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WARNING!

Wear appropriate personal protective equipment,
depending on the nature of the tool and the
associated hazards. Keeping tools clean and free
from grease, oil, or other substances that may
affect grip or performance. Applying the appropriate
force and using proper techniques while using hand
tools to prevent slips, loss of control, accidental
cuts, or injuries. You may use fixtures to hold the
workpiece  securely instead of relying on
handholding. ~ Following guidelines for safe
operation, including positioning hands and fingers
away from cutting edges or moving parts, and
avoiding awkward or unstable positions while
operating the tool. Keeping tools out of reach of
children or unauthorized individuals. Maintaining a
clean and well-organized work area to reduce the
risk of accidents or tripping hazards. Regularly
inspecting tools for damage, wear, or defects, and
removing damaged tools from use until repaired or
replaced.
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AVVERTENZA!

Indossare dispositivi di protezione individuale
adeguati, a seconda della natura dell'utensile e dei
pericoli associati. Mantenere gli strumenti puliti e
privi di grasso, olio o altre sostanze che potrebbero
influire sulla presa o sulle prestazioni. Applicare la
forza appropriata e utilizzare tecniche adeguate
durante lutilizzo di utensili manuali per evitare
scivolamenti, perdita di controllo, tagli accidentali o
lesioni. E possibile utilizzare dispositivi per tenere
saldamente il pezzo in lavorazione invece di fare
affidamento sulla presa manuale. Seguire le linee
guida per un funzionamento sicuro, incluso
posizionare le mani e le dita lontano dai bordi
taglienti o dalle parti in movimento ed evitare
posizioni scomode o instabili durante il
funzionamento dell'utensile. Tenere gli strumenti
fuori dalla portata di bambini o persone non
autorizzate. Mantenere un'area di lavoro pulita e ben
organizzata per ridurre il rischio di incidenti o pericoli
di inciampo. Ispezionare regolarmente gli strumenti
per danni, usura o difetti e rimuovere gli strumenti
danneggiati dalluso fino a quando non vengono
riparati o sostituiti..

ADVARSEL!

Indossare dispositivi di protezione individuale
adeguati, a seconda della natura dell'utensile e dei
pericoli associati. Mantenere gli strumenti puliti e
privi di grasso, olio o altre sostanze che potrebbero
influire sulla presa o sulle prestazioni. Applicare la
forza appropriata e utilizzare tecniche adeguate
durante l'utilizzo di utensili manuali per evitare
scivolamenti, perdita di controllo, tagli accidentali o
lesioni. E possibile utilizzare dispositivi per tenere
saldamente il pezzo in lavorazione invece di fare
affidamento sulla presa manuale. Seguire le linee
guida per un funzionamento sicuro, incluso
posizionare le mani e le dita lontano dai bordi
taglienti o dalle parti in movimento ed evitare
posizioni scomode o instabili durante il
funzionamento dell'utensile. Tenere gli strumenti
fuori dalla portata di bambini o persone non
autorizzate. Mantenere un'area di lavoro pulita e ben
organizzata per ridurre il rischio di incidenti o
pericoli di inciampo. Ispezionare regolarmente gli
strumenti per danni, usura o difetti e rimuovere gli
strumenti danneggiati dall'uso fino a quando non
vengono riparati o sostituiti..
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ATTENTION!

Portez un équipement de protection individuelle
approprié, en fonction de la nature de l'outil et des
risques associés. Garder les outils propres et exempts
de graisse, d'huile ou d'autres substances susceptibles
d'affecter I'adhérence ou les performances. Appliquer la
force appropriée et utiliser les techniques appropriées
lors de Iutilisation d'outils a main pour éviter les
glissades, la perte de controle, les coupures
accidentelles ou les blessures. Vous pouvez utiliser des
fixations pour maintenir la piéce en toute sécurité au
lieu de vous fier a la main. Respecter les consignes
d'utilisation en toute sécurité, notamment en éloignant
les mains et les doigts des tranchants ou des piéces
mobiles et en évitant les positions inconfortables ou
instables lors de I'utilisation de I'outil. Gardez les outils
hors de portée des enfants ou des personnes non
autorisées. Maintenir une zone de travail propre et bien
organisée pour réduire les risques d'accidents ou de
trébuchements. Inspecter régulierement les outils pour
détecter les dommages, I'usure ou les défauts, et retirer
les outils endommagés de ['utilisation jusqu'a ce qu'ils
soient réparés ou remplacés.

WAARSCHUWING!

Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen,
afhankelijk van de aard van het gereedschap en de
daaraan verbonden gevaren. Gereedschap schoon
houden en vrij van vet, olie of andere stoffen die de
grip of prestaties kunnen beinvioeden. Het toepassen
van de juiste kracht en het gebruik van de juiste
technieken tijdens het gebruik van handgereedschap
om uitglijden, verlies van controle, onbedoelde
snijwonden of verwondingen te voorkomen. U kunt
armaturen gebruiken om het werkstuk stevig vast te
houden in plaats van te vertrouwen op handvastheid.
Volg richtlijnen voor veilig gebruik, inclusief het
plaatsen van handen en vingers uit de buurt van
snijkanten of bewegende delen, en het vermijden van
onhandige of onstabiele posities tijdens het bedienen
van het gereedschap. Gereedschap buiten het bereik
van kinderen of onbevoegden houden. Zorgen voor
een schoon en goed georganiseerd werkgebied om
het risico op ongevallen of struikelgevaar te
verkleinen. Regelmatig gereedschap inspecteren op
schade, slitage of defecten, en beschadigd
gereedschap buiten gebruik stellen totdat het
gerepareerd of vervangen is.

