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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2019-09-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und
Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméaBen und gefahrlosen
Gebrauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

FuBhillen werden tber die passenden ProthesenfiiBe gezogen. Sie
sind zur Verwendung der ProthesenfiiBe notwendig und geben die
natlrliche AuBenform. Dieses Dokument gilt fiir die FuBhillen 2C1,
2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Die FuBnagel sind nicht lackierbar.

b hedi

Zulédssige U

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensie-
rend

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

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

S e U h Podi
UV-Licht ‘ nicht bestandig
Hydrolyse ‘ nicht bestandig

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

?--2 g;e Gebra;chsanwe-i'sung des ProthesenfuBes beachten. :,avlfrrenr:mg vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
FuBhiille 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15

Anschluss- 2C19| - |2C10]|2C11|2C10 | 2C19 | 2C19 :| Warnung vor méglichen technischen Schaden.
kappe 2C20 2C20 2C20 | 2C20 3.2 Allg P

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck Unzuldssige K ion von Prott K

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

ysbedi

2.2 Umgebu g
\ Zulassige Umgebung
‘ Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C ‘

hadi ‘

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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




A\ VORSICHT

Ver den eines ver Produkts und Wiederverwen-

dung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen

am Produkt

» Kontrollieren Sie das Produkt regelméaBig auf VerschleiB. Ver-
wenden Sie ein verschlissenes Produkt nicht weiter.

» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

 HINWEIS |

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigem Wasser sowie abrasi-

ven Medien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

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

 HINWEIS |

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

schéaden

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

HINWES|

Verwendung unter unzula g g g

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

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

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

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

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

u b hedi

des Produkts

Funktionsveréanderung oder -verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

Menge B K ict
1 Gebrauchsanweisung -
1 FuBhille -
1 Anschlusskappe -




5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

6.1 Reinigung

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

Beschleifen der FuBhiille

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

» Informieren Sie den Patienten.

Ver

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

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

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desin-
fektionsmitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

PR

ittel oder D

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

FuBhiille aufziehen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben.

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

FuBhiille entfernen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

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

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhille entfernen.

6 Gebrauch

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

Emnfahl Raini

Clean 453H10)

1) Das Produkt mit klarem SiBwasser und pH-neutraler Seife reini-
gen.

2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser absplen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entspre-
chende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustan-
digen Behorde zu Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren
beachten.

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. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriteri-
en nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse |
eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in
alleiniger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

2C2
GroBe: (1) , Passform: (2) , Gewicht: (3)

@ [cm] [ 25 | 26 [ 27 [ 28
®lgl | 190 | 230 | 235 [ 255
2c3

GroBe: (1) , Passform: (2) , Gewicht: (3)

@ lem][ 21| 2223 [24]25]26]27[28]29]30
® normal

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

®1Ig] [110]120]130[135] 150 | 165

2C4

Alle FuBhiillen

GroBe: ), Passform: (2, Gewicht: (3)

Farbe Beige (4), Hellbraun (15)

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

Absatzhohe (normale
Passform) [mm]

105

[©) normal

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 [ 250 [ 265 [ 290

Absatzhohe (schmale
Passform) [mm]

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

2C5

GroBe: (1) , Passform: (2) , Gewicht: (3)

6

2C1 @ lcm][ 222324 [25] 262728 [29]30]31
GréBe: (1) , Passform: (2) , Gewicht: ®@ normal
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30 ®1[g] [ 150 155] 195 [ 210 | 225 [ 235 [ 265 | 275 | 310 [ 320
® normal 2C6
@Igl 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275 GroBe: (), Passform: @, Gewicht: G
@ schmal ( [cml| 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
®l9l 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165 ® ormal

2C2 ®lgl - | -] - [190]200]220] 225 [ 245 ] 270 | 300
GroBe: (1, Passform: ), Gewicht: (3 [©) schmal
@ [cm] [ 25 | 26 [ 27 [ 28 ®1Ig] [135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215
@) ‘ normal




2C15

GréBe: (1), Passform: (2), Gewicht: 3

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

1 Product description English

Last update: 2019-09-25

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.
» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

Footshells are pulled over compatible prosthetic feet. They are
required for using the prosthetic feet and give them their natural exter-
ior shape. This document applies for the following footshells: 2C1,
2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

The toenails are not paintable.

1.2 Combination possibilities
*  Observe the prosthetic foot instructions for use.

Footshell 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
Connection 2C19| - |2C10|2C11|2C10 |2C19|2C19
cover 2C20 2C20 2C20 | 2C20

| conditions

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

@ normal 2.2 Environmental conditions

®@]Igl [ 188 [ 201 | 229 [ 229 | 247 [ 265 | 285 i

@ schmal A envir

® gl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Temperature range for use: -10 °C to +60°C

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

Unall i

| conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

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

Other environmental conditions
UV light ‘ Not resistant
Hydrolysis ‘ Not resistant

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Warning regarding possible technical damage.

Unallowable combination of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product




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

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

Use of a worn product and reuse on another patient

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

product

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

» Only use the product for a single patient.

Contact with heat, embers or fire

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

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

 noicE

Use under

Damage to product due to unallowable environmental conditions

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

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

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

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

1 bl - 1 e

[ Norice|

Contact with salt water or water containing chlorine as well as

abrasive substances (e.g. sand)

Damage and premature product wear and tear

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

 NoricE

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

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

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

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

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

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference num-
ber
1 Instructions for use -
1 Footshell -
1 Connection cover -




5 Preparation for use 6.1 Cleaning
Incorrect alignment or assembly Use of itable cleani or disinf

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

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

» Inform the patient.

5.1 Applying/removing the footshell

Putting on the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

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

Removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

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

6 Use

Use of the product without shoes
Risk of injury due to slipping on slippery surfaces
» Do not use the product on slippery surfaces.

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

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

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

1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in
all jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regula-
tions of the country where the product is used may have a detrimental
impact on health and the environment. Please observe the information
provided by the responsible authorities in the country of use 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

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/
EEC for medical devices. This product has been classified as a class |
device according to the classification criteria outlined in Annex IX of
the directive. The declaration of conformity was therefore created by
the manufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the
directive.

9 Technical data

All footshells

Colour beige (4), light brown (15)
Heel height (normal fit) 10 +5
[mm]
Heel height (slim fit) 2C1, 2C3: 20 +5
[mm] 2C6, 2C15: 15 +5
2C1
Size: (D, fit: @ , weight: (3
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30
@) normal
@19l 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
[©) slim
®ldl 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
2C2
Size: (D, fit: @ , weight: 3)
@ [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28
@ normal
®@lal 190 | 230 | 235 [ 255

10

2C3

Size: (©, fit: @ , weight: 3

@lecml[21[22]23[24]25]26[27 28] 29]30
®@ normal

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

®lg] |110]120]130[135] 150 [ 165

2C4

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

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

@ normal

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 [ 290

2C5

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

@ eml| 22 [23 242526 [ 27 28 [29 [30] 31

@ normal

®Ig]l | 150 [ 155 [ 195 [ 210 [ 225 [ 235 | 265 [ 275 [ 310 [ 320

2C6

Size: @, fit: @ , weight: 3)

@ eml| 21 [22 [23[24 25 26| 27 [ 28 [ 29[ 30
@ normal

®lgl - | = ] - J190] 200220225 [ 245 270 [ 300
® slim

®1Ig] [135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215

2C15

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

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

®@ normal

®lgl [ 188 [ 201 | 229 | 229 | 247 | 265 | 285




2C15

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

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

@ slim
®]Igl 141]158 ] 169 | 184

Francais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2019-09-25

» Veuillez lire attentivement l'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure
et endommagement du produit.

» Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le
des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les enveloppes de pied sont enfilées sur les pieds prothétiques ap-
propriés. Elles sont nécessaires a I'utilisation de pieds prothétiques et
leur donnent une forme naturelle. Ce document est valable pour les
enveloppes de pied 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

1.2 Combinaisons possibles
* Respecter les instructions d'utilisation du pied prothétique.

Enveloppe 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
de pied

Plaque de 2C19| - |2C10]2C11|2C10]|2C19|2C19
jonction 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Utilisation conforme

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

2.2 Conditions d’environnement

Conditions d’ autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’ non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

Autres
Rayons UV
Hydrolyse

d’envir

‘ Non résistant

‘ Non résistant

2.3 Durée d’utilisation
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

11



3.2 Consignes générales de sécurité

Combinaison non autorisée des p prothétiq

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

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

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

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

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

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

[ avis |

Contact avec de 'eau salée, chlorée et avec des substances

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et

des dégradations du produit

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

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

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

du produit

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement

non autorisées

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

12

abrasi (telles que le sable)

Dégradations et usure précoce du produit

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

avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

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

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



4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Enveloppe de pied -
1 Plaque de jonction -

5 Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

| avis |

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

» Informez le patient.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de I’enveloppe de pied

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

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

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

Retrait de ’enveloppe de pied

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

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

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

/A PRUDENCE

Utilisation du produit sans chaussures
Risque de blessure provoqué par un dérapage sur un sol glissant
» N'utilisez pas le produit sur un sol glissant.

6.1 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

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

» Respectez les consignes de nettoyage et d’entretien.

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

1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
2) Rincez les restes de savon a |'eau douce.
3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

)

N

Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ména-
géres non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vi-
gueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur
I"'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des auto-
rités compétentes du pays d'utilisation concernant les procédures de
retour, de collecte et de recyclage des déchets.
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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 de la directive européenne 93/42/
CEE relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la
classe | sur la base des critéres de classification d'aprés I'annexe IX
de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par
le fabricant sous sa propre responsabilité, conformément a
I'annexe VIl de la directive.

9 Caractéristiques techniques

Toutes les enveloppes de pied

2C1
Taille : (D, ajustement : (2), poids : (3
@ [em] [22 23 [ 24252627 ] 28] 29 [ 30
®Ilgl | 120 | 130 | 135 | 150 | 165 |
2C2
Taille : (O, ajustement : (2), poids : (3
@ [cm] 25 [ 26 [ 27 [ 28
® normal
@ [gl 190 [ 230 | 235 [ 255
2C3
Taille: (D, aj : (2, poids : (3
@Oecml |21 [22]23[24[25]26]27[28]29] 30
[©) normal
®I[g] | 130]145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 [ 240 | 245 [ 260
[©) fin
®Igl | 110]120] 130135 150 | 165

2C4

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

14

bt o o | [tem I E e AN
tement normal) [mm] @ normal
Hauteur du talon (ajus- 2C1,2C3: 20 +5 ®Idl 185 | 200 ‘ 215 ‘ 225 ‘ 250 | 265 | 290
tement fin) [mm] 2C6,2C15: 15 +5 2C5
2C1 Taille : (O, aj : (2, poids : (3
Taille : (1) , ajustement : 2), poids : (3) @ [em] | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 ‘ 29 | 80 ‘ EL
@ [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 @ normal
® normal ®1[gl | 150 155 | 195 | 210 [ 225 | 235 | 265 [ 275 [ 310 | 320
®@l9l 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
® fin \




2C6

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

@ eml|[ 21222324 ]25][26] 27 28] 2930

@ normal

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

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

o0 T [ oo [ [ R [T 50 Rivestim 2C1 [ 2C2 | 2€3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
@ fin Cappucciodi [ 2C19| - |2C10|2C11 |2C10 | 2C19 | 2C19
@Il |135]145[ 155180 190 [ 200 | 215 attacco 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2C15

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

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

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

®lal 141158 [ 169 | 184

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-09-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

2 Uso conforme
2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto inferiore.
2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambi M .

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

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

Condizioni bi li non tite
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

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

Altre dizioni ambi li
Raggi UV ‘ non resistente
Idrolisi ‘ non resistente

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| rivestimenti cosmetici vengono infilati sopra i relativi piedi protesici.
Sono necessari per |'impiego dei piedi protesici e conferiscono al pie-
de un aspetto esterno naturale. |l presente documento & valido per i ri-
vestimenti cosmetici 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

2.3 Durata di utilizzo
Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-
sumo.
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3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
aviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Combi ione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-

nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

| avviso ]

Contatto con acqua ra, acqua

pure con sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

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

cloro come

Utilizzo di un prodotto usurato e riutilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

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

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

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

i I

Utilizzo in condizioni non
Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite
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[avwiso]

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funziona-
lita durante |'utilizzo" in questo capitolo).

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

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



4 Fornitura 6 Utilizzo
Quantita Denominazione Codice
1 . lStrl.JZ'Om per | uso_ - Utilizzo del prodotto senza scarpa
1 Rivestimento cosmetico - Pericolo di lesioni dovute a scivolamento su fondo sdrucciolevole
1 Cappuccio di attacco - » Non utilizzare il prodotto su fondo sdrucciolevole.

5 Preparazione all'uso

6.1 Pulizia

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

avviso]

Fresatura del rivestimento cosmetico

Usura precoce del rivestimento cosmetico dovuta a danneggiamen-
to

» |l rivestimento cosmetico non deve essere fresato.

» Informare il paziente.

5.1 Applicazione/rimozione del rivesti t ]

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

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

Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

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

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

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

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

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

[

) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.
)
)

@ N

Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

N

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo
puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle
istruzioni delle autorita locali competenti relative alla restituzione e alla
raccolta.
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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 é 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 dalla direttiva europea
93/42/CEE relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classifica-
zione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto &
stato classificato sotto la classe I. La dichiarazione di conformita é sta-
ta pertanto emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabili-
ta, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

9 Dati tecnici

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

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

pianta stretta) [mm]

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

2C1

Misura: O , Pianta piede: 2), Peso: 3

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

®Ilgl | 120 | 130 | 135 | 150 | 165 |
2C2

Misura: O , Pianta piede: (2), Peso: 3

@ [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28

[©) normale

®1Igl 190 [ 230 | 235 [ 255
2C3

Misura: (O, Pianta piede: (2), Peso: (3

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

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

®Igl | 110]120] 130135 150 | 165

2C4

Misura: O , Pianta piede: 2), Peso: 3

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

®@ normale

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 | 290
2C5

2C1
Misura: (1), Pianta piede: (2) , Peso: (3)
@ [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
®@ normale
®@l9l 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
® stretta ‘
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Misura: (O , Pianta piede: 2), Peso: 3

@O Iecml[ 222324 [25[26[27][28[29]30]31

[©) normale

®1I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320




2C6

Misura: 1), Pianta piede: 2), Peso:

®
@ eml|[ 21222324 ]25][26] 27 28] 2930

@ normale

No se pueden pintar las ufas de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacion
* Tenga en cuenta las instrucciones de uso del pie protésico.

Misura: ), Pianta piede: 2), Peso: 3)

Funda de pie | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
-1 - 190 [ 200 [ 220 | 225 [ 245 | 270 | 300
OlL)] | | |t “‘ | ‘ ‘ | hé 2C19| - [2C10[2C11]2C10][2C19|2C19
@ siretta 2C20 2C20 2C20 | 2C20
@Il |135]145[ 155180 190 [ 200 | 215
2C15 2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Espafiol

1 Descripcién del producto

Fecha de la dltima actualizacion: 2019-09-25

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios
en el producto.

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

@ [em] 22 ‘ 23 ‘ 24 | 25 | 26 ‘ 27 ‘ 28 | 29 | 30 El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
[©) normale tremidad inferior.

