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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-03-31

» 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 Funktion

Die SoftTouch-Uberziehstrimpfe 99B116 dienen dem kosmetischen
Abschluss einer Unterschenkelprothese. Der Uberziehstrumpf wird
tber den Schaumstoffiberzug gezogen. Er verbessert das Erschei-
nungsbild der Prothese und verbessert den Schutz gegentiber Spritz-
wasser.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Das Produkt darf nur in TT-Prothesen eingesetzt werden.

* Das Produkt darf nur mit den PE-Schaumstoffiberziigen 6R8 und
6R18 verwendet werden.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung un-
terliegt.
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3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Ver-
letzungsgefahren.

3.2 Allg ina Sich

/A WARNUNG!

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

T

Gefahr von schweren Verletzungen

» Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern
auf. Es besteht Erstickungsgefahr, wenn das Produkt Gber Mund
und Nase gezogen wird.

/A VORSICHT!

Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

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

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen tiber +80 °C und
unter —20 °C aus.

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch

Kontamination mit Keimen

» Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

» Beachten Sie die Reinigungsanweisungen.




Gefahr von Produktschiden und Funkti hrankungen
» Bringen Sie das Produkt nicht in Kontakt mit fett- und saurehalti-
gen Olen, Salben und Lotionen.

4 Lieferumfang

Menge Benennung K I
1 Gebrauchsanweisung -
2 Uberziehstrumpf -

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

 HINWEIS

Unvorsichtiger Gebrauch des Produkts

Schaden am Produkt durch Kontakt mit spitzen oder scharfkantigen

Gegenstanden

» Verhindern Sie den Kontakt des Produkts mit den zuvor erwéhn-
ten Gegenstéanden.

5.1 Montieren

> Voraussetzung: Alle scharfkantigen Gegenstande an den Han-
den oder Handgelenken sind abgelegt (z. B. Ringe, Armbénder,
Uhren). Scharfkantige Fingernagel dirfen nicht mit dem Produkt
in Kontakt kommen.

> HINWEIS! Arbeiten Sie vorsichtig und vermeiden Sie zu fes-
tes Ziehen am Strumpf, um ihn nicht zu beschadigen.

1) Den Strumpf bis zum FuBbereich auf links wenden.

2) Den Strumpf iber den ProthesenfuB streifen, bis er optimal an
der Ferse sitzt.

3) Den Strumpf abschnittsweise, faltenfrei nach proximal tber die
Prothese streifen.

6 Reinigung und Pflege

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Entsorgung

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

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

1 Product description English

Date of last update: 2021-03-31

» Please read this document carefully before using the product
and observe 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 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 Function

The 99B116 SoftTouch cosmetic stocking is used as a cosmetic cov-
ering for a transtibial prosthesis. The cosmetic stocking is pulled over
the foam cover. It improves the look of the prosthesis and provides
added protection against splashed water.

1.2 Combination possibilities

The product must be used in TT prostheses only.

*  The product is intended for use only with the 6R8 and 6R18 PE
foam covers.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 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 serious risks of accident
or injury.
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Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ WARNING!

Risk of severe injuries
» Store the product out of reach of children. There is a risk of suf-
focation if the product is pulled over the mouth and nose.

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

» Do not expose the product to temperatures above +80 °C or
below -20 °C.

Skin irritation, formation of

ination with germs

» The product may only be used by one person; reuse on another
person is prohibited.

» Observe the cleaning instructions.

Risk of product damage and limited functionality
» Do not allow the product to come into contact with oils, ointments
or lotions containing oils or acids.

or infections due to contam-

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference
number

1 Instructions for use -

2 Cosmetic stocking -




5 Preparing the product for use

[ noTicE

Careless use of the product

Damage to the product due to contact with pointed or sharp-edged

objects

» Do not allow the product to come into contact with the aforemen-
tioned objects.

5.1 Assembling

> Prerequisite: Remove all sharp objects from the hands and
wrists (such as rings, bracelets or watches). Do not allow sharp
fingernails to come into contact with the product.

> NOTICE! Proceed carefully and avoid pulling too hard on the
stocking so it is not damaged.

1) Turn the stocking inside-out as far as the foot.

2) Pull the stocking over the prosthetic foot so it fits correctly on the
heel.

3) Gradually pull the stocking over the prosthesis in the proximal
direction, avoiding wrinkles.

6 Cleaning and Care

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

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.

Francais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-03-31

» 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.

1.1 Fonctionnement
Les bas de recouvrement SoftTouch 99B116 permettent une esthé-
tique parfaite des protheses tibiales. Le bas de recouvrement s’enfile
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sur le revétement en mousse. |l améliore I'aspect de la prothese tout
en renforgant la protection contre les projections d'eau.

1.2 Combinaison PC ibl

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des pro-

theéses transtibiales (TT).

* Le produit doit étre utilisé uniquement avec les revétements en
mousse de PE 6R8 et 6R18.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Durée de vie

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Sig

cation des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels
d’accidents et de blessures graves.

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ AVERTISSEMENT !

risques

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Risque de blessures graves
» Tenir le produit hors de portée des enfants. Il existe un risque
d’étouffement si le produit est placé sur la bouche et le nez.

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

» Ne pas exposer le produit & des températures supérieures a
+80 °C ni inférieures a -20 °C.

Irritations é formation d’ é ou inf

une contamination par germes

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Au-
cune réutilisation sur d’autres personnes n'est possible.

» Priére de suivre les consignes de nettoyage.

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

»  Eviter tout contact du produit avec des huiles grasses et acides,
des créemes et des lotions.

ions dues a

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Notice d'utilisation -
2 Bas de recouvrement =

5 Mise en service du produit

[ Avis|

Utilisation imprudente du produit
Dommages sur le produit dus a un contact avec des objets pointus
ou coupants




» Empéchez tout contact du produit avec les objets mentionnés ci-
dessus.

5.1 Montage

> Condition requise: tous les objets présentant des arétes
saillantes portés au niveau des mains ou des poignets sont retirés
(p. ex. bagues, bracelets, montres). Eviter tout contact du produit
avec des ongles acérés.

> AVIS! Travailler avec prudence et éviter de tirer trop ferme-
ment sur le bas pour ne pas le détériorer.

1) Retourner le bas jusqu’a la zone du pied.

2) Passer le bas sur le pied prothétique jusqu'a ce qu'il soit parfaite-
ment positionné sur le talon.

3) Puis, lisser le bas de maniére progressive sur la prothése vers le
sens proximal pour éliminer les plis.

6 Nettoyage et entretien

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol 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
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.

1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-03-31

» 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.

1.1 Funzionamento

Le calze SoftTouch 99B116 sono destinate alla finitura cosmetica di
una protesi di gamba. La calza viene indossata sopra il rivestimento in
schiuma; migliora |'aspetto della protesi e la protegge meglio dagli
spruzzi d'acqua.

1.2 Possibilita di combinazione

Il prodotto puo essere utilizzato solo in protesi TT.

* Il prodotto puo essere utilizzato esclusivamente con i rivestimenti
in schiuma di polietilene 6R8 e 6R18.



2 Uso conforme

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

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

vvertenza relativa a possibili gravi pericoli di inci-
ente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

|/\ AVVERTENZA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di gravi lesioni

» Conservare il prodotto lontano dalla portata dei bambini. Pericolo
di soffocamento, se il prodotto viene indossato sopra naso e boc-
ca.

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o altre fonti di calore.

» Non esporre il prodotto a temperature superiori a +80 °C o infe-
riori a =20 °C.

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni

dovute a contaminazione da germi

» |l prodotto pud essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

» Rispettare le istruzioni per la pulizia.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali
» Evitare il contatto tra il prodotto e oli, creme e lozioni contenenti
acidi e grassi.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
2 Calza -

5 Preparazione all'uso

| Avviso

Utilizzo incauto del prodotto

Danni al prodotto causati dal contatto con oggetti appuntiti o spigo-
losi

» Evitare il contatto del prodotto con gli oggetti sopracitati.

5.1 Montaggio

> Presupposto: togliere qualsiasi oggetto appuntito da mani o pol-
si (p. es. anelli, braccialetti, orologi, ecc.). Evitare il contatto tra il
prodotto e unghie lunghe appuntite.

> AVVISO! Agire con cautela ed evitare di tirare eccessiva-
mente la calza per non danneggiarla.

1) Rivoltare la calza fino alla regione del piede.

2) Infilare la calza sopra il piede protesico, posizionandola perfetta-
mente sopra il tallone.