OSTRZEZENIE!

Nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej, w
zaleznosci od rodzaju narzedzia i zwigzanych z nim
zagrozen. Utrzymywanie narzedzi w czystosci i
wolnych od smaru, oleju lub innych substancji, ktére
moga wptywaé na chwyt lub wydajnos¢. Stosowanie
odpowiedniej sity i stosowanie odpowiednich technik
podczas uzywania narzedzi recznych w celu
zapobiegania  poslizgnieciom,  utracie  kontroli,
przypadkowym przecigciom lub obrazeniom. Mozesz
uzy¢ uchwytéw, aby bezpiecznie przytrzymac
obrabiany przedmiot, zamiast polega¢ na trzymaniu
recznym. Przestrzeganie wskazowek dotyczacych
bezpiecznej obstugi, w tym umieszczanie dtoni i
palcow z dala od krawedzi tngcych lub ruchomych
czesci oraz unikanie niewygodnych lub niestabilnych
pozycji podczas obstugi narzedzia. Przechowywac
narzedzia poza zasiegiem dzieci lub  oséb
nieupowaznionych. Utrzymywanie czystego i dobrze
zorganizowanego miejsca pracy w celu zmniejszenia
ryzyka wypadkow lub potkniec. Regularne sprawdzanie
narzedzi pod katem uszkodzen, zuzycia lub wad oraz
usuwanie uszkodzonych narzedzi z uzytku do czasu
naprawy lub wymiany.

ACHTUNG!

Tragen Sie je nach Art des Werkzeugs und den damit
verbundenen Gefahren geeignete personliche
Schutzausriistung. Halten Sie die Werkzeuge sauber und
frei von Fett, Ol oder anderen Substanzen, die die
Griffigkeit oder Leistung beeintrachtigen kénnten.
Wenden Sie bei der Verwendung von Handwerkzeugen
die entsprechende Kraft an und wenden Sie die richtigen
Techniken an, um Ausrutscher, Kontrollverlust,
versehentliche Schnitte oder Verletzungen zu vermeiden.
Sie konnen Vorrichtungen verwenden, um das Werkstiick
sicher zu halten, anstatt sich auf die Handhaltung zu
verlassen. Befolgen Sie die Richtlinien fiir einen sicheren
Betrieb, einschlieBlich der Positionierung von Handen
und Fingern von Schneidkanten oder beweglichen Teilen
und der Vermeidung unangenehmer oder instabiler
Positionen beim Betrieb des Werkzeugs. Bewahren Sie
Werkzeuge auBerhalb der Reichweite von Kindern oder
Unbefugten auf. Sorgen Sie fiir einen sauberen und gut
organisierten Arbeitsbereich, um das Risiko von Unfallen
oder Stolperfallen zu verringern. Uberpriifen Sie die
Werkzeuge regelmafig auf Schdden, Abnutzung oder
Mangel und nehmen Sie beschadigte Werkzeuge bis zur
Reparatur oder zum Austausch auBer Betrieb.

VARNING!

Bar lamplig personlig skyddsutrustning, beroende pa
verktygets beskaffenhet och tillhérande risker. Halla
verktyg rena och fria fran fett, olja eller andra dmnen
som kan péverka grepp eller prestanda. Anvénd
lamplig kraft och anvand rétt teknik nér du anvéander
handverktyg for att férhindra halka, forlust av
kontroll, oavsiktliga skérsér eller skador. Du kan
anvénda fixturer for att hélla arbetsstycket sdkert
istéllet for att lita pa handhallning. Folj riktlinjerna for
sdker anvandning, inklusive att placera hander och
fingrar borta fran skéreggar eller rérliga delar, och
undvika obekvdma eller instabila positioner nar du
anvander verktyget. Hélla verktyg utom rackhall for
barn eller obehériga personer. Att uppritthalla ett
rent och vélorganiserat arbetsomrade fér att minska
risken for olyckor eller snubbelrisk. Inspektera
regelbundet verktyg for skador, slitage eller defekter
och ta bort skadade verktyg fran anvandning tills de
repareras eller byts ut.
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AVERTIZARE!

Purtati echipament individual de protectie adecvat, in
functie de natura instrumentului si de pericolele
asociate. Péstrarea sculelor curate si fard grasimi,
ulei sau alte substante care pot afecta aderenta sau
performanta. Aplicarea fortei adecvate si utilizarea
tehnicilor adecvate in timp ce utilizati unelte de mana
pentru a preveni alunecéri, pierderea controlului,
taieturi accidentale sau réni. Puteti utiliza dispozitive
de fixare pentru a tine piesa de prelucrat in sigurantg,
in loc sa vé bazati pe prinderea mainii. Urmand
instructiunile pentru o operare in sigurantd, inclusiv
pozitionarea mainilor si a degetelor departe de
marginile taietoare sau piesele in miscare si evitarea
pozitiilor incomode sau instabile in timpul utilizarii
instrumentului. Pastrarea sculelor la indeméana
copiilor sau a persoanelor neautorizate. Mentinerea
unei zone de lucru curate si bine organizate pentru a
reduce riscul de accidente sau pericole de
impiedicare. Inspectarea regulata a sculelor pentru
deteriordri, uzurd sau defecte si scoaterea din uz a
sculelor deteriorate pana la reparare sau inlocuire.