®Idl [188] 201 229 [ 229 ] 247 [265[ 285 | | 2.2 Condiciones ambiental

@ stretta Condici bi les permitidas

®l9l 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin con-
densacion

Condici e 1

no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

Las fundas de pie se colocan sobre los pies protésicos adecuados.
Son necesarias para utilizar los pies protésicos y aportan una forma
exterior natural. Este documento es valido para las fundas de pies
2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Otras dici bi |

Luz ultravioleta ‘ no resistente
Hidrolisis ‘ no resistente
2.3 Vida util

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro
normal.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

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

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

| aviso

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales

no permitidas

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

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

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

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

[aviso]

Contacto con agua salada, agua clorada y sustancias abrasi-

Uso de un prod

te

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

el producto

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

y reutili en otro ien-

vas (p. ej., arena)

Dafos y desgaste prematuro del producto

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

Contacto con calor, brasas o fuego

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

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

Dafio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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




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

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie
Colocarse la funda de pie

> Her i r dad

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto,

p. €j., mediante una forma distinta de caminar o la aparicién de rui-
dos.

4 Componentes incluidos en el suministro

: herramienta 2C100 para cambiar
la funda de pie

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

la funda de pie

dad

: herramienta 2C100 para cambiar

1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talon del
Cantidad Denominacién Referencia pie protésico hacia arriba.
1 Instrucciones de uso - 2) Saque el pie protésico de la funda.
1 Funda de pie -
1 Capuchdn conector - 6 Uso

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

aviso]

Limar la funda de pie

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

» Informe al paciente.

Utilizar el producto sin zapatos
Riesgo de sufrir lesiones al resbalar en superficies resbaladizas
» No utilice el producto en superficies resbaladizas.

6.1 Limpieza

p de prod de li

dos

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

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

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

pi o de desinfeccién inad -

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.
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> Prod de limpi r dad
(p. €j., Derma Clean 453H10)

1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

2) Aclare los restos de jabon con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafo suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

jabon de pH neutro

7 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la
basura doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin
tener en cuenta las disposiciones legales correspondientes del pais
donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud.
Por eso le rogamos que respete las indicaciones que la administra-
cion del pais en cuestion tiene en vigencia respecto a la recogida se-
lectiva y eliminacién de desechos.

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 dafos causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasi-
ficacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasifica-
do en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VIl de la
directiva.
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9 Datos técnicos

Todas las fundas de pie

Color beige (4), marrén claro (15)

Altura del tacon (ajuste 10 +5

normal) [mm]

Altura del tacon (ajuste
estrecho) [mm]

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

2C1
Tamaiio: ), ajuste: (2), peso: 3
@ [em] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
[©) normal
®@lal 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
®@ estrecho
®@lal 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
2C2
Tamaiio: (D), ajuste: (2), peso: 3
@ [cm] 25 [ 26 [ 27 | 28
[©) normal
®lgl 190 | 230 [ 235 | 255

2C3

Tamaio: (1), ajuste: 2), peso: 3

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

®1Ig] [130]145] 155 [ 175] 185 | 205 [ 210 [ 240 | 245 [ 260
®@ estrecho

®I[g] |110]120]130[135] 150 [ 165




2C4

Tamaiio: 0, ajuste: (2), peso: (3)

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos

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

(D Icml[ 22 [23 [ 24252627 28] 293031

@ normal

@Igl | 150] 155 195 | 210 [ 225 | 235 | 265 | 275 | 310 | 320
zce

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

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 ao produto.
@ normal » Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
®ldl 185 | 200 | 215 [ 225 [ 250 [ 265 | 290 > Guarde este documento.

2C5 1.1 Construcao e funcionamento

As capas de pé sado colocadas sobre o pé protético adequado. Elas
sdo necessarias para a utilizacdo do pé protético e propiciam a forma
natural externa. Este documento é vélido para as capas de pé 2C1,
2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

As unhas do pé nao podem ser pintadas.

1.2 Possibilidades de combinacao
*  Observar o manual de utilizagao do pé protético.

1 Descricao do produto Portugués

Dlem]| 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30

g fem] | ‘ | ‘ nor|mal ‘ | ‘ | Capa de pé 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
Tampa de 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19

® 9l - | - [ - J190]200] 220225 [ 245 | 270 [ 300 = 2020 2020 2020 | 2020

[©) estrecho

®Ig] | 135] 145 [ 155 [180] 190 [ 200 [ 215 2 Uso previsto

2C15 2.1 Finalidade

T fio: O, ajuste: 2), peso: (3 Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-

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

@ normal 2.2 Condicdes ambientais

®l9l [ 188 [ 201 | 229 [ 229 | 247 [ 265 | 285 Condics P T

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

®lgl 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condiea hi e inadmissi

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Data da ultima atualizagao: 2019-09-25

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

Luz ultravioleta ‘ nao resistente

A CUIDADO

C com calor, brasa ou fogo

Hidrélise ‘ nao resistente

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

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

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

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

Uso sob condico bi is inadmissi

Danos ao produto devido a condi¢cdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesoes devido a quebra ou deformagao do produto

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

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

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

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

A
Utilizacdo de um produto gasto e reutilizacdo em outro paci-
ente

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

» Verifique o produto regularmente quanto a desgastes. Nao conti-

nue a usar um produto gasto.
» Use o produto somente em um Unico paciente.

[ INDicAGAO

Contato com agua salgada ou contendo cloro bem como com

substancias abrasivas (por ex., areia)

Danificacdes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apds o contato com os materiais
citados.
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Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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




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

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

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

4 Material fornecido

Qtd. Denominagao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Capa de pé -
1 Tampa de conexao -

5 Estabelecimento da operacionalidade

A\ CUIDADO

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

Lixamento da capa de pé

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

» Informe o paciente.

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

> Ferr r

dadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

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

Remocao da capa de pé

> Ferr r dadas: Dispositivo de troca 2C100

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

2) Remover o pé protético da capa de pé.

6 Uso

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

6.1 Limpeza

Utilizacao de prod de limp ou ded errados

Limitagcdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

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

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

» Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

P

> Detergente recomendado: sabdo de pH neutro (por ex. Derma
Clean 453H10)
1) Limpar o produto com agua doce limpa e sab&o de pH neutro.
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2) Lavar os restos do sabao com agua doce limpa.
3) Secar o produto com um pano macio.
4) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto junta-
mente com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as res-
pectivas disposigdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao
meio ambiente e & satde. Observar as indicacdes dos 6rgdos nacio-
nais responsaveis pelos processos de devolugéo, 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 descrigbes 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 da Diretiva europeia 93/42/CEE
para dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagao
dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaracao de Conformidade, portanto, foi
elaborada pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo
com o anexo VIl da Diretiva.

9 Dados técnicos

\ Todas as capas de pé \
‘ Cor bege (4), castanho claro (15) ‘
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Todas as capas de pé

Altura do salto (adapta- 10 +5
c¢ao normal da forma)
[mm]

Altura do salto (adapta-
cao estreita da forma)
[mm]

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

2C1

Tamanho: (1) , adaptacao da forma: (2), peso: (3)

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
©) Normal
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
[©) Estreita
®lgl 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
2C2
T: ho: (D, adap da forma: (2), peso: (3)
@ [em] 25 | 26 [ 27 | 28
[©) Normal
@ [gl 190 [ 230 | 235 [ 255
2C3
T: ho: (1), adap da forma: (2), peso: (3)
@Oeml[21[22]23[24[25]26]27[28]29] 30
[©) Normal
®1Igl | 130145 155 [ 175 ] 185 | 205 | 210 [ 240 | 245 | 260
@ Estreita
®Igl [ 110]120]130[135] 150 | 165




2C4

T: ho: (O , adap da forma: 2), peso: (3

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

@ Normal

®ldl 185 | 200 | 215 [ 225 [ 250 [ 265 | 290

2C5

Tamanho: (1) , adaptacao da forma: (2) , peso: (3

(D Icml[ 22 [23 [ 24252627 28] 293031

® Normal

@[]l | 150] 155195 | 210 | 225 ] 235 [ 265 | 275 [ 310 [ 320
2C6

T ho: @) , adap da forma: (2), peso: (3

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

@) Normal

®lg] - | - [ - J190]200] 220225 [ 245 | 270 [ 300

@ Estreita

®Ig] | 135] 145 [ 155 [180] 190 [ 200 [ 215

2C15

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Voetovertrekken worden over de passende prothesevoeten aange-
bracht. Ze zijn voor het gebruik van prothesevoeten noodzakelijk en
zorgen voor een natuurlijk gevormde buitenkant. Dit document is gel-
dig voor de voetovertrekken 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.
De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinati gelijkhed

* Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesevoet in acht.

Voetovertrek | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
Aansluitkap 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19
2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Gebruiksdoel

T ho: @), adap da forma: (2) , peso: 3

@ [em] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 | | 2-1 Gebruiksdoel

® Normal Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van pro-
@ldl ‘ 188 | 201 | 229 ‘ 229 ‘ 247 | 265 | 285 thesen voor de onderste ledematen.

® Estreita 2.2 Omgevingscondities

® gl 141158 | 169 [ 184 Toeg omgeving dities

1 Productbeschrijving Nederlands

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condense-
rend

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-09-25

[ Niet-toeg gevingscondities \
‘ Mechanische trillingen en schokken ‘
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Niet: gevi dities

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

Overige omg dities
Uv-licht ‘ niet bestendig
Hydrolyse ‘ niet bestendig

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

A VOORZICHTIG

Gebruik van een versleten product en hergebruik voor een

andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van

het product

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

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

Contact met hitte, gloed of vuur

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

ductschade

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

selrisico's.
3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

A VOORZICHTIG

Niet-toeg binatie van proth p

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

| LET oP |

Gebruik bij niet-toeg omgeving: ditie:

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

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

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

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

Contact met zout water, chloorhoudend water en schurende

stoffen (bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

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

5 Gebruiksklaar maken

A VOORZICHTIG
Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

LET OP |

Mechanicche b, hadiai

van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

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

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

Tel van f i deringen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld en in geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Voetovertrek -
1 Aansluitkap -

LeT 0P |

Afschuren van de voetovertrek

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

» Informeer ook de patiént hierover.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen
Voetovertrek aanbrengen

> Aanb len gereedschap: wisselgereedschap 2C100
1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

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

Voetovertrek verwijderen
> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

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

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

6 Gebruik

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

» Gebruik het product niet op een gladde ondergrond.
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6.1 Reiniging

/A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigi iddelen of

middelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of ontsmettingsmiddelen

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

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

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

> Aanbevolen reinigi iddel
Clean 453H10)

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

2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

pH-neutrale zeep (bijv. Derma

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt vol-
gens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan
dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid.
Neem de aanwijzingen van de in het land van gebruik bevoegde
instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.

8 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.
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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 de Europese richtlijn
93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de
classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product
ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom
door de fabrikant geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt
volgens bijlage VIl van de richtlijn.

9 Technische gegevens

Alle voetovertrekken

Kleur beige (4), lichtbruin (15)

Hakhoogte (normale
pasvorm) [mm]

10 +5

Hakhoogte (smalle
pasvorm) [mm]

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

2C1
Grootte: (1), pasvorm: (2) , gewicht: (3)
@ [cm] 22 [23 [ 24 [25[26[27]28]29]30
[©) Normaal
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
@ Smal
®@lql 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165




2C2

2C15

Grootte: (1), pasvorm: (2) , gewicht: 3

Grootte: (1), pasvorm: (2), gewicht: (3)

@© [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28 @ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

@ Normaal ®@ Normaal

®ldl 190 [ 230 | 235 [ 255 ® gl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 [ 285
2C3 @ Smal

Grootte: (1) , pasvorm: (2) , gewicht: (3) ®@Idl 141 | 158 ‘ 169 ‘ 184

(D Icml[ 21 [22 ] 2324 [25] 26 [27] 28 [ 29 [ 30
® Normaal

®Igl | 130]145] 166 | 175 [ 185 | 205 | 210 [ 240 [ 245 | 260
® Smal

®1Ig] [110]120[130] 135 150 [ 165

2C4

Grootte: (1) , pasvorm: (2) , gewicht: (3

@ [cm] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
@ Normaal
®ldl 185 | 200 | 215 [ 225 [ 250 [ 265 | 290

2C5

Grootte: (1) , pasvorm: (2) , gewicht: (3

@leml |22 [ 23 [24 [25 [ 26272829 30]31
[©) Normaal
®Ig]l [ 150]155] 195 | 210 [ 225 [ 235 | 265 [ 275 [ 310 | 320

2C6

Grootte: (1) , pasvorm: (2) , gewicht: (3

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2019-09-25

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av
produkten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och pro-
duktskador.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéandning av produk-
ten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiker ska tras over lampliga protesfotter. Dessa behovs vid
anvandningen av protesfotter och ger naturlig yttre form. Det har do-
kumentet galler for fotkosmetiker 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6,
2C15.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinationsmaojligheter

@leml[21 ][22 [23[24[25]26] 27 28 [ 29 [ 30 +  Beakta protesfotens bruksanvisning.

) Normaal Fotkosmetik | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
@Mel [ - ] - [ - [190[200220]295[245]270[300 Anslutni 2C19| - |2C10]2C11|2C10|2C19]|2C19
@ Smal kapa 2C20 2C20 2C20 | 2C20
®Ig] |135]145][155] 180 190 [ 200 | 215
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2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd fér protesforsorjning av de nedre ex-

tremiteterna.

2.2 Omgivningsforhallanden

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

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

/\ OBSERVERA

Tillditna omgivningsférhallanden

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C

Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, s6tvatten, saltvatten, syror

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

Anvindning av en sliten produkt och ateranviandning pa en an-

nan patient

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa

produkten

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

» Anvénd endast produkten till en patient.

Ovriga omgivningsférhallanden

UV-ljus [ ej bestindig

Hydrolys ‘ ej bestandig

2.3 Produktens livslangd
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

[A osERvERa

Kontakt med varme, gléd eller eld

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

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

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

AnviSNING

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

Otillaten k bination av pr ' p
Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

[ ANVISNING]

Anvindning under otillatna omgivningsforhallanden

Skador pa produkten till foljd av otillatna omgivningsforhallanden

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vida-
re).
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Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller sli-
pande d@mnen (t. ex. sand)

Skador och ¢kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsférlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har forandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller forlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvandning

Funktionsforandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild eller férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

‘ » Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Slipning av fotkosmetiken

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

» Informera brukaren.

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100

1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hél i kosmetiken tills den hakar i.

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100

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

2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

6 Anvindning

A OBSERVERA

Anvindning av produkten utan skor

Kvantitet Bendmni Artikel Risk for skada pa grund av halt underlag
1 Bruksanvisning - » Anvénd inte produkten pa halt underlag.
! Fotkosmetik - 6.1 Rengéring
1 Anslutningskapa -

5 Idrifttagning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter

[ oBsERvERa
Anvindning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel
eller desinfektionsmedel anvands

» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.
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» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsme-
del.

» Folj rengdringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

> Rekommenderat reng6ringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Der-
ma Clean 453H10)

1) Rengor produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.

2) Spola saparester med klart sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med o-
sorterade hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet
med bestdmmelserna och lagarna i landet kan det skada miljén och
halsan. Ta hansyn till de anvisningar som galler for aterlamning, in-
samling och avfallshantering i landet dar produkten anvands.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direkti-
vet 93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i
direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen om 6verens-
stammelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt
bilaga VII i direktivet.
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9 Tekniska uppgifter

Alla fotokosmetiker

Farg

beige (4),

ljusbrun (15)

Klackhdjd (normal
passform) [mm]

10 +5

Klackhojd (smal pass-
form) [mm]

2C6, 2

2C1, 2C3: 20 +5

C15: 15 +5

2C1

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

@ [em] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
[©) Normal
®@lal 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
[©) Smal
®@lal 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165

2C2
Storlek: 1, passform: (2) , vikt: (3)
@ [cm] 25 [ 26 [ 27 | 28
[©) Normal
®lgl 190 | 230 [ 235 | 255

2C3

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

@lecml[21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
[©) Normal

®1Ig] [130]145] 155 [ 175] 185 | 205 [ 210 [ 240 | 245 [ 260
® Smal

®I[g] |110]120]130[135] 150 [ 165




2C4

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

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

@ Normal

®ldl 185 | 200 | 215 [ 225 [ 250 [ 265 | 290
2C5

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

(D Icml[ 22 [23 [ 24252627 28] 293031

® Normal

@Igl | 150] 155 195 | 210 [ 225 | 235 | 265 | 275 | 310 | 320
2C6

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

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i
brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produkt-
skader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og
risikofrit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodkosmetikken treekkes over de passende protesefedder. De er ned-
vendige til brugen af protesefedderne og serger for den naturlige ud-
vendige form. Dette dokument geelder for fodkosmetikken 2C1, 2C2,
2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Fodneglene kan ikke lakeres.