3) Continuare ad infilare la calza sopra la protesi in direzione prossi-
male, evitando di formare delle pieghe.

6 Pulizia e cura

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

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

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo 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 e 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.

Espafiol

1 Descripcién del producto

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-03-31

» 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 Funcién

Las medias cobertoras SoftTouch 99B116 se utilizan como acabado
estético funcional de una proétesis tibial. La media cobertora se coloca
sobre la funda de espuma. Mejora el aspecto de la prétesis y aumenta
la proteccion frente a las salpicaduras de agua.

1.2 Posibilidades de combinacion

El producto solo puede emplearse en prétesis transtibiales.

* El producto solo puede utilizarse con las fundas de espuma de
PE 6R8 y 6R18.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 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

/N ADVERTENCIA| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones graves.




A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

4 Componentes incluidos en el suministro

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;ADVERTENCIA!

lad D i 0 Referencia
1 Instrucciones de uso -
2 Media cobertora -

5 Preparacion para el uso

Riesgo de lesiones graves

» Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios. Existe ries-
go de asfixia si el producto se pasa por encima de la boca y de la
nariz.

/\ ;PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

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

» No exponga el producto a temperaturas superiores a +80 °C ni
inferiores a -20 °C.

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-

das a una inacién con gér

» El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no
estd permitida su reutilizacién en otras personas.

» Observe las instrucciones de limpieza.

aviso]

Riesgo de dafos en el pr

miento

» Evite que el producto entre en contacto con aceites grasos o aci-
dos, pomadas y lociones.

dq I

en el fi

y
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aviso

Uso descuidado del producto

Dafios en el producto por contacto con objetos puntiagudos o afila-

dos

» Evite que el producto entre en contacto con los objetos anterior-
mente mencionados.

5.1 Montaje

> Requisito: se han retirado todos los objetos afilados de las ma-
nos o mufiecas (p. €j., anillos, pulseras, relojes). No se debe to-
car el producto con las ufas afiladas.

> ;AVISO! Actie con cuidado y evite tirar de la media con de-
masiada fuerza para no daiarla.

1) Vuelva la media del revés hasta la zona del pie.

2) Cubra el pie protésico con la media hasta que quede bien colo-
cada por el talon.

3) Continte cubriendo la prétesis hacia proximal con la media poco
a poco y sin formar arrugas.

6 Limpieza y cuidados

1) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) 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-
volucion, 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 modificacién 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.

Portugués

1 Descricao do produto

1.1 Funcionamento

As meias de cobertura SoftTouch 99B116 sao utilizadas para o aca-
bamento cosmético de uma prétese de perna. A meia de cobertura é
colocada sobre a capa de espuma. Ela melhora a aparéncia da préte-
se e aumenta a protegdo contra respingos de agua.

1.2 Possibilidades de combinacao

O produto sé pode ser utilizado em préteses TT.

* O produto s6 pode ser utilizado com as capas de espuma de po-
lietileno 6R8 e 6R18.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Vida atil
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.
3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Data da ultima atualizagdo: 2021-03-31

» 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 duvidas 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 saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

|Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes
graves.

A cuipADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ ADVERTENCIA!

Perigo de lesoes graves
» Guarde o produto fora do alcance de criangas. Existe o risco de
asfixia, se o produto for colocado sobre a boca e o nariz.
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/\ CUIDADO!

5.1 Montagem

Risco de lesoes e de danos ao produto

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

» Nao exponha o produto a temperaturas superiores a +80 °C e in-
feriores a —20 °C.

~ a s ~

for ao de ou

o

Irri

por
micr
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.
» Observe as instrugdes de limpeza.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes
» Nao coloque o produto em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logdes.

4 Material fornecido

Q d D i a Caodigo
de

1 Instrucdes de utilizagcao -

2 Meia de cobertura -

5 Estabelecer a operacionalidade

Uso descuidado do produto

Danos no produto devido ao contato com objetos pontiagudos ou
afiados

» Evite o contato do produto com os objetos acima citados.
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> Pré-requisito: Todos os itens com bordas afiadas nas maos ou
punhos foram retirados (como anéis, pulseiras, relégios). Unhas
afiadas dos dedos da mao nao podem entrar em contato com o
produto.

> INDICAGAO! Trabalhe com cuidado e evite puxar a meia
com muita forca, para nao danifica-la.

1) Virar a meia do avesso até a area do pé.

2) Vestir a meia no pé protético com cuidado, até ela se acomodar
perfeitamente no calcanhar.

3) Desenrolar a meia sobre a prétese no sentido proximal, por eta-
pas, sem formagao de dobras.

6 Limpeza e cuidados

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Eliminacao

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

8 Notas legais

Todas as condigdes legais estao 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 descrigdes 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.

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-03-31

» 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 gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Functie

De SoftTouch-overtrekkousen 99B116 dienen als cosmetische afslui-
ting voor een onderbeenprothese. De overtrekkous wordt over de
schuimstofovertrek aangetrokken. De prothese ziet er daardoor beter
uit en is beter beschermd tegen spattend water.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Het product mag alleen in TT-prothesen worden gebruikt.

*  Het product mag alleen worden gebruikt met de PE-schuimstof-
overtrekken 6R8 en 6R18.

2 Gebruiksdoel

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

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarsct i bol

aarschuwing voor mogelijke ernstige ongeval-

A WAARSCHU-
len- en letselrisico's.

WING

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ WAARSCHUWING!

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

Gevaar voor zware verwondingen

» Bewaar het product altijd buiten het bereik van kinderen. Er
bestaat verstikkingsgevaar, als het product over neus en mond
wordt getrokken.

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor ver dingeng voor prod had
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-
tebronnen.

13



» Stel het product niet bloot aan temperaturen hoger dan +80 °C en
lager dan =20 °C.

Huidirritati van of

tie met ziektekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen
hergebruik bij andere personen.

» Neem de aanwijzingen omtrent de reiniging in acht.

LET P

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen
» Breng het product niet in contact met vet- en zuurhoudende olién,
zalven en lotions.

s

door cc

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer

1 Gebruiksaanwijzing -

2 Overtrekkous -

5 Gebruiksklaar maken

LeTor |

Onvoorzichtig gebruik van het product

Schade aan het product door contact met voorwerpen met punten

of scherpe randen

» Voorkom contact van het product met voorwerpen zoals hierbo-
ven genoemd.
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5.1 Monteren

> Voorwaarde: Alle scherpe objecten aan handen en polsen zijn
afgedaan (bijv. ringen, armbanden, horloges). Scherpe vingerna-
gels mogen niet met het product in contact komen.

> LET OP! Werk voorzichtig en vermijd hard trekken aan de
kous, zodat deze niet beschadigd raakt.

1) Doe de kous tot aan het voetgedeelte binnenstebuiten.

2) Schuif de kous over de prothesevoet tot hij optimaal zit aan de
hiel.

3) Schuif de kous in gedeelten, zonder plooien in proximale richting
over de prothese.

6 Reiniging en dagelijks onderhoud

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) 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.

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.

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum f6r senaste uppdatering: 2021-03-31

» 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 tillboud 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 Funktion

SoftTouch-6verdragsstrumpan 99B116 anvands for kosmetisk kom-
plettering av underbensproteser. Overdragsstrumpan dras over
skumoverdraget. Den forbattrar protesens utseende och skyddet mot
vattenstank.

1.2 Kombinationsmajligh
Produkten far bara anvandas i TT-proteser.

*  Produkten far bara anvandas med PE-skuméverdragen 6R8 och
6R18.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvéndning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Livslangd
Produkten ar en slitdel som utsétts for normalt slitage.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
3.2 Allma sakerhetsanvi

/\ VARNING!

Varning for mojliga allvarliga olycks- och skaderis-
ker.

Varning foér mojliga tekniska skador.

Risk for svara personskador
» Forvara produkten utom rackhall for barn. Risk for kvavning om
produkten dras éver nasan och munnen.

[/A oBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka

varmekallor.

» Utsétt inte produkten for temperaturer over +80 °C eller under
-20 °C.

Hudirritati y |, av ek eller infektioner till foljd av

bakteriekontaminering
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» Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.
» Folj foreskrifterna for rengéring.

Fara for pr dor och funk g
» Skydda produkten mot kontakt med feta eller sura oljor, salvor
och lotioner.

4| leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnum-
mer

1 Bruksanvisning -

2 Overdragsstrumpa -

5 Gora klart for anviandning

Oforsiktig andning av produkten

Skador pa produkten genom kontakt med spetsiga eller vassa fore-

mal

» Forhindra att produkten kommer i kontakt med ovannamnda fére-
mal.