AN\ =

ADVERTENCIA!

Use el equipo de proteccion personal adecuado,
segun la naturaleza de la herramienta y los peligros
asociados. Mantener las herramientas limpias y
libres de grasa, aceite u otras sustancias que puedan
afectar el agarre o el rendimiento. Aplicar la fuerza
adecuada y utilizar las técnicas adecuadas mientras
se utilizan herramientas manuales para evitar
resbalones, pérdida de control, cortes accidentales o
lesiones. Puede usar accesorios para sujetar la pieza
de trabajo de forma segura en lugar de depender de
la sujecion manual. Seguir las pautas para una
operacion segura, incluida la posicién de las manos
y los dedos lejos de los bordes cortantes o las
piezas moviles, y evitar posiciones incomodas o
inestables al operar la herramienta. Mantener las
herramientas fuera del alcance de los nifios o
personas no autorizadas. Mantener un érea de
trabajo limpia y bien organizada para reducir el
riesgo de accidentes o peligros de tropiezos.
Inspeccionar regularmente las herramientas en
busca de dafios, desgaste o defectos, y retirar las
herramientas dafiadas del uso hasta que se reparen
o reemplacen.

VAROITUS!

Kayta asianmukaisia henkilokohtaisia
suojavarusteita tyokalun luonteesta ja siihen
liittyvistéd vaaroista riippuen. Pida tyokalut puhtaana
ja puhtaana rasvasta, oljystd tai muista aineista,
jotka voivat vaikuttaa pitoon tai suorituskykyyn.
Kayta asianmukaista voimaa ja oikeita tekniikoita
kasityokaluja kaytettdessa liukastumisen, hallinnan
menettdmisen, vahingossa tapahtuvien viiltojen tai
vammojen estamiseksi. Voit kayttdd kiinnittimia
tyokappaleen pitdmiseen tukevasti sen sijaan, etta
luottaisit kadesta pitdmiseen. Noudata turvallista
kayttoa koskevia ohjeita, mukaan lukien kasien ja
sormien sijoittaminen pois leikkausreunoista tai
liikkuvista osista sekd hankalia tai epévakaita
asentoja kayttamisen valttaminen. Pidd tyokalut
poissa lasten tai luvattomien henkilGiden ulottuvilta.
Puhtaan ja hyvin jarjestetyn tybalueen yll4pitdminen
onnettomuus- tai kompastumisvaaran
vahentdmiseksi. Tarkista s&annollisesti tyokalut
vaurioiden, kulumisen tai vikojen varalta ja poista
vaurioituneet tyokalut kdytostd, kunnes ne korjataan
tai vaihdetaan.

AVISO!

Use equipamento de protegdo pessoal adequado,
dependendo da natureza da ferramenta e dos riscos
associados. Manter as ferramentas limpas e livres
de graxa, 6leo ou outras substancias que possam
afetar a aderéncia ou o desempenho. Aplicar a forga
apropriada e usar técnicas adequadas ao usar
ferramentas manuais para evitar escorregdes, perda
de controle, cortes acidentais ou ferimentos. Vocé
pode usar dispositivos de fixagdo para segurar a
pega de trabalho com seguranga em vez de confiar
na méo. Siga as diretrizes para uma operagéo
segura, incluindo posicionar as méos e os dedos
longe de bordas cortantes ou pegas méveis e evitar
posigdes instdveis ou incomodas ao operar a
ferramenta. Mantenha as ferramentas fora do
alcance de criangas ou pessoas ndo autorizadas.
Manter uma 4drea de trabalho limpa e bem
organizada para reduzir o risco de acidentes ou
tropegar. Inspecionar regularmente as ferramentas
em busca de danos, desgaste ou defeitos e remover
as ferramentas danificadas de uso até que sejam
reparadas ou substituidas.



BHMMAHME!

HoceTe MOAXOAMIUM NMYHM MpeanasHu CpeAcTBa B
33aBUCMMOCT OT €CTeCTBOTO Ha WHCTPYMeHTa M
cBbp3aHWTe C  Hero onacHoctu. [Moaabpxaiite
MHCTPYMEHTUTE YMCTU W YACTW OT rpec, Macno uiu
[PV BellecTBa, KOUTO MoraT fa MOBAUSAT Ha
3axBallaHeTo Unu paGoTata. MpunaraHe Ha NoaAxXoAsLLa
cuna M UM3NONM3BaHe Ha MOAXOAALM TeXHUKM npu

u3nonssakHe Ha pbYHM MHCTPYMEHTH 3a
npe/oTBPaTABaHE Ha NOAX/Tb3BaHe, 3ary6a Ha KOHTPON,
cnyyan nof Wnn Hap . MoxeTe pa

