUVONKEG

Znuiég oto Tpoidv amod Tnv ékBeon oe akaTAANnAeg TEPLBAMOVTIKEG

ouvonkeg

® Mnv exBétete 1O TIPOIOV 0E akATAMNAEG TIEPLPANNOVTIKESG OUVORKEG.

® Av 10 TIpOidv eKTEONKE 0 AKATAANAEG TIEPLBAANOVTIKEG OUVOKEG,
eAéyEte 1O yia TuXOV CnpLég.

® Mnv xpnowotoleite Tepaltépw To TPoidv av tapouvctdlel epdaveiq
Cnuiég i €xete apdiPolieg.

e Edooov anatteital, AaPete katdAinia pétpa (m.x. kabaplopog,
ETILOKELN, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV KATAOKEVAOTH 1 TEXVIKN
vTinpeoia K.AT).
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EIAONOIHZH

MpoékAnon punxavikwv {nHLwv 6To TtPpoiov
MetaBoAn i anwAela AettovpylkdTnTag Adyw CnuLdv

Na xelpiCeote 10 TIPOidV pE TIpOTOXH.

ENéyxete éva mpoidv Tou tapouotalel (npLEG wg Tipog Tn Aettoupyia
Kat Tn duvatotnTa XPrRong Tou.

Mn xpnotpoToleite TEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWOT AELTOUPYLKWV
petapoAwv f anwielag g Aettoupykotntag PA. «<EvBeielg Aettoupyikwv
HETABOAWV 1} ATIWAELQG TNG AELTOVPYIKOTNTAG KATA TN XPARON» OE QUTAV
mv evotnta).

Edooov amatteital, Aapete katdaAnia pétpa (m.x. €TMLOKELN,
avTikataoTaon, €éAeyxog amod To TpHApa eEutnpétnong TeAaTwy Tou
KATAOKELAOTH K.ATL.).

EV3Ei&eLG ASLTOVPYIKWYV HETABOAWY 1| anMWAELAg TG
AetTtovpyilkoTNTAg KATA TN XPRon

H pewwpévn dpdon touv edatnpiov (T.X. EAGXL0TN avtiotaon oto eutnpdécbio
TpApa Tou TiEApatog f petaBoAr otnv eEEMEN NG Kivnong Tou TIEARATOG)
amotelel pa awobnth €voelfn anwAelag g AELToVPYIKOTNTAG.

2 MepBarlovTIKEG OUVORKEG

Emutpeniopeveqg mepiBallovTikég cuVOnKeg

Evpog Beppokpaoiag xpriong -10 °C éwg +60 °C

Emutpenopevn oxetikn vypaocia 0% éwg 90%), XwpiG CUUTIOKVWON

AkatalnAeg TieptBarlovTikég oUVONRKEG

Mnyavikég dovrioelg fi KPOULOELG

18pwTag, obpa, yAukd vepd, ahpupo vepod, oEga

2KOVN, AUHOG, EvVTova UYPOOKOTIKA owpaTidla (TL.X. TAAKN)
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Noimtég TtepIBAAAOVTIKEG OUVONRKEG

YTmiepuwdng aktivoBolia pn avOekTikd
Y3poAuon pn avOekTikd
3 Xelplopog

ATNPOZOXH

Eodalpévn evbuypaupion [ ouvappoAéynon
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Cnpwv ota eEaptiparta tng mpdbeong
* Aappavete vrtodn Tig urtodei&elg eubuypAppong Kat GuvappoAdynong.

|EIAONOIHZH

Tpoxiopa Tov TPOOETIKOU TTEARATOG

Mpdwpn $6opd Aoyw TpdkAnong {npwv oTo TIPOBETIKO TIEANA

® Mnv tpoxiCete 1O TIPOOETIKS TIEAUA.

Ma tn obvdeon tou TexvnTol TEAAToG Pirogoff péow ouykoAAnong ouvi-
oTolpe TNV kOAAa TioAvoupeBaviov 636W17 kat To okAnpuvtikd 636W26.
Avapei&te Tnv KOMa pe 4 % okAnpuvtiko. Emaieipte kat Tig d0o emidpa-
VELEG OUYKOAANONG Kat OLVOEDTE TO EVAIVO THAUA PE TO THAHA TOU TIEALATOG
peta amod éva xpovo egatuiong 5-8 Aemttwv TuéCovtag duvatd ta d0o pHépn.
Edappdote mieon yia tovAdyiotov pia wpa. H upnAétepn dovapn pookol-
Anong emutuyxavetal Hetd amo éva xpovo okAfpuvong 24 wp®v uTd Tiiearn.
KaBapiote 1a epyakeia epyaciag pe éva didhvppa 634A23.

4 Nopkég vTiodeigelg

‘OMot ol vopkoi 6pot gpTiTIToUV 0To eKAoTOTE €0VIKS dikalo NG XWPAg Tou
XPAOoTN Kal evdéxetal va diadépouv olpdpwva pe auvto.