@ em]| 21 ][ 2223 [24]25]26[ 27 282930 | 1.2Kombinatic lighed

@ Normal *  Felg brugsanvisningen til protesefoden.

@19l - | - [ - [190]200] 220225 ] 245 270 ] 300 Fodk tik | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
@ Smal Tilslutni 2C19| - [2C10]|2C11{2C10|2C19|2C19
®Ig] | 135] 145 [ 155 [180] 190 [ 200 [ 215 kappe 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2C15
Storlek: O, passform: 2, vikt: 3)

2 Formalsbestemt anvendelse

@ [em] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | | 2.1 Anvendelsesformal
® Normal Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstre-
@lgl [188 [ 201|220 229 [ 247 [ 265 [ 285| | ™'
@ Smal 2.2 Omgivelsesbetingelser
®]Idl 141]158 ] 169 | 184 Tilladte omgivelsesbetingel
Anvendel nperaturomrade -10 °C til +60°C

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2019-09-25

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbeti I

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
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\ Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

‘ Stov, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

‘ » Anvend kun produktet pa én patient.

Andre givel beti |
UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse ‘ ikke bestandig

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK |

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Ikke-tilladt kombination af prc p

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

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

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

Anvendelse af et slidt produkt og genanvendelse pa en anden

patient

Risiko for personskade som falge af funktionssvigt samt beskadigel-

ser pa produktet

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

Kontakt med staerk varme, gloder eller ild

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

skader

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

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

| BEM/ERK |

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier

(f.eks. sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

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

 BEM/ERK |

Mekanisk beskadigelse af produktet
Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.




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

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

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eéendret gang-

menster samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

5.1 Pasaetning/fijernelse af fodkosmetikken

Paszetning af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: Udskiftningsvaerktej 2C100

1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den gér i ind-
greb.

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet veerkteoj: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud, og treek protese-
fodens hael opad.

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Maengde Betegnelse Identifikation 2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.
1 Brugsanvisning -
1 Fodkosmetik - 6 Anvendelse
1 Tilslutningskappe -

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

6.1 Rengering

Slibning af fodkosmetik

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

» Informer patienten.

Anvendelse af forkerte rengori
midler

Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte
rengeringsmidler og desinfektionsmidler

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

midler.
» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

idl desinfektions-

eller

> Anbefal

pH-neutral szebe (f.eks. Derma

rengori

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

7 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle
lande. Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser, kan skade miljeet og helbredet. Overhold venligst an-
visningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og
indsamling.

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

8.1 Ansvar

Producenten pétager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved
tilsideszeettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om
medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af
klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor
har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemm

Alle fodkosmetiktyper

Hzelhgjde (smal pas- 2C1, 2C3: 20 +5

form) [mm] 2C6, 2C15: 15 +5
2C1
Storrelse: (1, pasform: (2, veegt: (3
@ [cm] 22 [23 [ 24 [25[26[27]28]29]30
®@ Normal
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
®@ Smal
®lql 120 | 130 [ 185 | 150 [ 165
2C2
Storrelse: (1, pasform: 2 , vaegt: (3)
@ [cm] 25 [ 26 [ 27 [ 28
®@ Normal
@ [gl 190 [ 230 | 235 [ 256

2C3

Storrelse: (1), pasform: (2, vaegt: (3)

ringen i henhold til direktivets bilag VII.

9 Tekniske data

Alle fodk

iktyper
Farve beige (4), lysebrun (15)
Halhgjde (normal pas- 10 +5
form) [mm]
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@O ecml |21 [22[23[24[25]26] 27 [28]29] 30
[©) Normal
®1Igl | 130145 155 [ 175] 185 | 205 | 210 [ 240 | 245 | 260
) @ Smal
klee-
®1Ig] [110]120]130[135] 150 | 165

2C4

Storrelse: (1, pasform: (2, veegt: (3)

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

@ Normal

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 | 290




2C5

Storrelse: (1), pasform: 2) , veegt: (3)

@ Ieml|[ 222324 [ 25] 2627 ] 28] 29]30]31

@ Normal

®1lg] | 150] 155195 | 210 | 225 [ 235 | 265 | 275 [ 310 | 320

2C6

1.1 Konstruksjon og funksjon

Fotkosmetikker trekkes over den passende protesefot. De er nedven-
dige for & kunne bruke protesefetter og gir en naturlig ytre form. Dette
dokumentet gjelder for fotkosmetikkene 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5,
2C6, 2C15.

Neglene kan ikke lakkeres.

1.2 Kombi i ligh

Storrelse: (), pasform: @), vaegt: (¥ «  Folg bruksanvisningen for protesefoten.

(D Icml[ 21 [22 ] 2324 [25] 26 [27] 28 [ 29 [ 30

0 Normal Fotkosme- 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
tikk

@lal -1-1- |519°|‘2°°|220‘225 245 270] 300 Koblingsk 2C19 | - |2C10|2C11|2C10 | 2C19 | 2C19

@ ma pe 2C20 2C20 2C20 | 2C20

®1lg] | 135] 145155 180 | 190 [ 200 | 215

2C15 2 Forskriftsmessig bruk

Storrelse: (), pasform: (), veegt: (3 2.1 Bruksformal

@ [em] 22 ‘ 23 ‘ 24 | 25 | 26 ‘ 27 ‘ 28 | 29 | 30 Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre eks-

@ Normal tremitet.

®ldl [ 188201229 [220247[265[285] | 2.2 Miljsforhold

@ Smal Tillatte miljoforhold

@ [a] 141 ‘ 158 ‘ 169 | 184 Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2019-09-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga person-
skader og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Tavare pa dette dokumentet.

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

Qvrige miljsforhold
UV-lys
Hydrolyse

‘ ikke bestandig
‘ ikke bestandig
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2.3 Brukstid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 LES DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Ikke-tillatt k bi jon av pr p

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

duktet

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

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

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

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

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

 LES DETTE |

Kontakt med saltvann, klorholdig vann og abrasive materialer

(f.eks. sand)

Fare for skader og tidlig slitasje pa produktet

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

Bruk av et slitt produkt og gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produk-

tet

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

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

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

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk"
i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon,
utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. gjere seg gjeldende gjennom forandret
gangbilde eller stoyutvikling.



4 Leveringsomfang 6 Bruk
Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisr‘|ing - Bruk av produktet uten sko
1 Fotlfosmetlkk - Fare for personskade pa grunn av bruk pa glatte underlag
1 Koblingskappe - » Bruk ikke produktet pa glatte underlag.

5 Klargjering til bruk

6.1 Rengjering

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

 LES DETTE |

ng av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» Ikke slip fotkosmetikken.

» Informer brukeren.

5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk
Trekke pa fotkosmetikk

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100
1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

2) Trykk protesehzaelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.

Fjerne fotkosmetikk
> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Trykk lasemekanismen pa fotkosmetikken bakover og trekk pro-

tesehaelen oppover.
2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

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

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

> Anbefalt rengjoringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma
Clean 453H10)

1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.
8) Tork av produktet med en myk klut.

)

N

Restfuktigheten luftterkes.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i bruker-
landet kan skade milje og helse. Folg anvisningene fra myndighetene i
brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

8 Juridiske merknader

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

2C2

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med Storrelse: (1, passform: 2) , vekt: (3
besk_rivelsene og anvisningene i dettewdokumentet. Produse_nt(_en pé\tar @ [em] ‘ 25 | 26 | 27 ‘ 28
seg ikke ansvar fo_r skader som oppstar som folge av at anvisningene i @ lal ‘ 190 | 230 | 235 | 255
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet. 2C3
8.2 CE-samsvar Storrelse: (1, passform: (@), vekt: 3
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk ut- @ [em] | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 ‘ 28 | 29 ‘ 30
styr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiserings- [©) normal
kriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleerin- ® lg] 130 | 145 | 155 | 175 | 185 | 205 | 210 | 240 | 245 ‘ 260
gen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til di- ® smal
rektivets vediegg VIl ®1Ig] [110]120]130[135] 150 | 165
9 Tekniske data 2C4
Alle fotkosmetikker Storrelse: (1, passform: (2) , vekt: 3
Farge beige (4), lysebrun (15) @ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Avsatsheyde (normal 10 5 @ normal
passform) [mm] ®lgl 185 | 200 | 215 | 225 [ 250 [ 265 [ 290
Avsatshoyde (smal 2C1,2C3: 20 +5 2C5
passform) [mm] 26, 2€15: 15 5 Storrelse: (U, passform: (2, vekt: 3
2C1 @ lcm][ 222324 [25] 262728 [29]30]31
Storrelse: (1), passform: (2) , vekt: 3) ®@ normal
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30 ®1[g] [ 150 155] 195 [ 210 | 225 [ 235 [ 265 | 275 | 310 [ 320
® normal 2C6
®ldl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 [ 260 | 275 Storrelse: (0, passform: @, vekt: G
@ smal @ [cml| 21 [22 [23[24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
@ lal 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165 ® ormal
2C2 ®lgl - | -] - [190]200]220] 225 [ 245 ] 270 | 300
Storrelse: (1), passform: (2) , vekt: (3) [©) smal
@ [cm] [ 25 | 26 [ 27 [ 28 ®1Ig] [135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215
@) ‘ normal
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2C15

Sterrelse: (1), passform: (2) , vekt: (3

@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
[©) normal

®ldl [ 188 [ 201 [ 229 [ 229 [ 247 | 265 [ 285
[©) smal

@Il 141 158 [ 169 | 184

2 Maaraystenmukainen kaytté
2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Ymparistéolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampétila -10 °C...+60 °C

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Viimeisimman paivityksen pvm: 2019-09-25
» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.
» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayt-
téon.

» Sailyta tima asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta
Jalkateran kosmetiikat vedetaan sopivien jalkaterdproteesien paalle.
Ne ovat valttamattomia jalkaterdproteesien kaytolle ja antavat niille nii-

den luonnollisen muodon. Tama kayttdohje koskee jalkateran kosme-
tiikkoja 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Varpaankynsia ei voi lakata.
1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet
*  Ota huomioon jalkateraproteesin kéyttdohje.

Jalan kosme- | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
tilkka

Liitantakau- 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19
lus 2C20 2C20 2C20 | 2C20

Kielletyt ymparistéol h
Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Muut ymparistéolosuhteet
UV-valo

Hydrolyysi
2.3 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

‘ ei kesta
‘ ei kesta

3 Turvallisuus

3.1 Kdyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

:' Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

Pr in osien yl kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaéntymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

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

hdictel

Kuluneen tuotteen kaytto ja | dell

> Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et
ole varma tuotteen kunnosta.

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

[ HuomauTus |

Kosketus suolaisen veden, klooripitoisen veden seka hiovien

aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina valittomasti, jos se on joutunut kosketuksiin
mainittujen aineiden kanssa.

potilaalle

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vau-

rioitumisen seurauksena

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

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa

Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmis-

vaara

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

| Huomautus |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttokunto.

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

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

tai heikk 4 kiiy-

Merkkeja toimivuuden muut

| HuomauTus |

Kaytto kielletyissa ympari:

Ei-sallittujen ympaéristoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

> Ala altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkista,
onko tuote karsinyt vaurioita.
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ton yhtey
Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu seka havaitaan aanien muodostumista.

4 Toimituspaketti

[ Mmaara | Nimi [
‘ 1 ‘ kayttéohje |




Maara Nimi Koodi
1 jalan kosmetiikka -
1 litantékaulus -

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Jalan kosmetiikan hiominen

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

» Informoi potilasta.

6 Kaytto

Tuotteen kaytto ilman kenkia
Loukkaantuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
» Ala kéyta tuotetta liukkaalla alustalla.

6.1 Puhdistus

Véarien puhdi ineiden tai d kaytto
Toimintojen rajoitukset ja vauriot véarien puhdistusaineiden tai
desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

PP

5.1 Jalkateran kosmetiikan paall ami /poist

Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen

> Suositellut tyokalut: vaihtoapu 2C100

1) Ty6nna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

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

Jall an tiikan poi

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

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

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

> S ol hdi

Clean 453H10)
1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellé ja puhdista ph-neutraa-
lilla saippualla.
2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella.
8) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
4) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

pH-neutraali saippua (esim. Derma

7 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjat-
teiden mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sil-
la voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi
kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-,
kerdys- ja havittamistoimenpiteita.

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 kaytetadn tahan asiakirjaan siséal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

2C2
Koko: (1) , muoto: (2) , paino: (3)
@ [cm] [ 25 [ 26 [ 27 | 28
®lgl | 100 | 230 | 235 | 256
2c3

Koko: (1) , muoto: (2), paino: 3)

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin @ [em] | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 ‘ 28 | 29 ‘ 30
93/42/ETY vaatimusten mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukais- ® normaali
ten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luok- ® lg] 130 | 145 | 155 | 175 | 185 | 205 | 210 | 240 | 245 ‘ 260
kaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuu- ® kapea
tuksen yksin vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti. Glal 110 | 120 | 130 | 135 | 150 | 165
9 Tekniset tiedot 2C4
Kaikki jalkaterin | tiikat Koko: @ , muoto: (2, paino: (3
Viari beige (4), vaaleanruskea (15) @ [cm] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
Korko (normaali muo- 10 5 @ normaali
to) [mm] ®lgl 185 | 200 | 215 | 225 [ 250 [ 265 [ 290
Korko (kapea muoto) 2C1,2C3: 20 +5 2C5
mm H +
[mm] 2C6, 2C15: 15 +5 Koko: (1) , muoto: (2) , paino: (3)
2C1 @ eml| 22 [23 242526 [ 27 28 [29 [30] 31

Koko: (1) , muoto: (2) , paino: (3)

©) normaali
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@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30 ®1[g] [ 150 155] 195 [ 210 | 225 [ 235 [ 265 | 275 | 310 [ 320
® normaali 2C6
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 [ 260 | 275 Koko: (), muoto: (3, paino: ()
@ kapea @ [cml| 21 [22 [23[24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
®l9l 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165 ® ~ormaali

2C2 ®Igl - | = [ - [190] 200220 [ 225 [ 245 [ 270 [ 300
Koko: (1) , muoto: (2) , paino: (3) [©) kapea
@ [cm] [ 25 | 26 [ 27 [ 28 ®1Ig] [135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215
@ ‘ normaali




1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2019-09-25

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem
omawianego produktu.

» Nalezy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa,
aby zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bez-
piecznego sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycia na stopy sa naciggane na pasujace stopy protetyczne. Sg
one niezbedne do stosowania stop protetycznych i nadaja im naturalny
ksztaft zewnetrzny. Niniejszy dokument dotyczy pokry¢ stop 2C1, 2C2,
2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Paznokci nie mozna malowac.

1.2 Mozliwosci zestawien

* Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania stopy prote-
tycznej.