“3nonasaTe NPUCNOCOGNEHMS, 3a 1a AbPXUTE AeTaiina
CUrypHO, BMECTO fla pasuMTaTe Ha XBallaHe C pble.
CneagaiiTe  ykasaHuaTa 3a GesonacHa pa6ota,
BK/IIOUNTENHO MO3ULIMOHMPAHE Ha pbleTe W NpbCTUTe
flaney oT pexeln pbGoBe MMM ABWXKELLM Ce YacTh K
n36AreaHe Ha HeyloGHM UM HECTaBUNHU NO3nUMK No
BpeMe Ha paboTa C MHCTPyMeHTa. CbxpaHsiBaiTe
MHCTPYMEHTUTE Aaney oT fiela Ui HeymbAHOMOLLEHU
nuua. MoagbpxaHe Ha YMCTa M A06pe OpraHusMpaHa
pa6oTHa 30Ha 3a HaMmansBaHe Ha puUcKa OT 3710MONYKM
WM ONacHOCTM OT chbBaHe. PefloBHa MpoBepka Ha
MHCTPYMEHTUTE 3a NOBpesia, N3HOCBaHe Uk AedekTn 1
npemaxsaHe Ha MOBPEAEHUTE  MHCTPYMEHTU  OT
ynoTpe6a, 10KaTO He 6baT NONPaBeHN NN 3aMeHEHN.
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NPOEIAOMNOIHZH!

®opate KATAAANAO ATOMIKO TPOCTATEUTIKO EEOTALOHO,
avaloya He TN UON TOL £PYAAEiOL KAl TOUG OXETIKOUG
Kwdovoug.  Alatnpeite Tta epyaleia  kabapd  kat
analaypéva amnd ypaco, Addia 1 AAAeg ouoieg mou
pmopei va emnpedoouv TO Kpdtnpa 1 TNV amnodoon.
Epappoyy TN katdAAnAng Suvapng  kat - xprion
KATAANAWV TEXVIKWY KaTd tn Xpron epyaieiwv Xeipog
yla TV ano@uyr oAloBrioewy, anwletag eA€yxov, Tuxaiag
TIEPLKOTING n TPAVHATLOHWY. Mropeite va
XPNOLUOTOLNOETE £EAPTAPATA YIA VA KPATATE TO TEHAXLO
epyaciag pe acpdlela avti va Bacifecte 0To KpdTnpa
oto  ¥épL. AkohouBrote TG odnyieg yia aceakn
Aettoupyia, cupmepAapBavop€vng TG TomoBETNONG TwV
XEPLWV Kat TwV SAKTUAWV PaKPLA ATo TLG KOTITIKEG AKPES
N Ta KwoOpeva pépn Kat TNV arnopuyn aBoAwv fj actabwyv
Bgoewv Kata Tn Aettoupyia Touv epyakeiov. Kpatnote ta
epyaleia pakpld anod nadia n pn e€ovolodotnpéva dropa.
Awatnpnon kaBapol Kal KAAd OpyavwpEVOu XWPou
epyaciag yla tn peiwon Tou Kvduvou atuxnpatwy f Twy
KWvoOvwy  okovtagtiopa. Emubewpeite  TakTikd  Ta
epyaleia yla Znpiég, pBopd N eAaTTWpATA KAl apalpeite
Ta KaTeoTpappéva epyaleia amd TN Xpnon péXpL va
£TILOKELACTOLV | VA QVTIKATACTAB00V.

ISPEJIMAS!

Dévékite tinkamas asmenines apsaugos
priemones, priklausomai nuo jrankio pobudZio ir
susijusiy pavojy. Laikykite jrankius $varius ir be
riebaly, alyvos ar kity medziagy, kurios gali turéti
jtakos sukibimui ar veikimui. Naudodami rankinius
jrankius naudokite atitinkama jégg ir tinkama
technika, kad iSvengtuméte paslydimo, kontrolés
praradimo, nety€iniy jpjovimy ar suzalojimy. Galite
naudoti tvirtinimo detales, kad galétuméte saugiai
laikyti ruo$inj, o ne pasikliauti ranka. Laikykités
saugaus naudojimo gairiy, jskaitant ranky ir pirsty
padéjima toliau nuo pjovimo briauny ar judanciy
daliy ir nepatogiy ar nestabiliy padéciy vengima
naudojant jrankj. Jrankius laikykite vaikams ar
pasaliniams asmenims nepasiekiamoje vietoje.
Palaikykite Svarig ir gerai organizuota darbo vietg,
kad sumazintuméte nelaimingy atsitikimy ar
uzkliuvimo pavojy. Reguliariai tikrinkite jrankius, ar
jie nepazeisti, nusidévéje ar defektai, ir pasalinkite
pazeistus jrankius nuo naudojimo iki pataisymo ar
pakeitimo..
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UPOZORENJE!

Nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu, ovisno
o prirodi alata i povezanim opasnostima. Odrzavanje
alata Cistim i Cistim od masti, ulja ili drugih tvari koje
mogu utjecati na drzanje ili rad. Primjena
odgovarajuce sile i koristenje odgovarajuc¢ih tehnika
dok koristite rucne alate kako biste sprijecili
poskliznuce, gubitak kontrole, slu¢ajne posjekotine ili
ozljede. MoZete koristiti ucvr§¢enja za sigurno drzanje
obratka umjesto da se oslanjate na drzanje rukom.
Slijedite smjernice za siguran rad, ukljuCujuci
pozicioniranje ruku i prstiju dalje od reznih rubova ili
pokretnih  dijelova i izbjegavanje nezgodnih ili
nestabilnih polozaja tijekom rada s alatom. Drzite
alate izvan dohvata djece ili neovlastenih osoba.
Odrzavanje ¢istog i dobro organiziranog radnog
podru¢ja kako bi se smanjio rizik od nezgoda ili
opasnosti od spoticanja. Redoviti pregled alata za
oStecenje, istroSenost ili nedostatke i uklanjanje
oStecenih alata iz upotrebe dok se ne poprave ili
zamijene..
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FIGYELEM!