5.1 Montering

> Villkor: Alla foremal med vassa kanter har tagits av fran hander
och handleder (ringar, armbandsur med mera). Tryck inte med
vassa fingernaglar pa produkten.

> ANVISNING! Arbeta forsiktigt och dra varsamt i strumpan sa
att den inte skadas.

1) Véand strumpan &t vanster ner till foten.

2) Dra strumpan 6ver protesfoten tills den sitter optimalt vid halen.

3) Dra strumpan bit for bit proximalt 6ver protesen. Undvik veck.
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6 Rengoring och skotsel

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Laét 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 milj6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-03-31

» 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 hzendelser 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.

1.1 Funktion

SoftTouch-overtraeksstremperne 99B116 anvendes til kosmetisk af-
slutning af en underbensprotese. Overtreeksstrempen traekkes over
skumovertreekket. Den forbedrer protesens udseende og forbedrer
beskyttelsen mod steenkvand.

1.2 Kombinatic ligheder
Produktet ma kun anvendes i TT-proteser.

*  Produktet ma kun anvendes med PE-skumovertreekkene 6R8 og
6R18.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

/\ ADVARSEL
A\ FORSIGTIG

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personska-
de.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Risiko for alvorlige kvaestelser
» Opbevar produktet uden for berns reekkevidde. Det er risiko for
kveelning, hvis produktet treekkes ned over naese og mund.

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og prod d

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

» Udseet ikke produktet for temperaturer over +80 °C og under
-20 °C.

Hudirritati , d Ise af ek

af bakteriesmitte

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

» Ver opmaerksom pa rengeringsanvisningerne.

Risiko for pr der og begr i funktionen
» Bring ikke produktet i kontakt med fedt- og syreholdige olier, sal-
ver og lotioner.

eller infektioner, forarsaget

4 Leveringsomfang

Mzengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
2 Overtraeksstrempe -
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5 Indretning til brug

| BEM/ERK

Skodesl delse af produktet

Skader pa produktet ved kontakt med spidse eller skarpe genstande

» Undga at produktet kommer i kontakt med ovenfor naevnte gen-
stande.

5.1 Montering

> Forudsatning: Alle genstande med skarpe kanter pa haender el-
ler handled er taget af (f.eks. ringe, armband, ure). Fingernegle
med skarpe kanter ma ikke komme i kontakt med produktet.

> BEMZARK! Arbejd forsigtigt, og undga at traekke for fast i
strempen for ikke at beskadige den.

1) Vend indersiden af strempen ud indtil fodomradet.

2) Traek strempen over protesefoden, indtil den sidder optimalt pa
heelen.

3) Rul strampen over protesen mod proksimal trin for trin og uden
folder.

6 Rengoring og pleje

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Bortskaffelse

Dette produkt méa 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 s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.
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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-
sideszettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

ORM,

Dato for siste oppdatering: 2021-03-31

» 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.

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Funksjon
SoftTouch-overtrekksstrempene 99B116 brukes til den kosmetiske av-
slutningen av en leggprotese. Overtrekksstrempen trekkes over skum-
plasttrekket. Den gir protesen et bedre utseende og eker beskyttelsen
mot vannsprut.

1.2 Kombinasj lighet
Produktet skal kun brukes i TT-proteser.




¢ Produktet skal bare brukes med PE-skumplasttrekkene 6R8 og
6R18.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Levetid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

/\ ADVARSEL

[ies veree]

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL!

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og per-
sonskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for alvorlige personskader
» Produktet skal oppbevares utilgjengelig for barn. Det er fare for
kvelning hvis produktet trekkes over munn og nese.

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» |kke utsett produktet for temperaturer pa over +80 °C og under
-20 °C.

Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infeksjoner pa

grunn av kontaminering med bakterier

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes
pa andre personer.

» Folg rengjeringsanvisningene.

Fare for produktskader og f j renkni
» lkke la produktet komme i kontakt med fett- eller syreholdige oljer,
salver og lotion.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
2 Overtrekksstrempe -

5 Klargjering til bruk

Uforsiktig bruk av produktet

Skader pa produktet grunnet kontakt med spisse gjenstander eller

gjenstander med skarpe kanter

» Unnga at produktet kommer i kontakt med gjenstandene nevnt
ovenfor.

5.1 Montering

> Forutsetning: Alle gjenstander med skarpe kanter pa hendene
eller handleddene er tatt av (f.eks. ringer, armband, klokker). lkke
la skarpe negler komme i kontakt med produktet.

> LES DETTE! Arbeid forsiktig og unnga a trekke for kraftig i
strompen, for & unnga skade pa den.

1) Vreng strempen frem til fotomradet.

2) Dra strempen over protesefoten, til den sitter optimalt pa haelen.
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3) Dra strempen i seksjoner, foldefritt mot proksimal over protesen.

6 Rengjoring og pleie

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje 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 péatar 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.

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-03-31
» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.
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» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Toiminta

SoftTouch-paallyssukat 99B116 on tarkoitettu saariproteesin viimeiste-

lyyn. Paallyssukka vedetaan vaahtomuovipaallysteen paalle. Se paran-

taa proteesin ulkonakda ja suojausta roiskevetta vastaan.

1.2 Yhdistel

Tuotetta saa kayttaa vain TT-proteeseissa.

e Tuotetta saa kayttaa vain PE-vaahtomuovipaallysteen 6R8 ja 6R18
kanssa.

hdollisuudet

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus
3.1 Kédyttoohjeen varoitussymbolien selitys

/AVAROITUS| Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaa-
roja koskeva varoitus.

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

keva varoitus.

:' Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.




3.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS!

5 Saattaminen kayttékuntoon

Vakavien loukkaantumisten vaara
» Siilyta tuotetta lasten ulottumattomissa. Tuotteen vetdminen suun
ja nenan péalle aiheuttaa tukehtumisvaaran.

/\ HUOMIO!

Loukk aja t

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

» Ala altista tuotetta yli +80 °C:n ja alle -20 °C:n lampétiloille.

Ihoérsytykset, ihottumat tai tulehduk bakteerien seur

» Tuotetta saa kayttda vain yhdella potilaalla eika sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata puhdistusohjeita.

T vaurioi i ja j vaara
» Ala anna tuotteen koskettaa rasva- ja happopitoisia aineita, 6ljyja,
voiteita ja emulsioita.

tt vauric a

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
2 Paallyssukka -

Tuotteen varomaton kaytto

Tuotteen vauriot sen seurauksena, etta tuote on joutunut kosketuk-

siin teravakarkisten tai teravéareunaisten esineiden kanssa

» Esté tuotteen joutuminen kosketuksiin ylla mainittujen esineiden
kanssa.

5.1 Asennus

> Edellytys: Kaikki terdvareunaiset esineet (esim. sormukset, ran-
nerenkaat, rannekellot) on poistettu késista ja ranteista. Teravat
sormenkynnet eivat saa joutua kosketuksiin tuotteen kanssa.

> HUOMAUTUS! Toimi varovasti ja valta a sukkaa lii-
an voimakkaasti, jottei se i

1) Kaanna sukka nurin jalkateréan alueelle asti.

2) Veda sukkaa proteesin jalkateran paalle siten, etta se istuu hyvin
kantapaassa.

3) Veda sukka vahan kerrallaan ilman poimuja proksimaalisesti pro-
teesin paalle.

6 Puhdistus ja hoito

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmedélla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kédytetaan tdhan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-03-31

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odno$nie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Funkcja

Ponczochy uciskowe SoftTouch 99B116 stuza do kosmetycznego
zakonczenia protezy podudzia. Ponczoche uciskowa zaktada sie na
pokrowiec piankowy. Poprawia ona wyglad protezy oraz ochrone
przed wodg rozpryskowa.

1.2 Mozliwosci zestawien
Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach podudzia.
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¢ Produkt mozna uzywac tylko z pokrowcem piankowym PE 6R8
oraz 6R18.
2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalng, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/N OSTRZEZENIE| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi ciezkiego wypadku i urazu.

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

3.2 Ogdlne wskazowki bezpieczenstwa

/\ OSTRZEZENIE!

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

Niebezpieczenstwo ciezkich obrazen

» Produkt nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzie-
ci. Istnieje niebezpieczenstwo uduszenia sieg, jesli produkt zosta-
nie naciggniety na usta i nos.

/\ UWAGA!