2C15 Pokrycie sto- | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
Koko: (1) , muoto: (2), paino: (3) Py
@ [cm] 22 [23 [ 24 [25[26 [ 27 [28]29] 30 Kapatacza- [2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19 | 2C19
@ normaali ca 2C20 2C20 2C20 | 2C20
®lal [ 188 | 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285 . .
® kapea 2 Zastosc zgodnie z przeznaczeniem
®l9l 141 ] 158 169 | 184 2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

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

Nied, 1

warunki
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

P tate warunki ot:
Swiatlo ultrafioletowe ‘ nieodporna
Hydroliza ‘ nieodporna

2.3 Okres uzytkowania

Omawiany produkt jest czescig zuzywalng, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.
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Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

| NOTYFIKACIA

[ NOTYFIKACIA

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Nied. 1 fania k

P komp oW pr ych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-

duktu

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

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

S w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

Stosowanie zuzytego produktu i zastosowanie w przypadku

innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen

produktu

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

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Kontakt z woda stona, z woda zawierajaca chlor oraz mediami

Sciernymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Niezwiocznie wyczysci¢ produkt po kazdym kontakcie z wymie-
nionymi materiatami.

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo

uszkodzen produktu

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

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

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

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

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




Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania mogg odznacza¢ sie np. zmiang obrazu chodu
jak i powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Blokade pokrycia stopy nalezy przycisna¢ do tytu i pigte stopy pro-
tezowej pociagnac¢ w gore.

2) Stope protezowa nalezy wyjac z pokrycia.

llosé Nazwa Symbol B )
1 Instrukcja uzytkowania - 6 Uzytkowanie
1 Pokrycie stopy -
1 Kapa taczgca - S produktu bez butéow

5 Przygotowanie do uzytku

A PRZESTROGA
Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzenn na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Szlifowanie pokrycia stopy

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

» Nalezy poinformowa¢ pacjenta.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

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

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

Niebezpieczenstwo upadku wskutek poslizgniecia sie na Sliskiej
powierzchni
» Produktu nie nalezy stosowac¢ na $liskiej powierzchni.

6.1 Czyszczenie

kéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkéw

czyszczacych lub srodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czyscic¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkow
czyszczacych.

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

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i piele-
gnagiji.

I &ni L&

ych $ri c h lub sSrod-

> Zal y Srodek
ma Clean 453H10)

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

2) Resztki mydfa nalezy wyptukac czysta, stodka wodg.

3) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

4) Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

y: mydto o neutralnym pH (np. Der-
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7 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowa¢ wraz z niesortowanymi
odpadami z gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepi-
sami obowigzujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska i
zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych
odnosnie segregaciji i utylizacji tego typu odpadoéw.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla pro-
duktéow medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z
zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I.
Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta
na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9 Dane techniczne

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

Kolor
Wysokosé obcasa
(ksztatt normalny)

[mm]

2C1

Rozmiar: (D), Ksztalt: (2) , Waga: (3

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
®@ normalny
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
[©) waski
®ldl 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165

2C2
Rozmiar: (D), Ksztatt: (2) , Waga: (3
@ [ecm] 25 | 26 [ 27 | 28
@ normalny
®lal 190 [ 230 | 235 [ 255

2C3

Rozmiar: (1) , Ksztalt: (2) , Waga: (3

@lecm][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
@ normalny
@ [al 130 [ 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 [ 210 | 240 | 245 | 260
@ waski
®Igl | 110]120] 130135 150 | 165

2C4

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

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

® normalny

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 [ 290

2C5

Rozmiar: (D) , Ksztalt: (2) , Waga: (3

Wysokos¢ obcasa
(ksztatt waski) [mm]

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

@O Iecml |22 23] 2425262728 [29]30]31

®@ normalny
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2C6

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

A lab kérmei nem lakkozhatok.

@ eml|[ 21222324 ]25][26] 27 28] 2930
@ normalny
®ldl - [ - [ - J190]200] 220 | 225 [ 245 [ 270 [ 300
[©) waski
@Il |135]145[ 155180 190 [ 200 | 215

2C15

1 (@, Ksztatt: (2) , Waga: (3
22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30

1.2 Kombinaciods lehetéségek
* Tartsa be a protézislab hasznalati utasitasat.

Labboritas 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
Csatlakozo 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19|2C19
sapka 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Rendeltetésszerii hasznalat
2.1 Rendeltetés

1 Termékleiras Magyar

1 [em] A termék kizardlag az also végtag protetikai ellataséara alkalmazhato.
@ normalny 2.2 Kérnyezeti feltételek
®lgl [ 188 | 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285 E—— —
B Megeng kérny
[©) waski Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
®lal 141158 | 169 [ 184

Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-
ig,

Meg nem engedett kérnyezeti feltételek

Az utolsé frissités id6pontja: 2019-09-25

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumen-
tumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megelGzése végett tartsa
be a biztonsagi tanacsokat.

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen
hasznélatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A labboritasokat fel kell hizni a megfelel protézislabra. Ezek sziksé-
gesek a protézislab hasznalatahoz, és természetes kilsé format kul-
csonoznek a labnak. Ez a dokumentum a(z) 2C1, 2C2, 2C3, 2C4,
2C5, 2C6, 2C15 labboritasokra érvényes.

Mechanikus rezgések vagy ttések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sés viz, savak
Por, homok, erésen nedvszivd hatast részecskék (pl. talkum)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény
Hidrolizis

‘ nem ellendllé
‘ nem ellenallé

2.3 A hasznalat idGtartama
A termék kopo alkatrész, mely a szokdsos mértékl elhasznalédasnak
van kitéve.
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3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-

Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

lyére
| ERresites |

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem t j

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

> A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal tortén6 kombinalhatosagat.

| ERTESITES |

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények k6zott

Termékrongalédas nem megengedett krnyezeti kortilmények miatt

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

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

» Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy
kétsége merdl fel.

» Szilkség esetén gondoskodjon a megfelels intézkedésekrdl (pl.
tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmdhely-
ben, stb.).

| ERTESites |

Erintkezés sés vagy kl6ros/:

P

dorzso-

vizzel,

Egy elhasznalédott termék hasznalata és udjrahasznositasa

egy masik paciensnél

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalodasa miatt

» Rendszeresen ellendrizze a termék elhasznalédasat. Egy elhasz-
nalédott terméket ne hasznaljon tovabb.

» A terméket csak egy paciens hasznalatara terveztiik.

16 hatasua ko kkel (pl. homok)
Rongaldédasok és a termék id6 elétti elkopasa
» Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha a fenti anyagok bar-

melyikével érintkezésbe kerdilt.

rintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszé-
lyei

» A terméket tartsa tavol langtdl, parazstdl vagy egyéb héforrastol.
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A termék mechanikus sériilése

Funkcioévéltozas vagy -vesztés sérilés miatt

» Atermék megmunkaldsa gondosséagot igényel.

» Vizsgadlja meg a sériilt termék m(ikodését és hasznalhatosagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznalja tovabb (lasd "A miikodés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznélat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelelS intézkedéseket (pl. ja-
vitas, csere, ellendrzés a gyarté szakszervizében, stb.).




Funkciévaltozasok vagy funk tés jeleia h soran
A funkciévaltozasokra példaul a jaraskép megvaltozasa és a zajok ke-
letkezése hivhatjak fel a figyelmet.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati utasitas -
1 Labboritas -
1 Csatlakoz6 sapka -

5 Hasznalatba vétel

2) Vegye ki a protézislabat a labboritasbol.
6 Hasznalat

A VIGYAZAT

A termék hasznalata cipd nélkiil
Sérilésveszély a cslszds padlon elcsiszas miatt
» A terméket csUszos talajon ne hasznalja.

6.1 Tisztitas

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A labboritas megcsiszolasa

A labboritas id6 el6tti elhasznalédasa sérilés miatt
» Ne csiszolja be a labboritast.

» Tajékoztassa a pacienst.

5.1 A labburkolat felhtizasa/levétele

Labboritas felhtizasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Tolja be a protézislabat a labboritasba.

2) Bekattanasig nyomja be a protézislab sarkat a labburkolatba.
Labboritas eltavolitasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Nyomja hatrafelé a labboritas reteszét és a protézislab sarkat huz-
za felfelé.

Nem feleld tisztito- vagy fertStlenitészer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongélédas nem megfelelS tisztito-

vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztita-
ni.

> A terméket csak az engedélyezett fertGtlenitGszerekkel szabad
fertGtleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

> Ajanlott tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. "Derma Cle-
an", 453H10)

1) A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal kell tiszti-
tani.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

3) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

4) A maradék nedvességet a szabad levegdn kell kiszaritani.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem
az adott orszag kérnyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmat-
lanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant.
Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra
és gylijtésre vonatkoz6 el6irasait.
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8 Jogi tudnivalék 2C1

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren- Méret: (D) , illeszkedd forma: (2, sily: 3
delt, ennek megfelelen valtozhat. @ [em] | 22 | 23 ‘ 24 ‘ 25 | 26 | 27 ‘ 28 ‘ 29 | 30
8.1 Felelgsség ®Igl | 120 | 130 | 135 | 150 | 165 |

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a

. P . s 2C2
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.

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

A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-

gyelmen kivil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy @ [ecm] 25 | 26 | ’27 ‘ 28
meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be. ® normal

8.2 CE-jelzés ®@Igl 190 [ 230 | 235 | 255
A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai 2C3

Direktiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi Méret: (1), illeszkedd forma: (2), stly: (3

termékekre vonatkoz'é osztalyozasi ka’t'egé.ria'k_ alapjan ezt a tferm(%k&?t @ [em] | 21 | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 ‘ 28 | 29 ‘ 30
az |. osztélyba sorolték be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizaré- A
lagos felel6ssége alapjan keriilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggeléké- @ norma
nek megfelelden. ®I[g] | 130]145] 155 [ 175 185 | 205 [ 210 [ 240 | 245 [ 260
[©) keskeny
9 Miiszaki adatok @Ilgl | 110]120] 130135 150 | 165
Osszes labboritas 2ca
Szin beige (4), vilagosbarna(15) Méret: (0 , illeszkedd forma: (2, sily: (3
Sarokmagassag (nor- 105 @ [em] 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
mal illeszkedd forma) p
[mm] [©) normal
Sarokmagassag (kes- 2C1, 2C3: 20 +5 ®Idl 185 | 200 ‘ 215 ‘ 225 ‘ 250 | 265 | 290
keny illeszked6 forma) 2C6, 2C15: 15 +5 2C5
[mm] Méret: (1), illeszkedd forma: (2, siily: 3)
2C1 @O Iecml[ 222324 [25[26[27][28[29]30]31
Méret: (D , illeszkedd forma: (2, sily: ® ® normal
@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 ®1I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320
® normal
®@ldl 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
[©) keskeny ‘
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2C6 Nehty na noze nelze lakovat.
Méret: (D) , illeszkedd forma: (2, sily: 3

1.2 Moznosti kombinace komponenti

@ lem][ 21 [22 [23[24[25[26[27][28[29[30] | . Dodriujte pokyny v navodu k pousiti protézového chodidla.

[©) normal —

eIT] ~ = T = [190]200] 220 235 245 270 300 :rvt y | 2C1 [ 2C2 [ 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 [ 2C15
) keskeny Podlozkana |2C19| - |2C10|2C11|2C10]2C19 |2C19
@Il |135]145[ 155180 190 [ 200 | 215 hodidl 2C20 2C20 2020 | 2020

2C15

Méret: (0 , illeszkedd forma: (2), siily: (3 2 Pouziti k danému ucelu

@ [em] 22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 2.1 Uéel pousziti

@ normal Tento produkt se pouzivd vyhradné k protetickému vybaveni dolnich
@ Ial [ 188201 [ 229 | 220 [ 247 [ 265 | 285 | | koncetin.

[©) keskeny 2.2 Okolni podminky

[©] ()] 141 ] 158 ] 169 | 184 P¥ipustné okolni podmink

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

1 Popis produktu Cesky Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p
ke

Mechanické vib bo ré
Datum posledni aktualizace: 2019-09-25 ¢ anic AL rlace neno ralzy -
. o . e Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument. Prach- oisek sin h oDicke Zasti T TaloK
» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynl, aby se zabranilo rach, pisek, silné hygroskopické Eastice (napf. talek)

poranéni a poskozeni produktu. Ostatni okolni podminky
» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani pro- UV zafeni ‘ neni odolné
duktu. Hydrolyza ‘ neni odolné

» Uschovejte si tento dokument.

2.3 Doba pouziti

1.1 Konstrukce a funkce Produkt pfedstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.
Kosmetické kryty se natahuji na pfislusna protézova chodidla. Jsou za-
potfebi pro pouzivani protézovych chodidel a dodavaji chodidlu pfiro-
zeny vnéjsi tvar. Tento dokument plati pro kosmetické kryty chodidel
2C1, 2C2, 2C83, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.
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3 Bezpecnost

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

:
nenl.

:l Varovani pfed moznym technickym pogkozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna k bil p! ych | p

Nebezpedi poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

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

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

| UPOZORNENI|

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» V piipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite pro-
dukt pouzivat.

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

Pouzivani opotfebeného produktu a recirkulace pro jiného pa-
cienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

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

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

| UPOZORNEN

Kontakt se slanou vodou, chlorovanou vodou a s abrazivnimi
latkami (nap¥. pisek)
Poskozeni produktu a jeho pred¢asné opotrebeni

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

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaéleni) a poskozeni produktu

» Chrafite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych
pfedmétl nebo jinych tepelnych zdroju.

|UPOZORNENI|

Mechanickéa 1

ép i produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

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

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

» V piipadé potieby provedte vhodna opatieni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).
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Zjisténi zmén f
vani

i nebo

i pfi pouzi-

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chlize a také podle hluénosti komponentl pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

Sejmuti kosmetického krytu

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

1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytdhnéte patu chodidla
nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

5 Priprava k pouziti
Chybna stavba nebo montaz

Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynt pro stavbu a montaz.

Zbrouseni krytu chodidla

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

» Informujte o tom pacienta!

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla
Nasazeni kosmetického krytu

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

1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

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

MnozZstvi Nazev Kéd zbozi Y
1 Navod k pougitf Z 6 Pouziti
1 Kosmeticky kryt -
1 PodloZka na chodidlo - Pouziti produktu bez boty

Nebezpeci poranéni v dusledku vyklouznuti na kluzkém podkladu
» Nepouzivejte produkt na kluzkém podkladu.

6.1 Cisténi

s e L x o

Pouz

patnych Eisticich nebo d prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti Spatnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostiedki

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

» K dezinfekci produktu pouZivejte pouze schvélené dezinfekéni
prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

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

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

2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.
3) Osuste produkt mékkym hadfikem.
4) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spolecné s netfidénym komunalnim od-
padem. Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v
zemi uzivatele, mize to mit kodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi.
Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu
platnych v zemi pouZziti.

8 Pravni ustanoveni
VsSechny 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 pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS
pro zdravotnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle P¥i-
lohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy |. Proto bylo
vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VIl této smérnice.

9 Technické udaje

VSchny kosmetické kryty
bézova (4), svétle hnéda (15)
10 +5

Barva
Vyska podpatku (nor-
malni tvar) [mm]
Vyska podpatku (azky
tvar) [mm]

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

58

2C1

Velikost: @) , tvar: (@) , hmotnost: (3)

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
[©) normalni
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
[©) Gzky
®lal 120 | 130 [ 135 | 150 [ 165

2C2
Velikost: (1, tvar: (2) , hmotnost: (3
@ [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28
@ normalni
®lgl 190 [ 230 | 235 [ 255

2C3

Velikost: (O, tvar: (@) , hmotnost: (3)

@lecm][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
® normalni

®Ig]l [ 130[145[155]175] 185 205 | 210 [ 240 [ 245 [ 260
® lzky

®Igl | 110]120] 130135 150 | 165

2C4

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

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

® normalni

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 [ 290

2C5

Velikost: O , tvar: @) , hmotnost: (3)

@O Iecml |22 23] 2425262728 [29]30]31

®@ normalni

®I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320




2C6

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

@ eml|[ 21222324 ]25][26] 27 28] 2930

@ normalni

Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

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

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

®Iql [ 188 [ 201 | 229 [ 229 | 247 [ 265 | 285
@ uzky

®lal 141158 [ 169 | 184

Romana

1 Descrierea produsului

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2019-09-25

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsu-
lui.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile
si deteriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol
a produsului.