Viseljen megfelel6 egyéni védéfelszerelést, a szerszam
jellegétl és a kapcsolodd veszélyektsl fliggden. A
szerszamokat tisztén és zsirtél, olajtél és egyéb olyan
anyagoktdl mentesen kell tartani, amelyek
befolyasolhatjdk a fogast vagy a teljesitményt. A
megfelel6 er6 kifejtése és a megfelelé technikak
alkalmazdsa kéziszerszdmok hasznélata kozben a
megcsUszas, az irdnyitas elvesztése, a véletlen vagasok
vagy sériilések megelézése érdekében. Hasznalhat
rogzitéelemeket a munkadarab biztonségos tartésara,
ahelyett, hogy a kézfogasra hagyatkozna. Kovesse a
biztonsdgos iizemeltetésre vonatkozd irdnyelveket,
beleértve a kezek és az ujjak vagoéélektsl vagy mozgd
alkatrészektél valé tavolabb helyezését, valamint a
kényelmetlen vagy instabil helyzetek elkeriilését a
szerszam  hasznélata kozben. Tartsa tavol a
szerszamokat gyermekektd| vagy illetéktelen
személyektdl. Tiszta és jol szervezett munkateriilet
fenntartasa a balesetek és botlasveszély csokkentése
érdekében. A szerszdmok rendszeres ellenérzése
sériilések, kopdsok vagy hibdk szempontjabdl, és a
sériilt szerszamok hasznalatbdl valé eltavolitisa a
javitasig vagy cseréig.

TWISSIJA!

llbes taghmir protettiv personali xieraq, skont in-
natura tal-ghodda u I-perikli asso¢jati. Inzommu |-
ghodda nodfa u hielsa minn grass, zejt, jew sustanzi
ohra li jistghu jaffettwaw il-qabda jew il-prestazzjoni.
L-applikazzjoni tal-forza xierqa u l-uzu ta 'tekniki
xierga waqt l-uzu ta' ghodda tal-idejn biex jipprevjenu
zlieq, telf ta 'kontroll, qtugh accidentali, jew
korrimenti. Tista' tuza attrezzaturi biex izzomm il-
bicca tax-xoghol b'mod sikur minflok ma tiddependi
fuq iz-zamma tal-idejn. Li jsegwu linji gwida ghal
thaddim sikur, inkluz il-pozizzjonament ta 'l-idejn u s-
swaba' 'l boghod mit-truf tat-tqattigh jew il-partijiet li
jiccaqilqu, u tevita pozizzjonijiet skomdi jew instabbli
wagt li thaddem I-ghodda. Zomm I|-ghodda fejn ma
jintlahagx mit-tfal jew individwi mhux awtorizzati. |z-
zamma ta’ zona tax-xoghol nadifa u organizzata
tajjeb biex tnaqqgas ir-riskju ta’ incidenti jew perikli ta’
tgerbib. Tispezzjona regolarment |-ghodda ghal
hsara, xedd jew difetti, u tnehhi |-ghodda bil-hsara
mill-uzu sakemm tissewwa jew tinbidel.

A i

B
==K

RIFETAMNURIBRER, FREHHIA
Pijpses. RIFIREE, FaimiE. mfH
T BRI A R MR WR. EAFHTR
WHEINE NN IFRAERBEA, MUBIEE
. KB BB ZG. BUNERRR
REEMEZETH, mARREFH. BFER
SREEN, BEGFNFRTENENEE
HEpE, HERETANBRBEBITREN
g, 1§ TRRELESRREFNA G
FEIWHTT. REFTERBEEAFFEE,
R ER A SRR EREONE. EHeE
TRRERRA. BRAGRME, FEILERR
FNIR, EEBESER.

VAROVANI!

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky v
zévislosti na povaze nafadi a souvisejicich
nebezpecich. UdrZujte néstroje Cisté a bez mastnoty,
oleje nebo jinych latek, které mohou ovlivnit pfilnavost
nebo vykon. Aplikujte pfiméfenou silu a pouzivejte
spravné techniky pfi pouzivani ru¢niho naradi, abyste
zabranili uklouznuti, ztraté kontroly, ndhodnym feziim
nebo zranénim. Misto spoléhani se na ruéni drzeni
mulzete pouzit pfipravky k bezpe¢nému drzeni
obrobku. Dodrzujte pokyny pro bezpeény provoz,
véetné umisténi rukou a prstd mimo fezné hrany nebo
pohyblivé ¢ésti a vyhybani se nevhodnym nebo
nestabilnim polohdm pfi praci s nastrojem. UdrZujte
nastroje mimo dosah déti nebo neoprévnénych osob.
Udrzovani ¢istého a dobre organizovaného pracovniho
prostoru, aby se sniZilo riziko nehod nebo nebezpeci
zakopnuti. Pravidelné kontrolujte nastroje, zda nejsou
poskozené, opotiebované nebo zavadné, a poskozené
nastroje vyfazujte z provozu, dokud nebudou opraveny
nebo vyménény.

/N\ 1

RABHADH!