N b . .

p obrazeniu

kod

produktu




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

» Nie naraza¢ produktu na dziatanie temperatur ponad +80°C i
ponizej —20°C.

Podraznienia skory, zmiany skérne lub infekcje wskutek zaka-

Zenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

» Nalezy stosowac sie do instrukcji czyszczenia.

\

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

» Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z olejami zawierajgcymi
tluszcz i kwas, masciami oraz plynnymi preparatami kosmetyczny-
mi.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
2 Ponczocha uciskowa -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| NOTYFIKACIA

Nieostrozne stosowanie produktu

Uszkodzenie produktu wskutek kontaktu z przedmiotami spiczastymi

lub przedmiotami o ostrych krawedziach

» Nie dopusci¢ do kontaktu produktu z wcze$niej wspomnianymi
przedmiotami.

5.1 Montaz

> Warunek konieczny: Odlozenie wszystkich przedmiotéw o ostry-
ch krawedziach, ktére nosi si¢ na rekach lub nadgarstkach (np .
pierscionki, bransoletki, zegarki). Nie wolno dotyka¢ produktu
ostrymi paznokciami.

> NOTYFIKACJA! Nalezy pracowa¢ z zachowaniem ostrozno-
Sci oraz unikac pociagania za ponczoche, aby jej nie uszko-
dzié.

1) Wywrdci¢ poiczoche na lewa strone az do stopy.

2) Nasung¢ ponczoche na stope protezowa, az optymalnie ufozy sie
na piecie.

3) Nasunaé poniczoche odcinkami, bez zmarszczek, w obrebie bliz-
szym na proteze.

6 Czyszczenie i pielegnacja

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszyé na powietrzu.

7 Utylizacja

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

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

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, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
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dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

8.2 Zgodnosé z CE

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

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-03-31

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Elettartam

A termék egy kopdalkatrész, amely szokdsos mértékii elhasznalédas-
nak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges su-
lyos balesetekre és sériilési ve-
szélyekre.

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Funkcié

A 99B116 SoftTouch felhtzhaté harisnyak a labszarprotézis funkciona-
lis kozmetikai lezarasara szolgélnak. A felhlizhat harisnyékat a habszi-
vacs burkolatra kell rdhdzni. Javitia a protézis megjelenését és a
froccsend viz elleni védelmet.

1.2 Kombinaciés lehetéségek
A terméket csak TT-protézisekben szabad hasznalni.

e A terméket csak 6R8 és 6R18 PE habszivacs-burkolattal egyutt
szabad hasznalni.
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3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ FIGYELMEZETES!

Siulyos sériilések veszélye
» A gyermekek altal nem hozzaférhet6 helyen Grizze meg a termé-
ket. Fulladasveszély, ha a terméket felhlzzak a szajra és az orra.

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstol vagy egyéb héforras-
tol.



» Ne tegye ki a terméket +80 °C-nal magasabb, ill. -20 °C-nal ala-
csonyabb hémérsékletnek.

A csirak altal ol yezddések bdorirrita

képz6dését vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja, azt tilos mas személye-
ken Gjrahasznalni.

» Tartsa be a tisztitasi utasitasokat.

A termék ka da

szély

» Ugyelien ra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalma ola-
jokkal, balzsamokkal és kendcsokkel.

sokat. el

abol és korla t miikodé

ébdl eredd ve-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség | Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati Gtmutatd -
2 Felhtzhat6 harisnya -

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

| meGiEGYZEs

A termék nem kériiltekint hasznalata

A termék karosodasa hegyes vagy éles targyakkal vald érintkezés
miatt

» Akadalyozza meg a termék érintkezését a fent emlitett targyakkal.

5.1 Felszerelés

> Feltétel: Minden éles targyat levettek a kézr6l vagy a csuklordl
(pl. gydrlket, karkotSket, orakat). Az éles kormok nem érintkez-
hetnek a termékkel.

> MEGJEGYZES! Ovatosan jarjon el, és ne hiizza til erésen a
harisnyat, hogy elkeriilje annak sériilését.

1) Forditsa a harisnyat kifelé a lab teriiletéig.

2) Huzza a harisnyat a protézis labra, amig az tokéletesen nem illesz-
kedik a saroknal.

3) Huazza a harisnyat szakaszonként proximalis irdanyban a protézisre,
ugy, hogy kézben ne gy(irédjon meg.

6 Tisztitas és apolas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
2) Aterméket puha ruhaval torolje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvéalogatott, 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 visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

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

8.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.
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8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-03-31

» 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, obratte 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 Funkce

Kosmetické puncosky SoftTouch 99B116 slouzi ke kosmetickému za-
konceni bércové protézy. Kosmeticka puncoska se natahuje pres pé-
novy kryt. Zlepsuje vzhled protézy a také ochranu pred stfikajici vodou.

1.2 Moznosti kombinace komponentt
Produkt se smi pouzivat pouze v transtibialnich protézach.
*  Produkt se smi pouzivat pouze s PE pénovymi kryty 6R8 a 6R18.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 Provozni Zivotnost

Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.
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3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolu

/N VAROVANI| Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s

nasledkem tézké Gjmy na zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.

ni.

‘:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A VAROVANiI!

Nebezpedéi tézkého urazu
» Uchovavejte produkt mimo dosah déti. Pfi natazeni produktu pres
usta a nos hrozi nebezpeci uduseni.

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu

» Chrarfite produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métl nebo jinych zdroji tepla.

» Nevystavujte produkt teplotam nad +80 °C a pod -20 °C.

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v dusledku

I i choroboplodnymi zarodky

» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

» Dodrzujte pokyny pro cisténi.

Nebezpeéi poskozeni a ¢ i funkce produktu




» Zamezte kontaktu produktu s oleji, mastmi a emulzemi obsahujici-
mi tuky a kyseliny.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi | Nazev Kod zbozi
1 Navod k pouziti -
2 Kosmeticka puncoska -

5 Priprava k pouziti

 uPoZORNENI]

Neopatrné pouziti produktu

Skody na produktu v disledku kontaktu se $picatymi nebo ostrymi
predméty

» Zabrarite kontaktu produktu s vySe uvedenymi predméty.

5.1 Montaz

> Predpoklad: Z rukou a zapésti jsou sundany veskeré ostré nebo
Spicaté predméty (napf. prsteny, naramky, hodinky). Do styku s
produktem nesmi pfijit ani ostré nehty.

> UPOZORNENI! Postupujte opatrné a nenatahujte punéo$ku
pfilis velk silou, aby nedoslo k jejimu poskozeni.

1) Obratte puncosku naruby az po chodidlo.

2) Navléknéte puncosku na protézové chodidlo, dokud optimalné ne-
sedi na paté.

3) Natahujte puncosku pres protézu proximalné postupné a dbejte
na to, aby se nevytvofily zahyby.

6 Cisténi a péce

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstraiite vysu$enim produktu na vzduchu.

7 Likvidace

Produkt se nemuze 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

V3echny 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 postupt
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.

8.2 CE shoda
Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych

prostfedcich. Prohlaseni shody CE lIze stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-03-31

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

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

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

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastréa orice incident grav in legatura cu produsul, in special

o inrautatire a starii de sanatate.
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» Pastrati acest document. ‘

1.1 Functie

Ciorapii de acoperire SoftTouch 99B116 servesc la inchiderea cos-
metica a unei proteze a gambei. Ciorapul de acoperire se imbraca
peste protectia din spuma. Acesta imbunatateste aspectul protezei si
protectia fata de stropirea cu apa.

1.2 Posibilitati de combinare
Produsul poate fi folosit numai in proteze transtibiale.
» Este permisa utilizarea produsului numai impreuna cu protectiile

din spuméa PE 6R8 si 6R18.
2 Utilizare conform destinatiei

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

2.2 Durata de viata functionala

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simbol

i de averti

|Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
e sau ranire grava.

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

te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

|/\ AVERTISMENT!
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Pericol de vatamari grave
» Nu lasati produsul la indeméana copiilor. Exista pericol de sufoca-
re daca produsul este tras peste gura si nas.

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

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

» Nu expuneti produsul la temperaturi de peste +80 °C si sub
-20 °C.

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contamina-

rea cu germeni

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

» Respectati instructiunile de curétare.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale
» Protejati produsul de contactul cu uleiuri, alifii sau lotiuni cu
continut de grasimi si acizi.

4 Continutul livrarii

Cantitate D i Cod
1 Instructiuni de utilizare -
2 Ciorap de acoperire -




5 Realizarea capacitatii de utilizare

Utilizarea neatenta a produsului

Deteriorarea produsului prin contactul cu obiecte cu varfuri sau mu-
chii ascutite

» Evitati contactul produsului cu obiectele mentionate mai sus.