4.1 EvBovn

O kataokevaotig avalappavet evbivn, epdaov To TIPoidV XpNnoLoTIoLEITAL
olppwva pe Tig Teplypadég kal TG odnyieg oto mapov eyypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {npég, ol omoieg opeirovtal oe tapdPAien
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Tou eyypddou, edikoéTEPa o avopBOdoEN XProN 1) AVETHTPETTTN HETATPOTI
ToU TIPOI6VTOG,.

4.2 Zvuuoppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig amattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 yua ta

latpotexvoloyilka Tipoidvta. H dndwon tuotétntag EK eival diabéopn yia
Adn otov 1oTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

Pycckuit

UHOOPMALUA

[ata nocnepxen aktyanusaumum: 2020-03-31

¢ [lepen vcnonb3oBaHeEM U3AeNUs ClefyeT BHUMATENIbHO NPOYecTb
[aHHbIN AOKYMEHT 1 cobioaaTtb ykasaHusi o TexHuke 6e3onacHocTy.

¢ [lpoBeauTe nonb3oBaTtenio NMHCTPYKTaxX Ha npeameT 6esonacHoro
MoJSib30BaHUs.

e Ecnu y Bac BO3HMKAM Npo6nembl UK BOMPOCHI KacaTesibHO U3aenus,
obpaluanTech K NPON3BOAUTENIO.

e O KaXXA0M Cepbe3HOM NpouncLuecTsnun, CBA3aHHOM C n3gennem, B 4act-

HOCTUN 06 yXyALLIEHWUM COCTOSIHVS 3[,0POBbSi, COOBLLANTE NPOVN3BOAUTESO
1 KOMMETEHTHbIM OpraHaM Balleln CTPaHbl.

® XpaHuTe JaHHbIN AOKYMEHT.

1 O6nacTb ucnonb3oBaHUs

Crona no 1P9 npw amnyTauum no MNuporosy ncnonbayeTcs UCKNIOYUTENBHO
AJ1S1 NPOTE3NPOBAHMNS HUXHUX KOHEYHOCTE.

1.1 Be3onacHocTb

1.1.1 3Ha4eHne npepynpexparoLmx CUMBOJIOB

A BHUMAHUE

I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOWN OMacHOCTM HeC4acTHOro cny4dasa nnm
nony4eHuns Tpasm.
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I'Ipep,ynpex(p,eHme O BO3MOXHbIX TEXHNYECKUNX NOBPEXAEHUSAX.

1.1.2 O6wme yKasaHus No TeXxHMKe 6e3onacHoOCTn

/A BHUMAHME

MpumeHeHne U3HOLLEHHOTO U3Aenus U NOBTOPHOE UCNOJiIb30BaHue
Ha APYrom nauueHTe

OnacHOCTb TPaBMMPOBaHWS BCNEACTBYE yTPaThl GyHKLMUIA U NOBPEXAEHNS
nspenms

® PerynspHo nposepsnTe usnenue Ha usHoc. He ncnonbayiite n3HoLLeHHOe
uspenve.

i ﬂpop,yKT pas3peLleH K UCNosib30BaHUIO TOJIbKO OAHUM NaLUEeHTOM.

A BHUMAHUE

Heponyctumas kom6MHaLuss KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS BCNEACTBME paspyLleHns unn aedopmaumm

npopaykta

e KombuHUpyinTe nspenve Tonbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMK nNpoTesa,
KOTOpble pa3peLuaeTcs KOMOGUHMPOBATb C AaHHbIM U3LAENVNEM.

® |Acnonb3yiTe pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWIO NPY NPOBEPKE BO3MOXHOCTU
KOMOWHMPOBaHNS KOMMOHEHTOB NPOTE3a APYr C APYrOM.

WUcnonb3oBaHue nsaenus B HEAONYCTUMbBIX YCNOBUAX

MoBpexaeHvie n3nenus BCAEACTBUE NPUMEHEHUS €r0 B HEAOMYCTUMbIX
yCnoBusix

e He I/ICI'IOJ'Ib3yI7ITe n3penve B HeJonyCTuMbIX yCNnoBUSAX.

e Ecnn n3penve ncnosib3oBasiocb B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUAX, cneayer
MPOKOHTPOINPOBAaTb €ro Ha Hann4ne I'IOBpe)K,EI,eHI/II;I.
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* He npumeHsinTe nagenve npu obHapyxeHnn BUAUMBbIX edEKTOB U B
COMHWTESIbHBIX CyyasiX.

* B cnyyae Heo6X0AMMOCTM CnedyeT NPUHsSITb COOTBETCTBYIOLLME Mepbl
(HanpyMep, 04MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa NPOV3BOANTENEM UIN
B MacTepcKon 1 np.).