» Pastrati acest document.

GTal | = [ = [ - [0 200] 220225 245 [ 270 [ 500 lis cos- | 2C1 | 2C2 | 2C3 [ 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
ki metic pentru
@ azky laba proteti-
®Ig] | 135]145] 155 | 180 [ 190 | 200 | 215 ca
2C15 Placa de 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19
Velikost: @) , tvar: (2) , hmotnost: (3) 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extre-

mitatii inferioare.

2.2 Conditii de mediu
Conditii de mediu
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara
condens

Conditii de mediu i
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

Alte conditii de mediu
Lumina UV

‘ nu este rezistenta

1.1 Constructia si modul de functionare

Tnvelisurile cosmetice sunt trase peste laba protetici adecvata. Ele
sunt necesare pentru utilizarea labelor protetice si dau o forma natura-
|a exteriorului acestora. Acest document este valabil pentru invelisurile
cosmetice 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Hidroliza ‘ nu este rezistenta

2.3 Durata de utilizare
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obignui-
te.
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3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de averti: t

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

te sau ranire.

i:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Combinatie i isibila a p lor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

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

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

INDICATIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisi-

bile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

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

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

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

Utilizarea unui produs uzat si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si dete-

riorari la produs

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

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

noicare |

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

medii abrazive (de ex. nisip)

Deteriorari si uzura prematura a produsului

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

Contactul cu surse de cildura, obiecte incandescente sau foc

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

sului

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

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

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

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

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




Semne ale modificarii sau pierderii functionalit
lizarii

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

in timpul uti-

4 Continutul livrarii

departarea in pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

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

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

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

Slefuirea invelisului cosmetic pentru laba protetica

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

» Nu slefuiti invelisul cosmetic al labei protetice.

» Informati pacientul.

5.1 Aplicarea/Indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

Aplicarea invelisului pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

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

Cantitate D ire Cod 6 Utilizarea
1 _ Instructiuni de utilizare - A ATENTIE
1 Invelis cosmetic pentru laba pro- - - . ex = -
tetica Folosirea produsului fara pantofi
— - Pericol de vatamare datorita alunecarii pe o baza alunecoasa
1 Placa de conexiune -

» Nu utilizati produsul pe o suprafata de baza alunecoasa.

6.1 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat
aprobate.

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

> Agent de curatarea recomandat: Sapun cu pH neutru (de ex.
Derma Clean 453H10)

1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

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

3) Uscati produsul cu un prosop moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usu-

ce la aer.
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7 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a aces-
tor produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea
prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea
efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati preve-
derile autoritatii competente privind procedurile de returnare, colecta-
re si eliminare valabile in tara de utilizare.

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana
93/42/CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasifi-
care conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in
Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata
de producétor pe proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Date tehnice

Toate invelisurile cosmetice pentru laba protetica

Culoare bej (4), maro deschis (15)
naltimea tocului (for- 10 +5

ma pasajului) [mm]

2C1

Marime: 1) , forma pasajului: (2), greutate: 3)

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
®@ normal
®lgl 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 | 260 | 275
@ ingust
®ldl 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
2C2
Marime: O) , forma pasajului: (2), greutate: 3)
@ [ecm] 25 | 26 [ 27 | 28
@ normal
®lal 190 [ 230 | 235 [ 255
2C3
Marime: (1) , forma pasajului: (2) , greutate: 3)
@lecm][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30
@ normal
®Ig]l [ 130[145[155]175] 185 205 | 210 [ 240 [ 245 [ 260
@ ingust
®Igl | 110]120] 130135 150 | 165
2C4

Marime: O, forma pasajului: (2), greutate: 3)

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

® normal

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 [ 290

2C5

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

naltimea tocului (for-
ma ingusta a pasajului)
[mm]

Marime: 0) , forma jului: @) , greutate: (3

@O Iecml |22 23] 2425262728 [29]30]31
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®@ normal

®I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320




2C6

Marime: 0, forma p

®
21|22\23|24\25|2s\21|2s\29|3o

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja
*  Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog stopala.

@ [cm]
@ normal
®Igl - | - [ - [190]200] 220225 [ 245 | 270 [ 300
[©) ingust
@Il |135]145[ 155180 190 [ 200 | 215
2C15

Marime: ) , forma pasaijului: (2) , greutate: 3)

Navlaka za 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
stopalo

Prikljuéni 2C19| - |2C10|2C11|2C10 |2C19 | 2C19
cep 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Namjenska uporaba
2.1 Svrha uporabe

@ [cm] 22 ‘ 23 ‘ 24 | 25 | 26 ‘ 27 ‘ 28 | 29 | 30 Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremite-
)

® normal a.

®@]Igl [ 188201 [ 229 | 220247 [ 265 | 285 | | 2:2 Uvjeti okoline

[©) ingust Dopusteni uvjeti okoline

[©] ()] 141158 | 169 [ 184 Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzaci-
je

Datum posljednjeg azZuriranja: 2019-09-25

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede
i ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Ned i uvjeti

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline

UV svjetlo ‘ nije otporno

Hidroliza ‘ nije otporno

1.1 Konstrukcija i funkcija

Navlake za stopalo navlace se preko odgovarajucih protetskih stopala.
Potrebne su za uporabu protetskih stopala i pruzaju prirodan vanjski
oblik. Ovaj dokument vrijedi za navlake za stopalo 2C1, 2C2, 2C3,
2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.

2.3 Vijek uporabe
Proizvod je potro$ni dio koji je sklon uobicajenom trosenju.
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3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.

3.2 Opée sigurnosne napomene

Ned = P hi P

p j p i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

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

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

Uporaba istroSenog proizvoda i ponovna uporaba na drugom

pacijentu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda

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

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja pro-
izvoda

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

Primj pod p uvjetima

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li oStecen.

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

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

| NAPOMENA |

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

zivnim medijima (npr. pijeskom)

Ostecenja i prijevremeno tro$enje proizvoda

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

d I

Mehanicko osteéenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

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

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



4 Sadrzaj isporuke 6 Uporaba
Kolicina Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu - Uporaba proizvoda bez cipela
1 Na"lék"f’ za _stopalo - Opasnost od ozljeda uslijed sklizanja na skliskoj podlozi
1 Prikljuéni cep - » Proizvodom se nemojte koristiti na skliskoj podlozi.

5 Uspostavljanje uporabljivosti

6.1 Ciséenje

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

Brusenje navlake za stopalo

Prijevremeno trosenje uslijed ostecenja navlake za stopalo
» Nemojte brusiti navlaku za stopalo.

» Informirajte pacijenta.

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Nav j za P

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

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

Uklanjanj lake za stopal

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

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

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

Primjena pogresnog sred za i
Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za
ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ciScenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekci-
ju.

» Pridrzavajte se napomena za Cisc¢enje i njegu.

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

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

2) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom.

8) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpa-
dom. Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika
moze izazvati Stetne posliedice po okolis i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja,
skupljanja i zbrinjavanja.
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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 europske Direktive 93/42/EEZ za medicin-
ske proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove
Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini
odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Tehnicki podatci

Sve navlake za stopalo
Boja bez (4), svijetlosmeda (15)
Visina potpetice (nor- 10 +5
malni model) [mm]
Visina potpetice (uski
model) [mm]

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

2C1
Duljina: () , model: (2) , tezina: (3)

@ [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
® normalni

®@l9l 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
® uski

@19l 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
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2C2
Duljina: ) , model: (2) , tezina: (3
@ [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28
[©) normalni
®@lal 190 | 230 [ 235 | 255

2C3

Duljina: (1) , model: (2) , tezina: (3)

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

®1Igl | 130145 155 [ 175] 185 | 205 | 210 [ 240 | 245 | 260
@ uski

®1Ig] [110]120]130[135] 150 | 165

2C4

Duljina: (1) , model: (2) , tezina: (3

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

@ normalni

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 | 290

2C5

Duljina: @ , model: (2 , tez

ina: ®
@ [eml| 22 [23 [24 [ 2526 [ 27| 28 [ 29 [ 30 [ 31

@ normalni

®1[g]l [ 150] 155 | 195 [ 210 225 | 235 | 265 [ 275 ] 310 | 320

2C6

Duljina: (1) , model: (2) , tezina: (3

@lem][21[22][23[24]25]26[27]28]29]30

[©) normalni

® gl - | - [ - [190] 200220 [ 225 [ 245 ] 270 [ 300
®@ uski
®Ilg] | 135]145] 155 [ 180 190 [ 200 [ 215




2C15

Duljina: O , model: (2) , tezina: (3)

2 Namenska uporaba

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2019-09-25

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe
in $kodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Estetske proteze je treba namestiti Cez primerna protezna stopala. Po-
trebne so za uporabo proteznih stopal in zagotavljajo naravno zunanjo
obliko. Ta dokument velja za naslednje estetske proteze 2C1, 2C2,
2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Nohti niso primerni za lakiranje.

1.2 Moznosti kombiniranja
*  Upostevajte navodila za uporabo estetske proteze.

Estetska pro- | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
teza

Povezovalni | 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19 |2C19
cep 2C20 2C20 2C20 | 2C20

@ [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 2
@ normalni

®@]Igl [ 188 [ 201 | 229 [ 229 | 247 [ 265 | 285

[©) uski

®l9l 141 ] 158 169 | 184

uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci
Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, moc¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetioba
Hidroliza

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

‘ ni odporno
‘ ni odporno

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka
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» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

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

Uporaba obrablj

bolniku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

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

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

izdelka in po uporaba na drugem

Stik z vroéino, Zerjavico ali ognjem

Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost skode na izdelku

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

 OBVESTILO]

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ciscenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).
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Stik s slano vodo, vodo, ki vsebuje klor, ter abrazivnimi sred-
stvi (npr. s peskom)

Poskodbe in predc¢asna obraba izdelka

» lzdelek po vsakem stiku z navedenimi snovmi oCistite.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

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

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalceve sluzbe za pomoc stran-
kam itd.).

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter
nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Estetska proteza -
1 Povezovalni cep -




5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

6.1 Ciséenje

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

Brusenje estetske proteze stopala

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

» Obvestite bolnika.

5.1 Names$canje/odstranjevanje estetske proteze stopala

) P

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

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

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

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

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

6 Uporaba

Uporaba izdelka brez cevljev
Nevarnost poskodb zaradi zdrsa na drseci podlagi
» Izdelka ne uporabljajte na drseci podlagi.

Uporaba napachnih cistil ali razkuzil

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

» Izdelek razkuZite samo z odobrenimi razkuzili.

» Upostevajte napotke za Ciscenje in nego.

> Priporoceno Ccistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean

453H10)

1) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.
2) Ostanke mila sperite s isto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske od-
padke. Odstranjevanje, ki ni v skladu z doloili, ki veljajo v drzavi upo-
rabe, lahko ima $kodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba
napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in
odstranjevanja.

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 evropske Direktive 93/42/EGS o medicin-
skih pripomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz

69



Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvr§cen v razred I. Izjavo o skla-
dnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s
Prilogo VII Direktive.

9 Tehnicni podatki

2C4

Velikost: O, oblika: 2, teza: (3)

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

®@ normalna

®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 | 290

2C5

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

@OIecml |22 [23 [ 2425262728 [29]30]31

[©) normalna

®I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320

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

2C6

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

Velikost: (1), oblika: @), teza: (3)

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

[©) normalna

@ [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [27]28]29] 30
® normalna
®lal 150 [ 165 [ 165 | 185 | 195 [ 230 | 240 [ 260 | 275
® ozka
@19l 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165
2C2
Velikost: (O, oblika: 2) , teza: (3)
@ [em] 25 [ 26 [ 27 [ 28
@ normalna
®lgl 190 | 230 | 235 | 255
2C3

Velikost: (D, oblika: (2) , teza: (3)

®lgl - | - ] - J190] 200220225 [ 245 270 [ 300
® ozka
®Ig]l | 135][145][155]180] 190 | 200 | 215

2C15
Velikost: (D), oblika: (2) , teza: (3)
@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ normalna
®lgl [ 188 ] 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285
® ozka
®@lal 141 158 [ 169 | 184

Slovasko

1 Popis vyrobku

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-09-25

@leml |21 [ 2223 [24[25]26] 27 28 [ 29 [ 30
@ normalna

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

®lg] [110]120[130] 135 150 [ 165
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» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe€nostné upozornenia, aby ste zabréanili pora-
neniam a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrob-
ku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia
Vonkajsie diely chodidla sa natiahnu na vhodné protézy chodidla. St
nutné na pouzivanie protéz chodidla a poskytuju prirodzeny vonkajsi
tvar. Tento dokument plati pre vonkajsie diely chodidla 2C1, 2C2,
2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.
Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie
* Dodrzte navod na pouzivanie protézy chodidla.

\ Nep p okolia \
‘ Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum) ‘

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo
Hydrolyza

‘ neodolné
‘ neodolné

2.3 Doba pouzZivania
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.
Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

Vonkajsi diel | 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15 - " . . -
chodidla 3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
Pripojovacia | 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19 A POZOR

Ciapoéka 2C20 2C20 2C20 | 2C20 4 kombinacia k v protézy

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej
koncatiny.

2.2 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

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

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

Pouzitie opotrebovaného vyrobku a opatovné pouzitie na inom

Vi

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibrécie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj po-
Skodenia na vyrobku
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» Pravidelne kontrolujte opotrebovanie vyrobku. Opotrebovany vy-
robok dalej nepouzivajte.
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo po-

Skodeni vyrobku

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

| uPozORNENE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Pri zjavnych $kodéch alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

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

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

Poskodenia a predcasné opotrebovanie vyrobku

» Po kazdom kontakte s uvedenymi latkami vyrobok ihned ocistite.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

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

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Néavod na pouzivanie -
1 Vonkajsi diel chodidla -
1 Pripojovacia ciapocka -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Mechanické poskodenie vyrobku
Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

| uPoZORNENIE |

Prebrisenie vonkajSieho dielu chodidl

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vonkajsieho dielu
chodidla

» Nebruste vonkajsi diel chodidla.
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5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsSieho dielu chodidla

> Odporacané naradie: pomocka na vymenu 2C100

1) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla.

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

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidl

> Odporacané naradie: pomécka na vymenu 2C100

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

2) Protézu chodidla odstrarite z vonkajsieho dielu chodidla.

6 Pouzitie

Pouzitie vyrobku bez topanky

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku pokiznutia na $mykfavom
podklade

» Vyrobok nepouzivajte na Smyklavom podklade.

6.1 Cistenie

Pouzitie nespravnych ci:

triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v désledku pouZzitia nespravneho cis-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedka-
mi.

sh tezinfolk

alebo ¢nych pros-

» DodrZiavajte pokyny tykajlice sa Cistenia a oSetrovania.

> Odporucany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr.
Derma Clean 453H10)

) Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.

) Vyrobok vysuste makkou handri¢kou.

) Zostatkov( vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

1

A WON

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpa-
dom. Likvidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela,
moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte
upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy
vratenia, zberu a likvidacie.

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

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spliia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medi-
cinske vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vy-
robky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do trie-
dy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpoved-
nosti podla prilohy VIl smernice.