5.1 Montare

> Conditie preliminara: indepartati de pe mani sau incheietura
mainii toate obiectele cu muchii ascutite (de ex. inele, bratari,
ceasuri). Nu este permis ca unghiile ascutite sa intre in contact cu
produsul.

> INDICATIE! Lucrati cu atentie si evitati tragerea prea tare a
ciorapului, pentru a nu-l deteriora.

1) Rasfrangeti ciorapul spre stadnga péana la imbinarea zonei labei pi-
ciorului.

2) Aplicati ciorapul peste piciorul protetic, pana se aseaza optim pe
calcai.
3) Aplicati ciorapul pe sectiuni, fara cute proximal deasupra protezei.

6 Curatare si ingrijire

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce 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. Producéto-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate 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.

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-03-31

» 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.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Funkcija

Carape koje se navlace preko SoftTouch 99B116 sluze kao kozmeticki
zavrdetak proteze potkoljenice. Carapa koja se navlaéi preko postavlja
se preko pjenaste navlake. PoboljSava izgled proteze i povecava
zastitu od prskanja vode.
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1.2 Mogucnosti kombiniranja

Proizvod se smije postavljati samo u TT proteze.

* Proizvod se smije rabiti samo s polietilenskim pjenastim navlaka-
ma 6R8 i 6R18.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 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 teskih nezgoda i
ozljeda.

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvo-
ra topline.

» Proizvod nemojte izlagati temperaturama vi$im od +80 °C i nizim
od -20 °C.

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed konta-

minacije klicama

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

» Pridrzavajte se uputa za ciséenje.

\

Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranicenja funkcija
» Proizvod nemojte dovoditi u kontakt s uljima koja sadrze mast ili
kiseline, mastima i losionima.

4 Sadrzaj isporuke

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ UPOZORENJE!

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

Opasnost od teskih ozljeda
» Proizvod cuvajte izvan dohvata djece. Kada se proizvod navlaci
preko usta i nosa, postoji opasnost od gusenja.

/\ OPREZ!

(o] od ozljeda i od

proizvoda
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Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
2 Carapa koja se navlaci preko -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

| NaPOMENA

Neoprezna uporaba proizvoda

Ostecenja na proizvodu uslijed kontakta sa Siljastim ili ostrobridnim
predmetima

» Sprijecite kontakt proizvoda s prethodno navedenim predmetima.




5.1 Montaza

> Preduvjet: skinuti su svi ostrobridni predmeti na Sakama ili
rucnim zglobovima (npr. prstenje, narukvice, satovi). Nokti ostrih
bridova ne smiju doci u kontakt s proizvodom.

> NAPOMENA! Radite oprezno i izbjegavajte prejako
povlacenje ¢arape kako je ne biste ostetili.

1) Carapu preokrenite do podrucja stopala.

2) Carapu navladite preko protetskog stopala sve dok ne sjedne op-
timalno na peti.

3) Carapu, dio po dio, bez nabora navucite u proksimalnom smjeru
preko proteze.

6 Ciséenje i njega

1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) 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 izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-03-31

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno 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.

1.1 Delovanje

Nogavice SoftTouch 99B116 se uporabljajo za kozmeti¢ni zakljucek

podkolenske proteze. Nogavico morate povleci ¢ez penasto prevleko.

I1zbolj$a videz proteze in zascito pred brizgi.

1.2 Moznosti kombiniranja

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TT-proteze.

¢ lzdelek je dovoljeno uporabljati samo s penastimi prevlekami iz PE
6R8 in 6R18.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.
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3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne hude nevarnosti nesrec¢ in po-
Skodb.

» Izdelek ne sme priti v stik z olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo ma-
$cobe in kisline.

4 Obseg dobave

‘:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

Kolicina Naziv Oznaka
Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb. 1 Navodila za uporabo -
2 Nogavica -

3.2 Splosni varnostni napotki

/A OPOZORILO!

Nevarnost hudih poskodb
» lzdelek hranite nedosegljivo otrokom. Obstaja nevarnost zadusi-
tve, Ce izdelek povlecete Cez usta in nos.

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom to-
plote.

» lzdelka ne izpostavljajte temperaturam nad +80 °C in pod -20 °C.

DrazZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z

mikrobi

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

» Upostevajte navodila za ciscenje.

\

Nevarnost $§kode na izdelku in omejitev delovanja
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

oBvEsTILO

Neprevidna uporaba izdelka

Skoda na izdelku zaradi stika s konigastimi predmeti ali predmeti z
ostrimi robovi

» Preprecite stik izdelka s prej omenjenimi predmeti.

5.1 Montiranje

> Pogoj: z rok ali zapestij ste sneli vse predmete z ostrimi robovi
(npr. prstane, zapestnice, ure). Nohti z ostrimi robovi ne smejo
priti v stik z izdelkom.

> OBVESTILO! Delajte previdno in prepreéite premoéno vlece-
nje nogavice, da je ne poskodujete.

1) Nogavico obrnite navzven do obmocja za stopalo.

2) Nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo, da se bo optimalno pri-
legala peti.

3) Nogavico postopoma, brez gubic povlecite proksimalno ¢ez pro-
tezo.

6 Ciscéenje in nega
1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.
3) Preostalo vlago posusite na zraku.



7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv 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.

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.

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-03-31

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Funkcia

Natahovacie pancuchy SoftTouch 99B116 slizia na kozmetické ukon-
Cenie protézy predkolenia. Nafahovacia pancucha sa natahuje na pe-
nové pokrytie. Zlepsuje vzhlad protézy a tiez ochranu proti striekajicej
vode.

1.2 Moznosti kombinacie
Vyrobok sa smie pouzivaf iba v protézach TT.
* Vyrobok sa smie pouzivat iba s penovymi pokrytiami z PE 6R8 a
6R18.
2 Pouzitie v silade s ur¢enim
2.1 Ugel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.
2.2 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.
3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecen-
stvami nehdd a poraneni.
Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd
a poraneni.

l:| Varovanie pred moznymi technickymi S$kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ VAROVANIE!

Nebezpecenstvo tazkych poraneni
» Vyrobok uschovajte mimo dosahu deti. Ked' sa vyrobok natiahne
cez tvar a nos, hrozi nebezpecenstvo zadusenia.
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/\ POZOR

Nebezpeé por ia a nebezpeé poskod

ku

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna,
Ziaru alebo inych zdrojov tepla.

» Vyrobok nevystavulte teplotam nad +80 °C a pod -20 °C.

Podrazdema p- zky, t ekzé alebo infekcie v do6-

1adk oy 2rodk
zar

i vyrob-

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho
opakovane na inych osobach.
» DodrZiavajte pokyny k Cisteniu.

Nehb & Zkod.

p i vyrobku a obmedzeni funkcii
| 2 Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a
kyselin, olejmi, mastami a emulziami.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo | Nazov Oznacenie
1 Navod na poufzitie -
2 Natahovacia pancucha -

5 Sprevadzkovanie

 UPOZORNENIE |

Neopatrné pouzitie vyrobku

Skody na vyrobku v désledku kontaktu so $picatymi predmetmi ale-
bo s predmetmi s ostrymi hranami

» Zabrante kontaktu vyrobku s vy$sie uvedenymi predmetmi.
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5.1 Montaz

> Predpoklad: vsetky predmety s ostrymi hranami na rukach alebo
zépastiach su odlozené (napr. prstene, naramky, hodinky). Nechty
s ostrymi hranami sa nesmu dostat do kontaktu s vyrobkom.

> UPOZORNENIE! Pracujte opatrne a zabrante prili§ pevhému
stiahnutiu panéuchy, aby ste ju neposkodili.

1) Pancuchu obrétte dolava az po oblast chodidla.

2) Pancuchu natahujte cez protézu chodidla, kym nebude optimélne
sediet na pate.

3) Pancuchu natahujte na protézu po Gsekoch, bez zahybov v proxi-
mélnom smere.

6 Cistenie a oSetrovanie

1) Produkt ogistite méakkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste mékkou handri¢kou.

3) Zostatkovi vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Likvidacia

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

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisif.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli sposobené 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.