Caith trealamh cosanta pearsanta cui, ag brath ar nadur
na huirlise agus ar na guaiseacha a bhaineann leis.
Uirlisi a choinnedil glan agus saor 6 ramhar, ola né
substainti eile a d’fhéadfadh cur isteach ar ghreim né ar
fheidhmiocht. An férsa cui a chur i bhfeidhm agus ag
baint Usdide as teicnici cui agus Usdid & baint as uirlisi
laimhe chun duillin, caillteanas smachta, ciorruithe
thaisme, né gortuithe a chosc. Is féidir leat daingnedin a
dsaid chun an saotharphiosa a choinnedil go daingean
in ionad a bheith ag brath ar shealbht ldimhe. Ag
leandint treoirlinte maidir le hoibrii sébhdilte, lena n-
diritear na lamha agus na méara a shuiomh ar shiul 6
imill ghearrtha né pdirteanna gluaisteacha, agus
suiomhanna corracha né éagobhsai a sheachaint agus
an uirlis & oibrit. Uirlisi a choinnedil as aimsid leanai né
daoine aonair neamhudaraithe. Limistéar oibre glan
dea-eagraithe a chothabhdil chun an baol timpisti né
guaiseacha tuisle a laghdu. Cigireacht rialta a
dhéanambh ar uirlisi le haghaidh damadiste, caitheamh, né
lochtanna, agus uirlisi damaiste a bhaint as dsdid go dti
go ndeiseofar nd go n-athsholathréfar iad.

POZOR!

Noste vhodné osobné ochranné prostriedky v zévislosti
od povahy naradia a suvisiacich nebezpecenstiev.
UdrZiavanie nastrojov Cisté a bez mastnoty, oleja alebo
inych latok, ktoré mézu ovplyvnit prifnavost alebo vykon.
Aplikovanim vhodnej sily a pouzZivanim spravnych
technik pri pouzivani ru¢ného naradia, aby ste predisli
poSmyknutiu, strate kontroly, ndhodnym rezom alebo
zraneniam. Namiesto toho, aby ste sa spoliehali na
ruéné drzanie, mézete pouzit pripravky na bezpe¢né
drzanie obrobku. Dodrziavajte pokyny pre bezpe¢nu
prevadzku, vratane umiestfiovania rik a prstov mimo
reznych hrén alebo pohyblivych Casti a vyhybania sa
nevhodnym alebo nestabilnym polohdm pri praci s
naradim. UdrZiavanie néstrojov mimo dosahu deti alebo
neoprévnenych oséb. Udrziavanie Cistého a dobre
organizovaného pracovného priestoru, aby sa znizilo
riziko nehdéd alebo nebezpecenstiev  zakopnutia.
Pravidelne kontrolujte néstroje, ¢i nie si poskodené,
opotrebované alebo defektné, a poskodené nastroje
vyradte z pouzivania, kym nebudi opravené alebo
vymenené.
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HOIATUS!

Olenevalt tooriista laadist ja sellega seotud ohtudest
kandke sobivaid isikukaitsevahendeid. Hoidke
tooriistad puhtad ja vabad mééardest, Glist voi
muudest haarduvust voi joudlust mdjutada voivatest
ainetest. Késitooriistade kasutamise ajal rakendage
sobivat joudu ja kasutage digeid tehnikaid, et valtida
libisemist, juhitavuse kaotamist, juhuslikke 16ikeid voi
vigastusi. Kadest kinni hoidmise asemel voite
toodeldava detaili turvaliseks hoidmiseks kasutada
kinnitusvahendeid. ~ Ohutu  kasutamise juhiste
jargimine, sealhulgas kate ja sdrmede asetamine
I6ikeservadest voi liikuvatest osadest eemale ning
ebamugavate voi ebastabiilsete asendite véltimine
tooriista kasutamise ajal. Hoidke tooriistad lastele voi
volitamata isikutele ka j
hasti  korraldatud ~ toopi hoidmine, et
vahendada Gnnetuste voi komistamisohtu. Kontrollige
regulaarselt tooriistu  kahjustuste, kulumise voi
defektide suhtes ning eemaldage kahjustatud
tooriistad kuni parandamiseni voi véljavahetamiseni.

BRIDINAJUMS!

Lietojiet ~ piemérotus individualos  aizsardzibas
lidzek|us atkaribd no instrumenta veida un ar to
saistitajiem apdraudé&jumiem. Uzturiet instrumentus
tirus un brivus no taukiem, ellas vai citam vielam, kas
var ietekmét sakeri vai veiktsp&ju. Izmantojot rokas
instrumentus, pieliekot atbilsto$u spéku un izmantojot
atbilstoSus panémienus, lai novérstu paslidésanu,
kontroles zaudé$anu, nejausus iegriezumus vai
traumas. Varat izmantot armatdras, lai drosi noturétu
apstradajamo priekSmetu, nevis palauties uz turésanu
roka. levérojiet drosas darbibas vadIinijas, tostarp roku
un pirkstu novietoSanu prom no grieSanas malam vai
kustigam dalam un izvaifiSanos no neértam vai
nestabilam pozicijam darbarika lietosanas laika.
Uzglabajiet instrumentus bérniem vai nepiedero§am
personam nepieejama vietd. Tiras un labi organizétas
darba zonas uzturéSana, lai samazinatu negadijumu
vai paklup$anas risku. Regulari parbaudiet, vai
instrumentiem nav bojajumu, nodiluma vai defektu, un
bojato instrumentu nonems$ana no lieto$anas Idz
remontam vai nomainai.

OPOZORILO!