MexaHu4yeckoe NoBpeXaeHue nsaenus

M3meHeHne nnu ytpata GyHKLUIA BCIEACTBUE NOBPEXAEHNS

e Cnepnyet 6epexHo obpalLaTtbCcsi C U3aennem.

e CnepyeT NPOKOHTPONMPOBAaTb NOBPEXAEHHOE U3AeNne Ha
bYHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMOJb30BaHMS.

* He npumensiiTe nsgenvie npu nsmMeHeHun unu ytpate ¢yHkUui (cM.
"MpusHakn n3ameHeHus unu ytpatbl GyHKLWI Npu akcnayatauum' B
[aHHOM pasgfene).

* B cnyyae Heo6XxoAMMOCTV MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLVE MEPBI (HanpyMep,
PEMOHT, 3aMeHa, MPOBEPKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

Mpu3Haku usMeHeHusl Unu yTpatbl GYHKLMI NPY 3KCNayaTauum

CHuxeHne amoptsaummn (Hanp., CHUXeHMe COMPOTUBNEHUS NepeaHero
oTZiena CTorbl UM UBMEHEHHbIE XapPaKTEPUCTVKN Nepekara) SBMstoTCs IBHbIMU
npu3Hakamu yTpatbl GyHKLMNA.

2 YcnoBusi NpUMEHeHUs U3penus

[onyctumble ycnoBusi NPUMEHEHUS Usaenus

[JvanasoH Temnepatyp npumeHexusi ot -10°C po +60°C

[Jonyctumas oTHocuTesbHas BRaxHocTb Bosayxa ot 0 % po 90 %, Ges
KOHZEHCHPOBaHUS

Heponyctumblie ycnoBusi NpUMEHEHUs U3genus

MexaHnuyeckas Bubpauus unm yaapel
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lMonapaHwe nota, MoYM, NPECHON UM MOPCKOWN BOAbI, KUCIIOT

MonapaHve Nbinv, Necka, IMrpoCKONUYECKMX YacTuL, (HanpuMep, Taslbka)

Mpoune ycnoBus NpUMeHeHUs Usgenus

YnbtpaduoneroBblie Ny4un He ycTon4ume

Mwpponus He ycTon4me

3 MNpumeHeHne

/A BHUMAHME

HenpasunbHas c60pKa wiam MOHTax

OnacHocTb TpaBMUMPOBaHUS B peaysibTarte AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
e OGpaLuaiTe BHUMaHNE Ha UHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE M MOHTaXY.

O6Ta4ynBaHue cTonbi
MpexaeBpeMeHHbIN M3HOC BCNEACTBUE MOBPEXAEHUS CTOMbI
* He o6Taunsaiite ctony.

[ns ckneuBanusi ctonbl ucnonbaytot MY-knen 636W17 v otBepantens k
Hemy 636W26. Knein cmexwwBaetcsi ¢ 4 % otsepautens. CocraB HaHOCST
Ha obe ckrenBaemble MOBEPXHOCTY (Ha JepPeBsiHHYIO YacTb U Ha camy CTony)
OCTaBnAoT Ha 5—8 MUHYT, NoCne HacTu COEAMHSIOT, 3aXMMAIOT B TUCKM, MOA,
npecc (Mnu ckpennsioT Nofo6HLIM 06pasom).

MuHymym ans cknevBaHus Heobxoaum 1 vac nog npeccoM. MonHocTbio npo-
LileCC CKJiemBaHusi 3aKaH4mBaeTcs Yepes 24 yaca.

Ocrarku Kiest Co CTOMbI U G UHCTPYMEHTa CHUMAIOTCS pacTBopuTenem 634A23.

4 MNMpaBoBble yKa3aHUs

Ha Bce npaBoOBble YKadaHWsA pacnpocTpaHaeTca npaBo TON CTpaHbl, B KOTOpOI‘;I
ncnonb3yercsa nspenve, N03ToOMYy 3TN yKa3aHUa MOryT BapbupoBaThb.
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4.1 OTBeTcTBEHHOCTb

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun naaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU
B JaHHOM OOKYMEHTe. I'Ipowaso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yLu.ep6,
BO3HMKLUWN BCneacrteune npeHe6pe)KeHV|ﬂ NONOXEeHUAMU JaHHOro JOKYMEHTa, B
0CcoBeHHOCTU npu HeHagnexatluem Ncrnosib3oBaHnn UM HeCaHKUMOHMPOBaHHOM
N3MEeHeHUn nsaoenna.

3.2 CoorBercrBue craHgapram EC

[aHHoe napenve oteevaeT TpeboBaHunam Pernamenta (EC) 2017/745 o
mMeamuvHekmx napenusx. Jeknapaupio o cootsetcteum CE MoxHo 3arpysutb
Ha caiTe NPoU3BOAUTENS.
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