Bwarapcku esuk

1 OnucaHue Ha nNpoayKTa

2.2 Cpok Ha eKcrnioaTauus
ﬂpo,u,yKn.T € M3HOoCBalla Cce 4acT, KOAATO Nognexun Ha obuyaiHaTa amo-
pTnsauus.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHMe Ha npeaynpeAnTENHUTE CUMBONKN

[Mara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2021-03-31

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M 10~
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3Noi3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATe BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT npoﬁneMM.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:ITS Ha npoussBoauTens M KOMMETeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BiolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

1.1 dyHkuus

FopHuTte yopanu SoftTouch 99B116 cnyxart 3a ko3MeTU4eH 3aBbpLUek
Ha npoTesara 3a noadeapuvua. FopHuUAT Yopan ce obyBa BbpXy KO3MeT-
n4Hns kanbd. Toit nofobpsiBa BLHLIHUS BUA, HA NpoTesara, KakTo u
3awmrara CpeLly BOAHMU MPbCKU.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

MpoaykTsbT MOXe fa Gbae U3MNon3BaH CamMo C NOAKONEHHN NPOTE3N.

. npO.CLyKTbT MOXe Aa ce n3noni3sa camo C NoAneTUneHoBUTe Ko3Mm-
eTnyHn kanbpu 6R8 n 6R18.

2 Ynorpe6a no npeaHasHauyeHue

2.1 Uen Ha usnonseaHe
MpoaykTbT Ce N3MoN3Ba €AMHCTBEHO 3a BLHLIHO MPOTE3UpPaHe Ha Ao-
JIHWS KPaNHUK.

A MPEYNPEX- Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHW CEPUO3HM OMACHO-
LEHVE CTV1 OT 310MONYKM U HapaHABaHUSI.
A BHUMAHUE| [lpedynpexpaasa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTM OT 3/10M-
OflyKU W HapaHsiBaHwsl.

3.2 O6wu ykasaHusa 3a 6esonacHocT

/A NPEAYNPEXAEHUE!

npeﬂ,yl‘lpe)KJJ,eHMe 3a Bb3MOXHW TEXHUYEeCKU NoB-
peau.

OnacHOCT OT TeXKMN HapaHsABaHUs

» CuoxpaHsBaiite npoaykTa UsBbH obcera Ha peua. CobliecTsysa on-
acHOCT OT 3afyllaBaHe, ako NPOAYKTbT Ce U3Tern BbpXy ycrara n
Hoca.

/A BHUMAHME!

o T OoT n T OT NOBpeAy Ha NpoayKTa

» [pbxTe npoaykTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap Win Apyr USTOHHHU-
UM Ha TonnuHa.

» He wusnaraitte npoaykta Ha Temnepatypu Hap +80 °C wn nop
-20°C.

KoxHu pasppasHeHusi, oGpasyBaHe Ha eKk3emu uan uHdpekuum

nopaau 3apassiBaHe C MMKPOGU
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» [lpoayKTbT MOXe Aa ce U3nonsea camo 3a efHo nuue. He nsnons-
BaliTe NOBTOPHO Ha Apyrv nuua.
» Cnassaire yKasaHunsTa 3a no4mcTBaHe.

OnacHOCT OT NOBpeAN Ha NPOAYKTa U OrpaHU4eHUs Ha GYHKLM-

ute

» npOﬂ,yKTbT He TpﬂﬁBa Aa Bin3a B KOHTAKT C macna, mexnemu v no-
CWUOHU, KONTO CbAbpXaT Ma3HUHU N KNCENTNHU.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuect- | HasBanue Pedepenten
BO Homep

1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -

2 lopeH yopan -

5 MoparoTtoeka 3a ynotpe6a

| YKASAHUE

HeBHumaTtenHa ynotpe6a Ha npoaykTa

MoBpeau Ha NpoaykTa NOPaAyu KOHTaKT C NPEeAMETH C OCTPU BbPXoBe

unu prbose

» He ,ELOI'IyCKaﬁTE KOHTakT Ha npojykra CbC crnoMeHaTuTe no-rope
npeameTn.

5.1 MoHTax

> Ycnoewue: Bcuyku npeameti ¢ octpu pbbose ca CBaneHu oT pbli-
ere UAn KUTKWUTe (Hanp. NPbCTEHW, rpuBHU, YacoBHUuwm). OcTbp
MaHuKiop He Tpsi6Ba Aa BAM3a B KOHTAKT C NPOAyKTa.

> YKA3AHME! Pa6oTtete BHUMaTenHo u usbsareaite npekane-
HO CUJIHO ONbBaHe Ha Yopana, 3a Aa He ro noBpeauTe.

1) OG6bpHeTe Yopana Haonaku Ao 06nacTTa Ha CTbNanoTo.
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2) Haxnysete 4opana Ha MPOTE3HOTO CTbMAsO, AOKATO 3acTaHe A06-
pe Ha nerara.

3) [MocTeneHHo n 6e3 rbHKKU HaxnyseTe yopana NMPOKCUMANIHO BbPXY
nportesarta.

6 MouucTBaHe U rpuxun

1) I'Iotmc‘reTe npoaykra C MeKa BnaxHa Kbpna.

2) [opcywere ¢ Meka Kbpna.

3) OcraBerte ocrartb4HaTa enara Aa ce ns3napu Ha Bb3a4yX.

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaagbk

MpoaykTsT He 6uBa Aa ce U3XBLPAS HABCSKbAE C HECOPTUPaHK 6UT-
0BU oTNagbLUM. HenpaBunHOTO N3XBLPNISIHE Ha OTNAZbUM MOXe [a Ha-
BpeAM Ha OKomnHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasBaiiTe ykasaHUsiTa Ha KO-
MMETEHTHNS OpraH 3a BpbllUaHe, CbOMpaHe U U3XBbP/sSHE Ha OTna-
abum BLB Bawara ctpana.

8 MpaBHU yka3saHusa

BCMHKM npaBHU yCnioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHara Ha yno‘rpe6a n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31u4na.

8.1 OTtroBOpHOCT

|-|p0V|3EOD,l/ITeJ1$|T HOCW OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nosssa cno-
pen onncaHnaTa U UMHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. ﬂpOMBEODMTeﬂﬂT
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYnHEeHn OT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-crneyuanHo NpuyYMHEeHn oT HernpasuiHa yn0Tpe6a uwnu
Hepa3peLleHo U3MeHeHne Ha npoaykTa.

8.2 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTsbT U3nbaHsBa n3nckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumuHckute nanenvs. CE geknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.




1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-03-31

» Uriini kullanmadan énce 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 Ureticiye danigin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ UYARI!

Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

1.1 Fonksiyon

SoftTouch kozmetik coraplar 99B116 baldir protezlerinin kozmetik aci-

dan tamamlanmasini saglar. Kozmetik corap, kozmetik siinger tzerine

gegirilir. Bu, protezin goériniimiini daha iyi hale getirir ve sigrayan

sulara karsi korumayi daha iyi hale getirir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Uriin sadece TT protezlerinde kullaniimalidir.

+  Uriin sadece PE kozmetik siingerler 6R8 ve 6R18 ile kullaniimalid-
Ir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

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

Agir yaral tehlikesi

» Uriini gocuklarin erisemeyecegi bir yerde muhafaza edin. Uriintin
agiz ve burun Uzerine gecirilmesi durumunda bogulma tehlikesi
olusur.

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriind agik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

»  Uriinii +80 °C istii ve —20 °C alti sicakliklara maruz birakmayin.

Bakteri bul deniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksi-

yon olusumu

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

» Temizlik talimatlarina dikkat edin.

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi
» Uriini yag ve asidik yaglar, merhemler ve losyonlar ile temas ettir-
meyin.
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4 Teslimat kapsami

Miktar T I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
2 Kozmetik ¢corap -

5 Kullanima hazirlama

ouvuRy |

Uriiniin dikkatsiz kullanimi
Urintin keskin ve sivri uglu nesneler ile temasinda hasarlar
» Uriiniin yukarida sayilan nesneler ile temasini 6nleyiniz.

5.1 Monte etme

> On kosul: Ellerdeki ve bileklerdeki tim keskin kenarli nesneleri
cikarin (6rn. yuztkler, bilezikler, saatler). Sivri kenarli tirnaklar
riin ile temas etmemelidir.

> DUYURU! Dikkatli calisin ve corabin hasar gérmemesi icin
cok fazla cekilmesini 6nleyin.

1) Corabi soldaki ayak alanina kadar donddriin.

2) Corabi, topukta iyi bir sekilde oturana kadar protez ayagin tzerin-
den gegirin.

3) Corabi protezin Uzerinden bolimler halinde kat izi olmadan prok-
simal olarak gegirin.