Nosite ustrezno osebno zascitno opremo, odvisno
od vrste orodja in s tem povezanih nevarnosti.
Orodja naj bodo Cista in brez mascob, olj ali drugih
snovi, ki lahko vplivajo na oprijem ali delovanje.
Uporabite ustrezno silo in uporabite ustrezne tehnike
med uporabo ro¢nega orodja, da preprecite zdrse,
izgubo nadzora, nenamerne ureznine ali poskodbe.
Za varno drzanje obdelovanca lahko uporabite
vpenjala, namesto da se zanaSate na drzanje v
rokah. Upostevajte smernice za varno delovanje,
vkljuéno z odmikom rok in prstov od rezalnih robov
ali gibljivih delov ter izogibanjem nerodnim ali
nestabilnim polozajem med upravljanjem orodja.
Orodje  hranite izven dosega otrok ali
nepooblascenih oseb. Vzdrzevanje Cistega in dobro
organiziranega delovnega obmocja za zmanj$anje
tveganja nesre¢ ali nevarnosti spotikanja. Redno
pregledovanje orodij glede poskodb, obrabljenosti ali
okvar ter odstranjevanje poskodovanih orodij iz
uporabe, dokler niso popravljena ali zamenjana.

UYARI!

Aletin yapisina ve ilgili tehlikelere bagl olarak uygun
kigisel koruyucu ekipman kullanin. Aletleri temiz ve
tutusu veya performansi etkileyebilecek gres, yag
veya diger maddelerden arindinimig halde tutmak. El
aletlerini kullanirken kaymayi, kontrol kaybini, kazara
kesilmeleri veya yaralanmalari 6nlemek igin uygun
giicli uygulamak ve uygun teknikleri kullanmak. Elle
tutmaya giivenmek yerine is pargasini givenli bir
sekilde tutmak igin fiksturler kullanabilirsiniz. Elleri
ve parmaklar kesici kenarlardan veya hareketli
pargalardan uzaga yerlestirmek ve aleti galistirnrken
garip veya dengesiz konumlardan kaginmak dahil
olmak iizere giivenli galistirma yonergelerine uymak.
Aletleri  gocuklarin  veya yetkisiz  kisilerin
erigemeyecedi  yerlerde saklayin. Kaza veya
tokezleme tehlikelerini azaltmak igin temiz ve iyi
organize edilmis bir galigma alani saglamak. Aletleri
hasar, aginma veya kusurlara kargi diizenli olarak
incelemek ve onarilana veya degistirilene kadar
hasarli aletleri kullanimdan kaldirmak.
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Patient Document: General Information Limited Warranty
Safety and Handling

=

1 Introduction

1.1 Copyright and intellectual property
The copyright for these assembly and use is held solely by the

Additionally, all rights are reserved, particularly with regard to patent grant or utility model registration.
Violations of the above-mentioned provisions willresult, where applicable, in the obligation to pay compensation
for damages.

Intellectual Property — Patent numbers.

U.S. Patent No.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

European Patent: EP2533734

1.2 Foreword

We would like to thank you for your confidence in TurboMed and the XTERN CLASSIC+. This orthosis was designed
by TurboMed Orthotics Inc., located in the province of Quebec, Cana

This new-generation orthotic solution was developed specifically for people with foot drop.

The XTERN CLASSIC+ was developed to offer you unrivaled performance and comfort.

We urge you to read this guide carefully and to address any questions and/or comments to your authorized provider
before using or assembling your new orthosis. In order to ensure that the equipment works properly and safely, you
must strictly follow all o the instructions provided in this document and observe the specified usage restrictions.

If, at any time, you have any concerns about the way your device is working or if you have any questions, do not
hesitate to contact your authorized provider.

To contact the customer service department of TurboMed Orthotics, please visit:

www.TurboMedorthotics.com

13 Use
Intended use: This orthosi sintended SOLELY a5 an orthoicfting for the lower limb and hs been designed only
for drop for

Itis Important to use itin accordance with the indications.

1.4 Safety symbols used in this guide

The symbols below are used in this guide to identify the warnings and useful advice that you should observe. It is
very important to read and thoroughly understand them before using our product for the first time.

Warning: this symbol means that there is a potential risk. Failure to heed a warning may result in bodily harm or
injury.

Notice: recommendations or instructions should be taken seriously.

Product-related caution: concerns a potential material risk. Failure to heed a product caution may result in

significant material damage.

2 Presentation of the product

item | Description
1 MAIN SECTION
2 | FRONT HARNESS "U*
3 BACKHARNESS
4 | lAcecupP 1
5 CALF/SHIN PAD
i 2
3 Indications and contraindications 3

3.1 Indications
The orthosis is intended for people who

Weakness in the muscles that I the foot, with ltle to no spasticity (post: back, hip or knee surgery; traumatic
injury to the lower limbs; a stroke; traumatic brain injury; multiple sclerosis; Charcot-Marie-Tooth disease;
peroneal paralysis; neuromuscular atrophy, etc.).

Minor impairment of the muscles that raise the foot

Very slight deformations of the foot capable of hemg corrected with the use of an insole and lateral support.
Indications for this product must always be determined by your doctor or prescribing physician.

3.2 Contraindications

The orthosis was not designed for cases of:

-moderate to severe spasticity of the lower limb;

-leg ulcers in the posterior part of the calf;

~serious balance problems;

-moderate to severe foot deformities;

~certain pathologies that require a visit to a physician to verify whether the orthosis is appropriate for the client or
not.