9 Technické udaje
\ Vsetky vonkajsie diely chodidla \

| Farba [ bézova (4), svetlohneda (15) \

73



Vsetky vonkajsie diely chodidla

2C5

Vyska opatku (normal- 10 +5
ny strih) [mm]

Velkost: (1), Strih: (@), Hmotnost: (3

Vyska opatku (izky
strih) [mm]

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

@ eml |22 [23[24 2526 [ 27 28 [29 [30] 31

®@ normalny

®1[g] [ 150 155] 195 [ 210 | 225 [ 235 [ 265 | 275 | 310 | 320

2C1

2C6

Velkost: (1), Strih: (2) , Hmotnost: (3)

Velkost: (1), Strih: (2), Hmotnost: (3)

@ [em] 2223 [24[25]26][27[28[29]30 @ [cml| 21 [ 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
® normalny ® normalny
®lgl 150 | 165 | 165 [ 185 | 195 [ 230 | 240 [ 260 [ 275 ® [al - | = [ - [190] 200220 [ 225 [ 245 270 [ 300
@ azky [©) Gzky
@Il 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165 ®1Ig] [135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215
2C2 2C15
Velkost: (), Strih: @) , Hmotnost: 3 Velkost: (1), Strih: 2) , Hmotnost: 3)
@ [em] 25 | 26 [ 27 | 28 @ [em] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
@ normalny ® normalny
®lal 190 [ 230 | 235 [ 255 ®Igl [ 188 [ 201 | 229 [ 229 [ 247 | 265 | 285
2C3 @ uzky
Velkost: (1), Strih: @) , Hmotnost: 3 ® 19l 141 | 158 ‘ 169 ‘ 184

1 Onucanue Ha npoaykra Buarapcku eank

(D Icml[ 21 [22 23 [24 [ 2526 [27] 28] 29 [ 30
@ normalny

®Ig] | 130]145][155 [ 175] 185 ] 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
® uzky

®Igl | 110]120] 130 [ 135 [ 150 | 165

2C4

Velkost: 0, Strih: @) , Hmotnost: 3)

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

[©) normalny

®ldl 185 | 200 | 215 [ 225 [ 250 [ 265 | 290

[Hara Ha nocnepHa aktyanusauus: 2019-09-25

» [peayu ynotpebata Ha NpoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U A0-
KYMEHT.

» CnasBaitte ykasaHusita 3a 6esonacHocT, 3a fa usberHere Hapa-
HSiIBaHVA 1 NOBPeAW Ha NpoayKTa.

» 3anosHaitte notpebutens ¢ noaxoasiiara u 6esonacHa ynotpeba
Ha npoaykTa.
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» 3anasete 103U AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GpyHKuMs

O6BuBKUTE 3a CTbNANO ce OﬁyBaT BbpXy NOAXOAALWM NPOTe3HN CTbna-
na. Te ca HeOﬁXOIJ.VIMI/I 3a M3NoN3BaHeTo Ha npoTe3HuTe CTbnana un
npuaasat ecTeCTBeHa BbHLUHaA d)opma. Toaun AOKYMEHT € MPUIoXnM 3a
npotesnu ctenana 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

HokTute Ha cTbnanoto He Morar Aa ce nakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe
»  CnasBaliTe MHCTPyKLMSTA 32 ynoTpe6a Ha NPOTE3HOTO CTbMaso.

\ Jpyru ycnoeus Ha oKonHata cpeaa \
‘ Xupponusa HeycTon4nB ‘

2.3 Cpok Ha ynoTtpeba

MpoaykTsbT € usHoCBalLa ce YacT, KOSATO Noajiexu Ha obuyanHata amo-
pTusaumns.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeAnTeNIHUTE CUMBONKU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K.u,aEa 3a Bb3MOXHW ONacHOCTU OT 3/110M-

OGBuBKa 3a 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
cTbnano

Cebp3Balua 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19
Kanaika 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpoayKTsT Ce u3non3sa eAnHCTBEHO 3a NPOTE3UpaHe Ha AOMHW Kpa-
NHULM,

2.2 Ycnoeus Ha OKOJIHaTa cpepa

JLonycTMMM YyCNOBMS Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepatypeH AnanasoH Ha usnonssae ot -10 °C go +60 °C

[Honyctma oTHoCHTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa ot 0 % Ao 90 %,
HeKOHAeH3Mpalla

Hen.onycmmu YyCNnoBuUsl Ha OKOJIHaTa cpeaa

MexaHuyHu Bubpauun unm ynapm

MMoT, ypuHa, cnajka Boga, coneHa Bofa, KUCEAnHM

Mpax, NSCbK, CUIHO XMrPOCKOMWUYHU YacTULM (Hanp. Tak)

[ Apyru ycnoeus Ha okonuata cpepa

‘ UV ceetnnHa HeyCcToN4nB

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

ONYKWN U HapaHABaHUA.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

Heponyctuma TM Ha npoTte3ara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaguv cuyneaHe wunn aepopmauns Ha

npoaykra

» Kom6uHupaliite npoayKkTa caMo C KOMMOHEHTH Ha npoTe3ara, Kou-
TO ca Oﬂ,OGpeHM 3a 1as3un uen.

» [poBepeTe B MHCTpyKUMsTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara Janu Te morat aa 6baat KOMBUHUPAHWU €AVH C APYr.

/A BHUMAHUVE

W3nonssaHe Ha M3HOCEH NPOAYKT U Npep;

BaHe OT APYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaayu 3ary6a Ha $yHKLWK, KaKTo 1 NoB-

peaw Ha npopykta

» PepoBHo nposepsiBaiiTe NpoAykTa 3a usHoceaHe. He usnonssa-
1ITE NPOAYKT, KOWTO BEYE € U3HOCEH.

» Vi3nonsBaiite nposyKTa camo 3a eAuH NaLueHT.

6 s Ha

3a -
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/A BHUMAHVE

KoHTaKT ¢ TONnMHa, Xap Win orbH

OnacHocT ot HapaHsiBaHe (Hanp. B. usrapsiHus) u onacHocT ot nos-

peau Ha npogykTa

» [lpbxTe npoaykTa faney ot OTKPUT OFbH, Xap WAK ApYri U3TO4H-
MLWM Ha ToMMHA.

» [NpoBepeTe ¢pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHNs
npoayKT.

» He usnonseaiite npoaykTa npu npomexn unun sary6a Ha GyHKLMN
(Bu>xte ,MpusHaum 3a npomern unm 3ary6a Ha yHKLWK NpU yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» [pu Hyxpa B3eMeTe NOAXOASLM MepPKU (Hanp. PeMOHT, 3aMsiHa,
npoBepKa OT CEPBU3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

| YKASAHUE ]

UsnonsesaHe Nnpu HEAONYCTMMY YCNOBMA Ha OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsiHe Ha Bpeau Ha npopaykTta nopasu ynotpe6a B HenoaxoAsLm

ycnosus

» He usnaraiite npogykta Ha HeAOMYCTUMM YCNOBUS Ha OKOHaTa
cpepa.

» Ako NPOAYKTLT € 6Un U3NoxeH Ha HefonyctTMmMu ycrnoBus Ha OK-
OonHata cpepa, nposepeTe ro 3a nospean.

» He usnonssaiite npoayKTa Npu O4YEBUAHM NMOBPEAU AW B Chyyai
Ha CbMHeHune.

» [pn Hyxpa B3emeTe MOAXOAAWM Mepku (Hanp. nouucTsaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepKa OT NPON3BOAUTENA UK OT cneynanu-
31paH CepBu3 U T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha GpyHKuMM npu ynotpeba
ﬂpomeHM Ha d)yHKLLI/Il/ITe morart ga ce yCtaHOBAT Hanp. BCNeACTBUE Ha
npoMsiHa Ha noxogkKara, Kakto U Ha nosiea Ha LymMoBe.

4 OKOMNNEeKTOBKa

Konuuecr- Ha3sBaHue PedepeHTeH HO-
BO mep
1 NHcTpykums 3a ynotpeba -
1 O6BuBKa 3a cTbnano -
1 Csbp3Balia kanadka -

5 MNoprotoeka 3a ynotpe6a

| YKA3AHUE

KoHTakT cbe BOAA, X

BHU cpeacTBa (Hanp. NAcbK)

I'Iospe,qm n npexaespeMeHHO N3HOCBaHe Ha NpoayKra

» [Mouuctsante npoaykta HenocpeacTBeHO cnef BCeKU KOHTaKT C
noco4eHnTe matepuanu.

BOAA, KaKTo u abpasu-

A VE

HenpaBunHa LeHTPOBKa MM MOHTaX

OnacHocr ot HapaHsBaHe nopaau nospean Ha KOMMOHEeHTUTe Ha np-
oTesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTaX.

| YKASAHUE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoaykTa
MpomsiHa unu 3ary6a Ha GpyHKLMM Nopaau yBpexaaHe
» PaboteTe BHUMATENHO C NpoAyKTa.

LWnudoBaHe Ha o6BMBKaTa 3a cTbnano

MpexneBpeMeHHO M3HOCBaHe mopagy noBpexiaHe Ha obsuBkata
Ha CcTbnanoto

» He nunete obBuBKaTa 3a cTbnano.

» UHdopmupaiitTe naumeHTa.

76




5.1 Nocr:
MocTaBsiHe Ha 06BMBKaTa 3a cTbNano

> [penopbunTenHn UHCTpyMeHTH: VIHCTpymeHT 3a cmsiHa 2C100
1) BkapaiiTe NpoTe3HOTO CTbNano B o6BMBKaTa.

2) HatucHete netata Ha MPOTE3HOTO CTbNano B 06BMBKATa, AOKATO
ce dukcupa.

~
Ha C

n OTCTp ara 3a crbnano

OTtctp Ha Ta 3a cTbnano

> [penopbunTenHn MHCTpyMeHTH: VIHCTpymeHT 3a cmsHa 2C100

1) HatucHete pukcatopa Ha o6BMBKaTa 3a CTbMano Hasaf v U3AbLP-
naiTe Harope netata Ha NPOTE3HOTO CTbMAsO.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMANo oT 06BMBKAaTa.

6 Ynotpeba

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 o6yBKU

OnacHocT oT HapaHsBaHe nopagun nogxib3BaHe BbpXy Xib3rasa no-
BbPXHOCT

» He usnonsearre npoAyKTa BbpXy X/ib3raBa NOBbPXHOCT.

6.1 MouuncresaHe

Ynotpe6a Ha HenoaxoAsLLM MOYMCTBALLM CPEACTBa WM pes-

UHPEKTaHTN

OrpaHuyenn GyHKUMM 1 NOBPean MOpaav HEMOAXOASLM NOYNCTB-

alm cpeacTsa UK Ae3nHGEKTaHTH

» [lMouncTsaiite npoaykra camo ¢ 0A06PEHN MoYUCTBaLLM Npenapa-
™.

» [lesuHdekumpaiite npoaykTa camo ¢ 0A06peHn Ae3nHPEKTaHTy.

» CnasBaiTe ykasaHusiTa 3a No4UCTBaHe U FPUXU.

> TpenopbunTenHo CpPeAcTBO 3a nouucteBaHe: pH-HeyTpaneH
canyH (Hanp. Derma Clean 453H10)

Mouucrete npoaykTa ¢ uncTa cnazka soga 1 pH-HeytpaneH canyH.
M3nnakHeTe ocTatbLuTe OT CamyH C Y4CTa Cliaaka BOAA.

1)
)
) Toacylete ¢ Meka Kbpna.
)

A WON

OcraBete octarbyHara Bnara Aa ce ns3napu Ha Bb3ayX.

7 M3XB'pr15|He KaTo oTnaabkK

MpoaykTsbT He 61Ba Aa ce U3XBBLPNS C HECOPTUPaHU GUTOBM OTNAABLM.
V]SXB‘pr‘IHHeTO Ha oTnagbumM, KOETO He e C‘b06p33eHO C U3nckKBaHuaTa
B CTpaHata Ha ynoTtpe6a, MOXe Aa HaBpeay Ha OKonHaTta cpeja u
3gpaseto. Cnaseaiite ykasaHusita 3a BpbliaHe, CbOMpaHe W W3XB-
‘bpsiHe Ha OTNaZbLK B CTpaHata Ha ynotpeba.

8 NpaBHM ykasaHus

Bcuuku npaBHU YC/ioBUA Ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yno‘rpe6a n BCNeacTeBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
3Nn4una.

8.1 OTroBOpHOCT

[MponssoanTensT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce U3Mnon3sa cno-
pen onucaHunata mn VIHCprKLLMVITe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowsso,u.menm
He HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYNHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneuuManHo NpuyYMHEeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspelleHo N3MeHeHne Ha NpoayKTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoayKTbT M3NbiHSABAa W3MCKBaHMsATa Ha esnopelickara [upektvsa
93/42/ENO oTHoCHO MeauumHckuTe uspenms. MpogykrsT e knacuduu-
vpaH B knac | cbrnacHo npasunara 3a knacuguumpare ot [punox-
eHve IX Ha Oupektusata. MNopaan ToBa geknapauusTa 3a CbOTBETCTB-
e e cbCTaBeHa Ha COGCTBEHA OTTOBOPHOCT Ha MPOWU3BOAMUTENS Cbra-
cHo [Mpunoxenue VIl Ha Jupektusara.
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9 TexHMYeCKU AaHHU

2C4

Bcuukn 06GBMBKM 3a CTbNANO

Usar 6exoB (4), ceetnokadss (15)

BucouuHa Ha netata 10 +5
(HopmanHo npunsraxe)
[mm]

BucouuHa Ha netata
(TacHo npunsaraue) [mm]

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

P p: D , npunsirane: (2) , rerno: (3

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30

®@ HOpMasHO

®@1Ir 185 [ 200 | 215 [ 225 | 250 [ 265 | 290
2C5

P: :(D), aHe: (2), rerno: (3)

@O cvml [22 [23 [ 2425262728 [29]30]31

®Ir] _ [130] 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260

2C1 [©) HOPMasHO

Pasmep: (D) , npunsrane: 2) , rerno: 3) @ Ir]l 150 [ 155 | 195 [ 210 | 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 | 320

@ [em] 22 [23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28 [ 29 | 30 2C6

©) HopmanHo P: p: (D, ane: 2, rerno: (3)

@®Ir 150 [ 165 | 165 | 185 [ 195 | 230 | 240 [ 260 [ 275 @leml [ 21 [22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 | 30

©) TACHO ® HOpMasHO

©Ir] 120130135 150] 165 @I | - | - | - [190]200]220] 225] 245 270 | 300
2C2 @) TACHO

Paswmep: (), npunsirane: (2) , rerno: (3 @I 135 | 145 | 155 | 180 | 190 | 200 | 215

@ [em] 25 | 26 | 27 | 28 215

@ HopmasnHo P: p: @D, aHe: (2, rerno: 3

@Ir 190 [ 230 [ 235 [ 256 @ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
2C3 @ HOPManHO

Pasmep: (D) , npunsirade: (2), terno: (3) ®l9] [ 188 ] 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285

@ leml [ 21 ][22 23] 24 25]26] 27 28] 29 [ 30 @ THCHO

® HOpManHo ®@lal 141 158 [ 169 | 184

@ TACHO

@Il [110]120[130] 135 150 [ 165

1 Uriin aciklamasi Tarkge
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» Bu dokimani Uriini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde
okuyunuz.

» Yaralanmalari ve iriin hasarini 6nlemek icin glvenlik uyarilarini
dikkate aliniz.

» Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilen-
dirin.

» Bu dokimani atmayin.

\ Uygun olmayan cevre sartlan \
‘ Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra) ‘

Diger cevre sartlari
UV-151§1 [ kalici degil
Hidroliz | kalici degil
2.3 Kull siiresi

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak kiliflari uygun protez ayaklarin tzerine gegirilir. Bu kiliflar protez
ayaklarin kullanimi icin gereklidir ve dogal dig goriinim kazandirir. Bu
belge 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15 ayak kiliflari igin gegerli-
dir.

Ayak tirnaklari boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklari
*  Protez ayagin kullanim kilavuzuna dikkat edilmelidir.