6 Temizleme ve bakim

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 imha etme

Bu Uriin her yerde ayristirimamis 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.
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8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Griinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

1 NMeprypadn mpoiovtog ENnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-03-31

» MeletoTe TIPOOEKTIKA TO TapPOV £yypado Tpv amd Tn xpron
Tou TipoidvTog kal TPooéEte TiG uTtodeifelg aopaleiag.

» EvnuepwveTe Tov XpHoTn yla Tnv acdaln xpron Tou Tpoidvtog.

» Arieubuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
HE To TIPOI6V ) Tipok VoLV TipoPApata.

» Evnuep®veTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appédio dpopéa TG xw-
pag oag yla kabe copapd cvpPdav oe ox€on pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTAoNG TG vyeiag.

» dDuld&rte To apov Eyypado.

1.1 A=trtoupyia

O kdAtoeg kaAupng SoftTouch 99B116 ival KOOHNTIKEG KAATOEG TIOU
BeAtiwvouv v e§wtepikn OPn piag kvnpiaiag mpoébeong. H kditoa
kaAvdng epappoéletal mavw amd 1o KAAvppa appwdoug vAkol. BeA-



TIOVEL TNV epdavion Tng Tpdbeong kat av§Aavel tnv pootacia amnod to

vePO.

1.2 AuvatoTtnTEG OLVVSVACHOU

To TIPOidV ETUTPETETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO OE TIPOBECELG KVIAUNG.

*  To Tpoidv eTUTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITAL HOVO HE TA KAADHpATA
adpwdoug VAkol amd ToAvatulévio 6R8 kat 6R18.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elKVUOEVN XPAON

To mpoidv poopileTal amokAelOTIKA yla XPHon otnv eEWTPOBETIKNA
TiepiOalPn Twv KATW AKPWV.

2.2 Awapkela {wnAg

To mpoidv amotedei avalwotpo e£aptnua, To omoio uTOKeLTAL OE Pu-
atohoyikr ¢pOopd.

3 Aodadlsia
3.1 Emegnynon posl30monNTIKWV CUHBOAwWY

Mpoewdomoinon yia mbavolg cofapoic Kivdivoug
[ATUXAHATOG KAl TPAVHATIOHOU.

Mpoedomoinon yia mdavolg Kivdivous atuxfHaTtog
Kal TPAVHATIONO.

3.2 M'evikég uodeitelg acdaleiag

/\ NPOEIAONOIHEH!

Mpoedomoinon yia tubavr PokANon TeXVIKOV {npL-
@v.

Kivduvog coBapwyV TpavpaTiopwY
» DuAdooete To TIPOIGV pakpld amd awdid. YTiapxel kivduvog Tviy-
HoU av To TIPoidV TeVIwOei Mavw oTo oToNA Kal TN HOTn.

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat kKivduvvog mpokAnong {nuwv oto

TPOIOV

» Awtnpeite 10 TPOIOV pakpld amnd yupvr GAdya, kavtd onueia f
AMeg Tinyéq BeppodnTac.

» Mnv adrvete 10 Tpoidv ekteBelpévo oe Beppokpaocieq Avw Twv
+80 °C kat kdtw twv -20 °C.

Asppatikoi epeBlopoi, dnpiovpyia ek{Epatog  HIKPOPLAKEG HoO-

Aovoelg

» To mpoidv eMITPEMETAL VA XPNOLHOTIOETAL HOVO yia éva ATOpO,
anayopeleTAL N ETAVAXPNOLHOTIONTT TOu 0 AAO ATopo.

» [pooéEte Tig 0dnyieg kabaplopoo.

Kivduvog mtpokAnong {nHuwv oTo TPoIoV Kal TEPLOPLOHOV TNG

AztrtovpyikoTnTAg

» Mnv dépvete o Tpoidv oe emadr pe Aada Amaprg fi 6&wng
oboTtaong, aholpég Kat Aootov.

4 Meplexopevo cuokevaoiag

Mooodtnta | MNepiypadn Kwdikog
1 odnyieq xprong -
2 KaAtoa kaAupng =

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

| E10nOIHzH

AmpooeKTN XPHON TOL TIPOIOVTOG
Znpiég oTo TIPOIOV amo v emadn He HUTEPA N AlXHUNPA avTiKeipeva
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» Amodelyete v emadn Tou TPoidvTog He Ta Tpoavadepdueva
avTikeipeva.

5.1 ZuvappoAdéynon

> MMpobmo6Beon: Exouv adaipebel 6Aa ta axpnpd aviikeipeva amnd
Ta xépla f toug Kaprolg (m.x. daxtuhidia, PpaxioAia, poAdyla).
Mnv TdveTe To TIPOIGV He alxpnpd vixla.

> EIAOMOIHZH! Epappdote TNV KAATOQ TIPOCEKTIKA Kal ato-
¢oyete va tnv Tpapnete andtopa, ylia va punv tpokarEéoETe
Cnua.

1) Tupiote TNV kKAATOQ aTd TNV AVATIOdN HEXPL TO TIEAMA.

2) Mepdote TNV KAATOA TIAVW OTO TIPOBETIKG TIEEAUA, WG OTOoL Edap-
HooEL KaAA oTnv TITépva.

3) [epdote v KAATOQ OTNV TIPGOEON TIPOG TNV £YYUG TAeUPA OTa-
Sakd, Xwpig va oxnpartiCovial MTuXWoeLG.

6 KaBapiopég kat ppovtida

1) KaBapiCete 10 TPOIOV pe Eva uypd Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va pHaAakd Tiavi.

3) Adnote TNV uTIGAOITIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.

7 Amtoppupn

To TIpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE O XWPOUG YEVL-
kG GUANOYAG OLKIAKWY amopPpPIUPaTwy. H akatdAAnAn andppudn pro-
pei va Exet apvnTikég emdpdoelg oto TepPardov kat v vyeia. AdBe-
Te umtoYPn oag TiG LTodEifelg Tou appddiov eBVikol popéa OXETIKA pe
Tig Sladikaoieg emoTpodng, GUANOYAG Kat amdePLPnG.

8 NopikEg uTtodEiELg
‘O)ot oL VopLKoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dapépouvv alpdwva pe auto.

8.1 Evbuovn

O kataokevaotrg avalappavel evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHO-
Toteltal oOppwva pe TIG TEPLYPAdEG Kal TiG 0dnyieg oTo Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev euBivetal yla {piEG, oL otoieq odpeilo-
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vtal oe apdpAiedn tov eyypadouv, edikdtepa oe avopBado&n xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Suppopdwon CE

To mpoidv TAnpol TG amaltioelg Touv kavoviopov (EE) 2017/745 ya
Ta atpotexvoloylkd mpoidvta. H dnlwon tuotétntag EK eivar da-
B€aipn ya Afn oTov LOTOTOTIO TOU KATATKELADTH.

1 OnucaHue uspenus Pycckuii

[Jarta nocneaxeit aktyanusauuu: 2021-03-31

» [epen vcnonb3oBaHvem U3fenus crnefyeT BHUMATENbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIil AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposeu,me nonb3oBaTesito UHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl Mnn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpaliantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTM 06 yXy[LLEHWN COCTOSIHWS 3[0POBbsA, cooblianTe
NpOu3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 OyHKUMOHUPOBaHUE

lonbobl SoftTouch 99B116 cnyxar B kauyecTBe KocmeTudieckon 06o-
NoYKM npotesa ronieHn. Fonbd HaTAMBAKOT Ha MEHOMONNITUNEHOBYIO
KocMeTunyeckyto 06onouky. OH ynyylwaeT BHEWHWUI BUA, NpoTesa n no-
BbILLIAET 3aLNTY OT GPbI3T BOALI.

1.2 BO3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

W3penve paspeluaercs UCNONb30BaTb TONLKO B MPOTE3aX FONEHN.

*  Wspenve paspeluaeTcs WCMonb30BaTh TONLKO C MEHOMOAN3TUNE-
HoBbIMU 0Bonoykamn 6R8 1 6R18.



2 Ucnonb3c

no Ha3Ha' )

2.1 HasHauyeHue
Vlau,enme NCNOoNb3yeTCsa WCKIK4YUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHusa
HVXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 Cpok cnyx6bi
[aHHoe uspenue sABNSETCS U3HALIMBAIOLLENCS YaCTblo, KOTOpas Mnoa-
BepraeTcs 06bI4HOMY N3HOCY.

3 BezonacHocTb

3.1 3HauyeHune npeaynpeXxaaloLwmux CUMBONIOB

/N OCTOPOXHO| MpenynpexneHus o BO3MOXHOM OMacHOCTU BO3-

HWKHOBEHWSA Hec4acCTHOro cinydas wunuv nonyyeHus
TpaBM C TAXeNbIMX NOCeACTBUAMMN.

I'Ipeu,ynpe»(u,eHme O BO3MOXHOW OMACHOCTU He-

/A BHUMAHUE
CHaCTHOrO Crlyyast UK NoMy4eHus Tpasm.
:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexaeHunax.

3.2 O6wume yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/A OCTOPOXHO!

OnacHOCTb NONy4YeHUs TAXENbIX TPaBM
» XpaHuTb U3aenve B Mecte, HepOCTynHOM Ans aeten. OnacHocTb
YAYWbS NPU HATArMBaHUU U3AEUS HA POT U HOC.

/\ BHUMAHUE!

(o] b TP p ] Tb p

nns

» V]3ﬂ,e}'|l/le XpaHUTb BAANN OT OTKPbLITOrO OrH4, Xapa v Apyrux uc-
TOYHWUKOB WHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3JTy4eHUA.

AeHus uspe-

» He nogsepratb naaenve BosgencTsuio Temneparyp Bbiwe +80 °C
1 Huxe —20 °C.

Pazap KOXM,

Bcneacrene P MUKpoop

» Wspenue paspellaetcs UCNONMb30BaTh TObKO A/ OfHOTO MaLy-
eHTa ¥ 3anpellaeTcs nepeaasatb APYrUM NvUAM AN NOBTOPHOrO
NPUMEHEHNS.

» Cobniogatb ykasaHusi Mo o4nUCTKe.

(o] Tb

HaNIbHOCTH

» He ponyckatb KOHTaKTa U3aenus C XWpPo- U KUCNOTOCOAEPXKaLLy-
MU Macnamm, MassiMu 1 10CboHamMu.

3K3eM wau uHbeKuun

PEXAEHUS U3AENUA UK OrpaHNyYeHus GyHKUUO-

4 O6bem nocTaBkKU

Konuue- HaumeHoBaHue Upentuduka-
CTBO TOp

1 PykoBoaCTBO MO NpUMeHeHuo -

2 onbp =

5 anBeAeHMe B COCTOsiIHUE TOTOBHOCTMU K 3KcnyaTa-
uumn

| veenomnenme |

Heocrtop p "

I'Iospe*,u,eHml n3genua B pesynbrate KOHTakTa C OCTpbiMWU npeame-

Tamu U npeameTamu € OCTpPbIMWU KpOMKamu

» He ponyckaTb KOHTaKTa U3aenus ¢ ynoMsiHyTbiMU Bbille npeame-
Tamun.
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5.1 MoHTax

> YcnoBewue: c pyk 1 3ansCTUii CHSATbI CHATbI BCE MPEAMETbI C OCTPbI-
MU Kpomkamu (Hanpumep, Kosbua, Gpacnetel, uacel). OcTpele
HOITW He OMKHbI KOHTAKTUPOBaTh C U3AENMUEM.

> YBEAOMJIEHUE Pa6otaTtb ¢ 0co60ii OCTOPOXHOCTbIO U He
TAHYTb CUILHO 3a rofibd, YTOGbI ero He NOBPeAUTb.

1) Tonbd BbIBEPHYTb HaM3HaHKY A0 06nacTu CTomMbI.

2) PacnpsmuTe rofibd Mo MOAY/IO CTOMbI, 4TOGbI OH ONTUMABHO CU-
[len Ha nsTke.

3) T[octeneHHo pacnpsmutb ronbd, npepoTepalias obpasosaHve
CKNafioK, No NpoTesy B NPOKCUMANbHOM HanpaBieHuu.

6 OuucTtka u yxopn

1) Wspenue cnepyet o4uLLaTh C MOMOLLBIO BAAXKHOW, MSIFKOW TKaHU.

2) Wspenue cnenyeT BbITMPATh A0CYXa C MOMOLLbIO MSIFKOW TKaHW.

3) D,J'Iﬂ yhaneHus OCTaTO4HOW BAAXHOCTU cnepyet BbICYWWUTb u3pe-
nne Ha Bo3ayxe.

7 YTunusauus

Mspenue 3anpelleHo yTMAM3nMposaTb BMeCTe C HECOPTUPOBAHHbLIMU
otxopamu. HeHagnexalas yTunnsauus MOXeT HaHeCTW Bpep, oKpyxa-
oueit cpeae v 3noposblo. Heobxogumo cobniopat ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX l/IHCTaHLLVIEI KOHerTHOVI CTpaHbl KacaTte/ibHO BO3BparTa ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTMAnM3aunum oTxo408s.

8 NpagBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHuUs pacnpoCTpaHsieTcs NpaBo Toi CTpaHbl, B
KOTOPOI}‘I ncnonb3yerca ns3genne, Nnod3ToMy 3T yKalaHUsa MOryT Bapbu-
posatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3lyercsa B COOTBETCTBUW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAaMKW, npuse-
AeHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. ﬂpomaaonmenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.Lepﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHeﬁpE)KeHVlﬂ MONOXeHn-
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AMU JAHHOTO [IOKYMEeHTa, B 0COBEHHOCTM NPU HEeHaaexalleM NCnosib-
30BaHUN WU HECAHKLIMOHUPOBAHHOM U3MEHEHWUN U3enus.

8.2 CootBeTcTBME cTaHAapTam EC

[MaxHoe nspenve oteevaet Tpebosanuam Pernamenta (EC) 2017/745
o mepnumHckux nagenusx. Dexnapaumio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite NpoM3BOANTESS.

1 HREE AR

[

RAREHH: 2021-03-31

> ABGOFERAFIICAEE LS BHRAICAHY, RETEFEED
MR 2SN,

> EEHICE, FERORLLBRUEWVTECEFANTEREH
LTSS,

> HFCEAT2HMMHHHE. ELBMBEHSRELLHETE
BETLETITEESZE N,

> HRCEEL TELAEEELRER. HICRBRREOE(LE
(F. TRTHRET (BREOEEKXEBR) TLTHEEVOD
EORFLBICWEL T ZE N,

> AEEFEIELLTRELTLES,

1.1 #E
99B116 SoftTouchR kv F > J1d, TREYMAEKREZNAR EAN—T
BEHIFEASNET., COARAF VIR FIE TH—A
AN—DLEBES>HDTT, ZhICkY., ERONBREEZ, Eok
LREDSHRETHENTEET,
1.2 AJRERHAEDE
AEGETRERICOMEAL T X,
ABIER(L 6R8 & 6R18 PET A+ —AN/N—EDHBAETIFIAL
ZEN,




2 EFHEM

2.1 EABE/M
ARBIITREROMCEAS LS,

22 BRED

ABRTEERTIOT, BRICEELLLET,
3 ReM

3.1 BEICET 2B DA

EAGEHELABBOBRILCET HEETT.

> AEREIAOEFEFEATY, thOAMICLSBEMFELES
NTWET,
> BFANFEICRS TS,

KR OWIASL L CBEEMEDET O
> ADCRERSEEUA . BE

UELES [CEBLTI LS,
s MEBEONY T—CAR

O—2a iR ENRRICHE

FHEFRGEOBRIEICEYT 2 ERTT. = E373 HEES
SHpRE -
[ BECOENBERIECET 5ERTT, ; fgfijQZhv$>ﬁ -
32 REICHT 5 EERE 5 Bl S S AR RN
HROTE 2R
EHEORRK FHHDROLODPHAMD LIEMT 5 L WRDEET DB
> FELQAEFETEOFORHEVEIBICRELTILSL, BE | | BUET.
BOPBEFEOTLED RN TERKBYBEICESSB TN | | > THLALOEMBMEBLAVLS ICEEL T LS.

BHYES,
AFEE

KEEDEE. WRHIBOREKR

> AR RPMZ L. thOBREDSBNISFRCIER L
2,

> AZER(E +80° CLIE. 20
LW TL 230,

WELSEOREICLY., RENYN. BSELABEEES-TETN

BHYET.

* CUTORETTEALLYKE

5.1 #1831 T

> HTRSRM:
Ly b BE7EE) ZIXRTHLTEVTSEZEZLY,
EMROMAERMUANLS CEFELTEE N,

> ER! RAMYFRVIPIFIZIBATLES ZLMHY ETOTHL
BloROMBVKD TEBLTS LS,

1) ARbYFUIERDOBMAETERLICLET,
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