Ayak kilifi 2C1 [2C2 | 2€3 | 2€4 | 2€5 | 2C6 | 2C15
Baglanti 2C19| - [2C10[2C11]|2C10][2C19]2C19
kapagi 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullanilmali-
dir.

2.2 Cevre sartlan

Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

A bir iiriiniin kullanimi ve baska bir hastada tekrar kul-

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

Uygun cevre sartlar

Kullanim sicakhi@i alani -10 °C ila +60°C arasi

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

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

lanimi

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Urinii diizenli olarak asinma bakimindan kontrol ediniz. Asinmis
bir Griini kullanmaya devam etmeyiniz.

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.
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Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve iriinde hasar tehlikesi
» Uriini agik ates, kor veya diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

DuYURU |

Uygun yan cevre k

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi iiriinde hasarlar

» Uriini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda tr-
ni kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
tretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

da kull
Inda k

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
retici firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses
olusumundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T: I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Ayak kilifi -
1 Baglanti kapagi -

Tuzlu suyla, klorlu suyla ve ayni sekilde dirici ddelerle

5 Kullanabilirligin yapimi

temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken aginma

» Uriind, belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal temizle-
yin.

DuYURy |

Uriiniin mekanik hasar

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Griint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.
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A DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj

Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak kilifinin zimparalanmasi

Ayak kilifinin hasardan dolayi zamanindan 6nce asinmasi
» Ayak kilifini zimparalamayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.




5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi
Ayak kilifinin giyilmesi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100
1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yer-

lestirilmelidir.

Ayak kilifinin cikartilmasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin
topugunu yukariya gekiniz.

2) Protez ayag, ayak kilifindan cikariniz.

6 Kullanim

Uriiniin ayakkabisiz kullanimi
Kaygan zeminde kaymadan dolayi yaralanma tehlikesi
» Bu irini kaygan zeminde kullanmayin.

6.1 Temizleme

ol dd. d

Yanhs
nimi

i veya

ddesi kulla-

yon

Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte
ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

> Onerilen temizleme maddesi: pH-nétr sabun (6rn. Derma Cle-
an 453H10)

1) Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmahdir.
3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
4) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimalidir.

7 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Kullanim  dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri
sonucunda gevre ve saglik agisindan zararl durumlar meydana gelebi-
lir. Geri verme,toplama ve imha yontemleri konusunda kullanim Ulkesi-
nin yetkili makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Yasal talimatlar
Tum 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, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan f{retici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal irin talep-
lerini yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére Griin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle (retici
tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VlI'e gore bildirilir.

9 Teknik veriler

Tiim ayak kiliflar
bej (4), acik kahverengi (15)

Renk

Topuk yiiksekligi (nor- 10 +5

mal uyum formu) [mm]

Topuk yiiksekligi (ince
uyum formu) [mm]

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

2C6

Ebat: O , uyum formu: (2) , agirhik: (3

Ebat: (1) , uyum formu: (2) , agirhk: 3

@© [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 @lecml[21[22]23[24]25]26[27 28] 29]30
@ normal ®@ normal
®lgl 150 [ 165 [ 165 [ 185 | 195 | 230 | 240 [ 260 | 275 ®1Igl - [ - [ - J190]200] 220] 225 [ 245 [ 270 [ 300
[©) ince [©) ince
@Il 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165 ®Ilg] | 135]145] 155 [ 180 | 190 [ 200 [ 215
2C2 2C15
Ebat: @ , uyum formu: (2, agirhik: 3 Ebat: O , uyum formu: (2, agirhk: 3
@ [em] 25 | 26 [ 27 | 28 @ [ecm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
® normal @ normal
®lal 190 | 230 | 235 | 255 ®lgl [ 188 | 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285
2C3 [©) ince
Ebat: () , uyum formu: (2) , agirhk: 3 ®Idl 141 | 158 ‘ 169 ‘ 184

@leml[21 ][22 [23[24 252627 28 [ 29 [ 30
[©) normal 1 Mepiypadn mpoidvtog EMnviké
®Ig] | 130] 145 [ 155 [ 175 [ 185 [ 205 | 210 | 240 | 245 [ 260
®@ ince
Gl 110 | 120 ‘ 130 | 135 ‘ 150 | 165 Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2019-09-25
» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TApPOV £yypado Tpwv amd Tn xpron

2C4 ToL TPOidVTOG,
Ebat: @ , uyum formu: (2) , agirhk: 3 » Mpooétte Tig umodeifelg aopaleiag, yia va amopoyete Tpavpa-
@ [em] 24 ‘ 25 ‘ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 TIopOUG Kat CNHLEG OTO TIPOIOV.
® normal » Evnuepavete 10 XpAotn yia v opbn kalr achain xpron Tou
®ldl 185 [ 200 | 215 [ 225 | 250 [ 265 | 290 TIPOidVTOG.

— » ®duldEte To Mapov Eyypado.

Ebat: () , uyum formu: (2) , agirhk: 3

(D Icml[ 22 [23 [ 24252627 [28] 293031

@ normal

@Il | 150] 155195 | 210 | 225 ] 235 | 265 | 275 [ 310 [ 320
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1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

Ta neptPAipata médpatog epappuoéfouvy mavw amod Ta avtiototya Tpo-
Betikd mélpata. Eival amapaitnta yia m xpnon twv mpobeTikv TieA-
pdtwv kat pocdidouv T duoikn efwtepikn ohn. To £yypado toxveL



ya ta mepipAiuara méApatog 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6,
2C15.
Ta vixia Twv daktoAwv SV Propolv va Bagoiv.

1.2 AuvatoTtnTeG OUVSVACHOU
*  AdPete umoyn Tig 0dnyieg xpriong Touv TPoBETIKOL TIEAPATOG,

MepifAnpa 2C1 [2C2 | 2€3 | 2€4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
TEApATOG

SUVBETIKG 2C19| - [2C10[2C11]{2C10][2C19]2C19
k@lvppa 2C20 2C20 2C20 | 2C20

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuopevn Xpon
To mpoidv mpoopiCetal amokAEIOTIKA yla XPronN OTNV avTikataoTtaon
TWV KATW AKPWV pE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 NMepBallovTikéG CUVORKEG

Emutpentopeveg tepBallovTikEG O NKEG

Ebpog Beppokpaociag xprong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemoépevn oxetiki vypacia 0% £wg 90 %, xwplig cupmikvwon

3 Aodaleia
3.1 EmeEnynon mposiSomotTIKWV CUUBOAWY

Mpoeidoroinon yia mbavoic kvdivoug atuxApatog

Kal TPAVHATIopOoU.
‘:| Mpoedomoinon yia Tbavr) TPdKANon TeEXVIKOV {npt-
wv.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

AkataAAnAog cuVSULACHOG TIPOBETIKWY EEAPTNUATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong f mapapdppwong Tou

TIPOidVTOG

» >uvdualete To TIPOIOV HOvo He TIPoBeTikd e€aptripata, Ta omoia
€XOULV EYKPLOEL YIa TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Pdon Tig odnyieg XpRong twv TpoBeTikwv eEaptn-
pdtwv av ta efaptipata Propoulv £Tiong va ouvduacTolV HeTa-
E0 Toug.

A NPOZOXH

AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Mnyavikég SovioELG 1) KPOUOELG

13pidtag, ovpa, YAukd vepd, alpupd vepd, oféa

KOV, AUUPOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpaTidla (Tr.X. TAAkn)

Xpnon $0appévou TpoidvTog Kal Emavaxpnotpomnoinon os ai-

Aov aoBevn

Kivduvog tpavpatiopol AOyw amwAelag AEToupylKOTTAG  Kal

TIPOKANON {NHL®Y OTO TIPOIdY

» ENéyxete TakTikd To Tipoidv yia $Bopég. Mnv ouveyilete va xpn-
OlOTIOIE TE éva TIPoidV TToL TTapouotdlel dBopEg.

» Xpnotpotoleite 1o TIPoidv poévo yla évav acbevi.

Aowrtég mepiBallovTikEg NKEG

Ymepudng aktivopolia \ Hn avBOekTkO

Y3poAvon ‘ un avBekTiko

2.3 Awapkela xpriong M

To mpoidv amotedei avalwotpo e£aptnua, To omoio uTOKeLTAL OE Pu-
ololoyikr} pBopa.

Emtadn pe OgppotnTa, Kavta onpeia i pwtia
Kivduvog tpauvpatiopod (m. x. eykavpata) kat Kivduvog TipokAnong
CNHLV oTOo TIPOIdY
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» Aiatnpeite 10 TIPOIOV pakpld améd yupvr pAdya, kavtd onpeia n
ANeg TinyEg BeppodTnTac.

| E1onoikzH|

Xpnon og akataAAnAeg BaAlovTikég NKEG

Znpiég oTo Tpoidv amd tnv £kBeon oe akatdAnAeg TiepIBAroOVTIKES

ouvenkeg

» Mnv ekBétete 1o TIPOidV Ot akatdAnAeg TepBarovTikég ou-
VOAKeG.

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKe Ot aKATAANAEG TIEPLBANOVTIKEG OL-
vOrkeg, eAeyETe TO yia TuXOV CnIEG.

» Mnv xpnolpoToleite TEpAITEPW TO TIPOIOV av Ttapouotalet epda-
veig (nuiég 1} éxete apdiPoliec.

» Edooov anatteital, Aapete katdAnAa pétpa (m.x. kabapiopog,

» Mn xpnotpomoleite MepaITEPW TO TIPOIOV O€ TMEPIMTWON AetTOoUP-
Yik@v petaBfolav A amwlelag g AettoupylkotnTag (BA. «Ev-
SeiEelg Aettoupylkwy petaBor@v f amwAelag TG AeITovpyIKoTn-
Tag katd tn Xpron» og auTAv TV evoTnTa).

» Edooov anatteital, AaPete katd@nda pétpa (Tm.x. €TUOKELR,
avtikataotaon, €Aeyxoq amd 1o THApA e&UTINPETNONG TEEAATWV
TOU KATAOKEUAOTH K.ATL.).

Evdei&elg Asttovpylkwv petapolwv i anwletag tng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata Tn Xpnon

Ot AelTOUPYIKEG METAPOAEG HTIOPOLV va yivouv avTIANTITEG TLY. amd
petaPoléq otnv ewkéva Badiong kat v epdavion Bopifwv.

4 Mepilexopevo cuokevaoiag

Emtadn pe aApupod vepod, vepo Tiov tePLEXEL XAWPLO Kat DAEG pE

Azwavtiki dpaon (T.X. GUHOG)

MpokAnon Cnplwv Kat péwpn $Oopd oto Tpoidy

» Kabapilete apéowg to Tpoidv kabe dopd Tou Epyxetal oe emadn
He TIG avadepOUEVEG OUTIEG.

| EinonoikzH

Mpo6kAnon HNXAVIK®WV {NHLOV 0TO TIPOoioV

MetaBoAi | anwAeta Aettoupytkdtntag Adyw {npiaov

» Na xetpiCeote 10 TIPOISV pe TIPOCOXT].

» EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouotdlel CHIEG WG TIPOG TN Aet-
Toupyia kat tn duvatéTnTa XPHongG Tou.
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, ) , , or MoooétnTa Nepypadn Kwdikog
ETILOKEVT, QVTIKATAOTAON, EAEYXOC ATIO TOV KATAOKELAOTH N Te- 1 Odnvie ro —
XVLIKR LTINPETIA K.ATL). ‘ nyl CXP’H ns
1 MepipAnpa méApatog -
l:' 1 2UVOETIKO KAAUpHA -

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypappion i cuvappoléynon

Kivduvog tpavpatiopod AMdyw Cnuwv ota efaptipata tng mpobe-

ong

» AapBdavete vmodn TiG vTodeiEelG eVOVYPANMLONG KAl CLVAPHO-
Adynong.

| EionoizH

Tpoxiopa mepIPARpaTog EApATOq

Mpdwpn $Oopd Adyw TpokAnang Cnpwy oto TepiPAnpa mMéApatog
» Mnv tpoxiCete 1o TepiPAnpa TEApaToG.

» Evnpepwote Tov acOeviy.




5.1 TortoB£tnon/adaipeon epiPAnparog EAparog

TomoBétnon tov mepIPARpHATOg TTEAPATOG

> Zuviotwpeva gpyaleia: forBnua avtikataoctaong 2C100

1) Znpw&te 10 TIPOBETIKS TIEAUA 01O TIEPIPANpA.

2) Miéote v mtépva Tou TPOOeTIKOL TEAMATOG OTO TEePiBAnpa,
péxpL va edpappooet.

Adaipeon Tov tepiBAquatog mEApatog

> Zuviotwpeva gpyaleia: fordnua aviikataotaong 2C100

1) Miéote v acpdlela Tou MEPIBARUATOG TIEEAHATOG TIPOG TA TIOW
kat tpafnite v TTépva Tou TIPOBETIKOD TEAHATOG TIPOG Ta
TAVW.

2) Adaipéote 10 TIPoBETIKG TIEAUA amd To TepiBAnpa.

6 Xprion

XpAon Tou TpoidvTog Xwpig vrtodApata
Kivduvog tpavpatiopot amnd yAiotpnpa oe oAMobnpd ddmedo
» Mnv xpnotporoleite 1o Tipoidv o€ oAoBnpod ddamedo.

> ZUVIOTWHEVO HECO KaBapLlopou: oamouvt pe oudétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) KaBapiCete 10 Tpoidv pe kKaBapod yYAUKO vePO Kal 0atouvL HE Ou-
Sétepo pH.

2) Zemévete Ta umoAeippata oamouviol pe kabapd yAuko vepo.

3) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva HANako Tavi.

4) Adnote v utdhoimn vypacia va eEATIOTEL OE QVoLXTO XWPO.

7 Amtéppdn

To Tipoidv dev TIPETEL va amoppImTeTal oTIoudHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG OULMOYAG OWlakwY armoppippdtwy. ‘Otav dev Ttnpolviar ot
avT{OTOLXOL KAVOVIOHOL TNG XWPAG Tou XPHOTN, N anoppudn Umopei va
€xelL duopeveiq eTUMTWOELG 0To TEPIPANoOV kal Tnv vyeia. AapPdvete
uttoPn TG uttodeielg NG appodiag apxng ya TG dtadikaoieg eri-
otpodnig, oUAOYNG Kat ardppLPng oTn Xwpea Tou XPAoTn.

8 Nopikég vmodeigelg
‘OMot ot vopikoi 6pol pTiTTOUV 0TO EKAOTOTE £6VIKG dikalo TNG XWpPag
Tou XPNOTN Kat evOExeTal va dladpépouvv cOpdwva pe auTo.

8.1 Eueivn

6.1 Ka®aplopog

Xpnon akataAAnAwv pécwv kabapiopob i artoAbpavong

Mepropiopoi Aettouvpyikdtntag kar Cnuiég e€aitiag akatdaAniwv

péowv kabaplopov fj aroAdpavong

» Kabapilete 1o mpoidv pévo pe Ta eykekplpéva péoa kabapt-
opoo.

» AmoAupaiveTe TO TIPOIGV HOVO HE T eyKeKpluéva péoa aro-
Adpavong.

» Mpooégte TG umodeikelg yia Tov kabaptopd kat  ppovtida.

O kataokevaotrg avalapBavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal Tig odnyieg oto Tapdv €y-
ypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia CnEG, ot otoieg odeilo-
vtat oe apaPAedn tou eyypadou, eidikdtepa oe avopBdoEn xpron
1] QVETIITPETITN HETATPOTLN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Suppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartioelg g evpwnaikig odnyiag 93/42/EOK
Tepi TWV LATPOTEXVOAOYIK®Y TIPOidvTwy. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyo-
plotoinong olOpdpwva pe 1o Mapdptnpa IX g avw odnyiag, To
mpoidv ta&vopriBnke otnv katnyopia I. H dfAwon cuppdpdwong ou-
vTayOnke yia autév To AOyo amoé TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKI
Tou VBV olpdwva pe To mapaptnua VIl g avw odnyiag.
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9 Texvika otolxeia

2C4

‘OAa ta epiBAqpata méApartog

Méye0og: (O, edpappoyn: @, Bapog: ()

Xpopa ureC (4), avoixtd kage (15)
“Ygog Takouvviov (ka- 10 +5
vovikn epappoyn)
[mm]

@ [em] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
®@ KAVOVIKO
®lgl 185 | 200 | 215 | 225 | 250 [ 265 | 290

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

“Yog takouviov (ote-
v ebappoyi) [mm]

2C5

Méye6oq: (U, epappoyn: 2 , Bapog:

@OIecml |22 [23 [ 2425262728 [29]30]31

2C1

[©) KAVOVIKO

Méye@og: O, ebappovi: @, Bapog: &

®I[g] | 150 155] 195 [ 210 225 [ 235 [ 265 [ 275 [ 310 [ 320

2C6

MéyeBoc: (), epappovii: @, Bapos:

@ [em] 21|22|23|z4|25|2s|21\2s|29\3o

[©) KQAVOVIKO

®1Igl - [ -] - J290]200]220] 225 [ 245] 270 | 300
@ 0TEVO
®Ig]l | 135][145][155]180] 190 | 200 | 215

2C15

@ [em] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30
[©) KQVOVIKO
®@l9l 150 | 165 | 165 | 185 | 195 | 230 [ 240 | 260 [ 275
@ 0TEVO
®lal 120 [ 130 [ 135 [ 150 | 165

2C2
Méyefog: (D, epappoyn: @, Bapog: &
@ [cm] 25 [ 26 [ 27 | 28
@ KQVOVIKO
@9l 190 | 230 | 235 [ 255

Méye6og: O, epappoyn: @ , Bapog:

@ [em] 22|23\24\25|26|27\2s\29|3o

2C3

@ KQVOVIKO

Mzy=6o¢: (D), edbappoyn: ), Bapog: @ @ [l [ 188 ] 201 [ 229 [ 229 [ 247 [ 265 [ 285
@ eml|[ 21222324 ]25][26]27] 28] 29]30 ® otevé

® KQvoviko ®@lal 141 158 [ 169 | 184

®1lg] [ 130]145] 155 175 185 ] 205 | 210 | 240 [ 245 [ 260

@ orevo 1 Onucanue uspenus Pycckuit
®Igl [110]120[130]135] 150 [ 165
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» [Mepen vcrnonb3oBaHWEM U3Lenus CnefyeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb AaHHBIA AOKYMEHT.

» Bo usbexaHue TpaBMUPOBaHWS U MOBPEXAEHWUS U3penus Heob-
XoauMo cobnioaatb ykasaHus no TexHrke 6e3onacHoCcT.

» [poBeauTe MHCTPYKTaX NOMb30BATENS HA NMPeAMET NPaBUIbHOIO
1 6e30nacHOro MCNo/b3oBaHNs U3genus.

» CoxpaHsiiiTe faHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUUKN

OG6o104KM CTOMbI HATATMBAIOTCS Ha noaxoAswime mogynm crorbl. Oxun
TpebyloTcs ANt NPUMEHEHUS MOAY/eN CTOMbl W MPUAAIOT €CTECTBEH-
Hylo BHewWwHolo ¢popmy. [laHHbili AOKYMEHT peiicTButeneH ans obono-
yek cronbl 2C1, 2C2, 2C3, 2C4, 2C5, 2C6, 2C15.

Hortn 0605104k1 HENb3s KPACUTb 1aKOM.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUs U3penus
. Coémo,u.a'rb PYyKOBOACTBO MO NPUMEHEHUIO MOAYNA CTOMbI.

OGonouka 2C1 | 2C2 | 2C3 | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C15
cTonbl

CoepuHm- 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C19
TenbHas 2C20 2C20 2C20 | 2C20
KpbILLKa

2 Ucnonb3oBa no HasHa )

2.1 HasHayeHue
M3,u.enwe NCNonb3yeTca UCKMIYUTENIbHO B paMkax npoTte3npoBaHus
HUXHUX KOHEYHOCTEW.

2.2 Ve "3

P

JAonycTumsie y [

[unana3soH Temneparyp npumererus ot -10°C po +60°C

[Jonyctmas oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bo3ayxa o1 0 % no 90 %,
6e3 KOHAEHCUPOBaHWS

H yCTUMbIE Y
MexaHuyeckas Bubpauus unu yaapsb

MonagaHue nota, MOYW, NPECHON UAN MOPCKOW BOAbI, KUCNOT

MonagaHwe nbinu, necka, rMrpPOCKOMNMYECKNX YacTuL, (Hanpumep,
TanbKa)

Mp y P
YnbTpaduonetoBbie nyumn ‘ He yCToN4MB
Mmaponus ‘ He yCTON4MB

2.3 Cpok akcnayaTauum
[aHHoe n3nenve sBNseTCs M3HALLMBAIOLLENCS YacTblo, KOTopas nog-
Bepraetcs 06bI4HOMY U3HOCY.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpeXaaloLux CAMBOJIOB
A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHve O BO3MOXHON OMAcHOCTM He-
CYACTHOrO Cyyast UNK NONyYeHNs TPaBM.
:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NO-

BpexaeHusx.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHocTn

/A BHUMAHUE

Heponyctumas TOB npoTte3a

OnacHocTb TpaBMUpOBaHUA BCNeACTBUE paspylleHus unu Ll,eq)op'

mMauun npoaykra

> KOM6MHMpyﬁTe n3aenne ToNbKo C TaKMMU KOMMOHeHTaMn npore-
3a, KoTopble pa3pellaeTcs KOM6V|HVIpOBaTb C OAaHHbIM Usgennem.

=

» Vcnonb3yiiTe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWIO NPU NPOBEPKE BO3-
MOXHOCTU KOMBWHMPOBaHWS KOMMOHEHTOB MpoTesa Apyr C Apy-
rom.
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Mp " 0 U3Jenus U NOBTOPHOE MCMONb30-

BaHMe Ha Apyrom nauueHTe

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWS BCEACTBME yTpaThl GpyHKLMIA U noBpe-

XOeHWa uspgenusa

» PerynsipHo nposepsiiite nsgenue Ha usHoc. He ncnonssyiite us-
HOWeHHOe nagenuve.

> I'Ipop,yKT pa3peLlleH K UICNOJSIb30BaHUIO TONIbKO OAHUM NMauueHTOM.

| veenomnenue |

KOHTaKT ¢ MOpPCKOW, XIOpMpPOBaHHOW BOAOW, a Takxe abpa-

3UBHBIMM MaTepuanamm (Hanpumep, Nneckom)

I'Iospe)K,u,eHme 4 I'Ipe)KlJ,eBpeMeHHbll:I WU3HOC u3genusa

» HesameanutenbHo ouuwanTe usgenune nocne Kaxpaoro KoHTakra
C yKa3aHHbIMW BellecTBamu.

[ vaenomnenue |

KoHTakT ¢ BbiC T
MeTamMM UM orHem
OnacHocTb TpaBmMnpoBaHusa (Hal‘lp. O)KOFIA) “ ONacHOCTb NoBpexae-
HUA nsgenunsa

paTypamu, pack npea-

> Vla,u.enwe XpaHuTb BAANM OT OTKPbITOrO OrHs, Xapa W Apyrux uc-
TOYHWKOB UHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3Jy4eHUs.

| veenomnenme |

WUcnonb3osaHue uspenus B HEAONYCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexaeHne nanenus BCEACTBUE MPUMEHEHWUS €r0 B HELONYCTH-

MbIX YCTIOBUSIX

» He ucnonbayiite nsgenue B HeLONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnu nspenvie ucnonb3osBanoch B HEAOMYCTUMBIX YCNIOBUSIX, Cle-
[lyeT NPOKOHTPONNPOBATL €0 Ha HaNMyne NoBPeXAeHNIA.

» He npumensiite nsaenve npu obHapyxeHUn BUAMMbIX AedeKToB
MW B COMHUTENbHBIX Cryyasix.

» B cnyqae Heo6xoaMMoCTW crieflyeT MPUHSATL COOTBETCTBYlOLLME
Mepbl (HanpuMep, O4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka Npous-
BOAWTENEM UW B MACTEPCKOW U Mp.).
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neHue n
P

N3meneHne nnm ytpata ¢yHKLlMﬁ BCneacTeMe noepexaeHuns

» Cnepyet GepexHo o6palatbCcsi C U3Aennem.

» CnepyeT NpoKOHTPONMPOBaTb NOBPEXAEHHOE U3jenne Ha dyHK-
UMOHaNIbHOCTb M BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUA.

» He npumeHsiiTe usgenne npu U3MeHeHUW uan yTparte GyHKUUI
(cm. "Mpu3Hakn n3ameHeHUs Unu yTpatsl GyHKLUMIA Npu aKkcnayara-
umu" B AaHHOM pasgene).

» B cnyvae Heo6Xxo4uMOCTU NpUMWUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Ha-
npuMep, peMmoHT, 3aMeHa, nposepka CepBUCHbLIM OTAENIOM MpOo-
n3sogutena n I'Ip)

Mpu3Haku UsmeHeHUs unm yTpathl GYHKLMIA NPy KCRyaTauum
M3meHeHUs1 GYHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCS, HANPUMEP, B BULE W3MeHe-
HUS KAPTUHBI MOXOAKM, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

Konuye- HaumeHoBaHue Aptukyn
cTBO
1 PykoBoacTtBo no npumeHeHunto -
1 O6onouka cTonbl -
1 CoepnHuTenbHas Kpbillka -




5 NMpuBeaeHune B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KCnnyaTa-
uum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c60pka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWst B pesynbTate AedeKTOB KOMMOHEHTOB
nporesa

» O6palyaiite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

| veenomneme |

LWnudoBaHne o6ono4ku cronsl

MpexaeBpeMeHHbI U3HOC BCNEACTBUE MNOBPEXAEHWUS 0B6O0NOYKM
cTonbl

» He BrinonHsiite 06paboTky 060104KK CTOMbI WAN(OBaHNEM.

» MpouHdpopmupyiTe naumeHTa.

5.1 HapeBaHue/cHMMaHue 060/104KU CTONDI

HapesaHue o60no4ku cronsl

> PekomeHayeMble WHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT JJ1si CMeHbl KOC-
meTndeckoit o6onoukn 2C100

1) BctaButb CTOMY B 060/104KY CTOMbI.

2) BcraBuTtb NsATKy CTOMbI B 060MI04KY CTOMbI Tak, 4TOGbl OHa 3aduK-
cupoBanacsh.

CHaTue 060/104KM CTONDI

> PekomeHayeMble WHCTPYMEHTbI: VHCTPYMEHT [Jisi CMeHbl KOC-
MeTuyeckon obonoykn 2C100

1) HapaButb Ha pukcaTop 06ONOHKM CTOMbI B HANPaBneHun Hasag, u
BbITAHYTb NATKY CTOMbI BBEPX.

2) Wseneyb cTony 13 060104KM CTOMbI.

6 dkcnnyatauus

/A BHUMAHVE

6e3 obyBu
OnacHocTb TpaBMMpoBaHUA BCNeAcCTBUE MOACKanb3blBaHNA Ha
CKOJb3KOW noBepxHOCTU

» He ncnonbayiite naaenve Ha CKOMb3KOW NOBEPXHOCTU.

6.1 Ouncrka

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLUX YNCTALLUX UNKN Ae3uHIULUpY-

I0LLMX CpeacTs

OrpaHuyenne GyHKUMOHANBHOCTN U MOBPEXAEHUE NPoayKTa BCed-

CTB/E UCMONb30BAHNS HEMOAXOASLLMX YNUCTALMX UIU Ae3UHGULMPY-

I0LLMX CPEeACTB

> ,D,I'Iﬂ O4YUCTKU npoaykTa VICI'IOJ'lh3yl:ITe TONbKO AONyLUEeHHble YNCTA-
uime cpeacTaa.

» [Ins nesvHpekunn NpoayKta MUCMoNb3yinTe TONbKO AOMyLleHHble
nesvnHouumpylowmne cpeacTea.

» Cobnioaaite ykazaHusi Mo O4UCTKE U yxomy.

> PekomeHayemoe uyucTslee cpeacTso: pH-HelitpanbHoe Mbino
(Hanp., Derma Clean 453H10)

1) Owuunwartb M3aenve B YUCTOW MPeCHON Bofe C nomolpio pH-Hen-
TPasIbHOTO Mbisla.

2) [Ans ypaneHus octatkoB Mblia NPOMNonocKats B YUCTOW, NPECHON
Boze.

3) Wspenve cnepyet BbITUpaTh MSATKOW TKaHbHO.

4) [Ana ypaneHns oCTaTO4HOW BNAXHOCTW CreayeT BbiCYWIWTb uU3fae-
Nvie Ha BO3ayxe.

7 YTunusauus
yTI/IJ'Il/I3aLLMSI AaHHOro npoAykTa BMecte C HeCOpTUPOBaHHbIMU 6bITOBhI-
MU OTXO0A4aMu pa3pelueHa He NoBCeMeCTHO. ymnmaum npoaykra, Ko-
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Topasl BbINOMHSAETCS He B COOTBETCTBUM C NPeAnMCcaHnsMu, AencTayio-
LWMMN B CTPaHe NPUMEHEHUsl, MOXET OKa3aTb HeraTMBHOE BANSHWE Ha
OKpyXalollylo cpesly 1 3noposbe Henoseka. Cnenyet obpalate BHU-
MaHMe Ha yKasaHusi COOTBETCTBYIOLIMX a[IMMHUCTPATUBHBIX OPraHoB,
Kacalolwmxcs Bo3spata, c6opa 1 cnoco6oB yTMAM3aLMM AAHHOTO Npo-
nykTa.

8 NpaBoBbie yka3aHus

Ha BCe MpaBOBble yKa3aHUa pacrnpoctpaHseTca npaso TOIZ CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3Aenue, nosaToMy 3TW yKasaHWus MOryT Bapbu-
posatb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomzao,u.mrenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Crny4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBMWU C ONMUCAHUAMU U yKasaHuaMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [ OKYMEHTE. |-|pOl/I3BOJJMTEJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLINI Bcneactene npeHereerMﬂ NONOXeHn-
AMN JaHHOrO AOKYMeHTa, B ocobeHHOCTH npuv HeHagnexawem ncnonb-
30BaHUN NN HECAHKUNOHNPOBaAHHOM U3MEHEeHUN N3aenunsa.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[Jannoe usgenve otsevaet TpeGoBaHWsiM eBponeiickoit Oupektussl
93/42/ESC no mepnumnHckon npoaykuun. B cootsetctBumn ¢ kputepu-
MU Knaccuéukaumm, npuseaeHHsiMn B [Mpunoxerun IX ykasaHHow
[Hupektusbl, nspenuio npucsoeH knacc |. B atoit ceasu Jeknapauus
0 COOTBETCTBUM GbiNa COCTaB/ieHa NPOU3BOAUTENEM MOA, CBOIO UCKITIO-
YUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo [lpunoxenuto VIl ykasaHHow
[Aupektnsebl.

9 TexHMYECKMNE XapaKTEPUCTUKU

Bce 0605104KM cTONBI

BbicoTa kabnyka (y3kas
KOHTYpHas ¢popma)
[mm]

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

2C1

Paszmep: (1) , KOHTypHas ¢opma: 2), Bec: (3)

@ [cm] 22 [23 [ 24 [25[26[27]28]29]30
[©) Hopm.
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