4 The Product
(The product should be used only under the supervision of a ualified physician. MD/DO/DPM)

4.1 Usage restrictions

Use of the orthosis is not of muscles), elt

vcid Bolng near 5 Source of Mgh haat, uch o o e, 2 heating dlement, empers, T,

NEVER use an orthosts that belonged £o somesne 156 or an Grthasi that you believe has been used.

4.2 Warning and general safety instructions (client)
Information:

-please read this document in its entirety before using the product;

~heed the safety instructions in order to avoid injury or damage to the product;
~keep this document in a safe place.

4.3 Warning and general safety instructions (professional)

Information:

-please read this document in its entirety before using the product;

-heed the safety instructions in order to avoid injury or damage to the pi

-show users how to properly use lhew product and inform them accuraxe\v of the safety instructions;
~keep this document in a safe plac

4.4 Caution

This product is for single patient use only.

Use caution when handling the product

Check the product regularly to see if it still works properly.

Stop using the product if there are changes in, or loss of, functionality and have it inspected by your authorized
health care provider.

Observe the legal and insurance regulations related to operating motor vehicles of any type and have your driving
skills tested by the competent authority.

In general, the physician will dotermine ihe daily duration of use and the total period of use.

Only qualified health care providers are authorized to perform the initial fitting and first application of the
product.

Show the patient how to properly handle and care for the product.

Inform the patient that it is important to see a physician immediately if unusual changes to the body are observed
(ex., the development of a wound, worsening of pain, etc.

Ensure that the orthosis is applied properly and that it fits correctly.

Tell the patient to check, prior to each usage, that the product works properly and that it shows no signs of wear
or damage.

Direct the patient’s attention to the fact that they CANNOT continue to use the product if it or one of its
components is worn or damaged (ex., cracks, missing part, warping, inappropriate shape of the orthosis, etc.).

5 Application and removal of the product

5.1 Application

1install the lace clip to an appropriate shoe.

2 Open the calf/shin band.

3 Inktalthe product onto the shy

2 Put on the shoe and orthosi, pushing back on the rthosis

5 Close and tie the shoe.

6 Tighten the calf/shin band so s to comfortably secure the top part of the brace to the leg.
Be careful not to over tighten.

5.2 Remova
1 Open the calf/shin band.

2 Untie your shoe.

3 Remove your foot from the shoe.

5.3 Final inspection
Ask the patient to take a few steps to try out the product and to test it on slopes, ramps, while running, and on
stairs. Make adjustments, if necessary.

6 Care and cleaning
Care and Cleaning should be done on a regular basis. Clean the rigid parts of the product only with mild soap and
water or a damp cloth. The so-called “soft” parts, such as the calf/shin pad, the band, etc., should be cleaned by
hand using mild soap, then air-dried. Avoid any source of direct heat (ex, solar radiation, 2 radiator, fire, etc.)

7 Guarantees

7.1 Guarantee and assistance
The XTERN CLASSICH orthosis was manufactured by TurboMed Orthatics Inc Turboled guarantees it orthosis
for a period of two years (2 years) from the date of purchase. If a product proves to have material o

manfacturing defects, TurboMed wilrepait It o replace it ot 1ts own expense if sufficient proof f provided—
namely, a receipt (i.e. Written Proof Of Delivery from your authorized provider)— and if there is proof that the
date of the service request is within the guarantee period. The use of unauthorized replacement parts will cancel
this guarantee. Contact your authorized provider or TurboMed for additional information in this regard.
Exclusions: the following are not covered by this guarantee:

~damage caused by improper use resulting from excessive use, negligence, fire or any other unusual accident or
unauthorized modifications or repairs;

~damage caused by the use of unauthorized replacement parts;

~normal wear and tear, including chips, scratches, abrasions, discoloration or the fading of colors;

-the so-called “soft” parts, such as, but not limited to, the :alf/shm pa the calf/shin band, the calf/shin band pad,
the plastic fasteners (tie-wraps), the various pieces of VELCRO®,

7.2 Special satisfaction guarantee
We are so confident in the quality of our product that we offer to refund the cost of your orthosis if you are not
entirely satifid (see above) within 2morths of your purchase.

ed, its ors and their authorized health care providers undertake jointly and severally to refund in
full the amount paic o the clent if he/she is not satisied with the product within two monthe (2 months) of the
date of purchase of the TurboMed orthosis. The client and/or authorized health care providers will be solely
responsible for the shipping expenses related to sending the orthosis back to us. However, prior authorization
must be requested.

8 Legal information
Al legal requirements are subject to the national legislation of the country in question and therefore may vary
depending on where the product s used.

Thank you,
The TurboMed Team

l] Document patient: Informations générales Garantie limitée Sécurité et manipulation

1 Introduction

1.1 Droits d'auteur et de propriété intellectuelle
Les droits d'auteur de ces instructions de montage et d'utilisation som la propriété exclusive du fabricant.
En olre, tous les droits sont réservés, particuliérement en cas de dépot de brevets ot de procédes diiisation.
Les nfractions & Fencontre s dispositions c-dessus entraineront 11y a ey, Fobligation de dommages ot intéréts.
Propriété intellectuelle - Numéros de brevet

£.U. Brevet n° : 8529484

CA Brevet n° : 2692534

Brevet Européen n° : EP2533734

1.2 Avant-propos
Nous vous remerclans de s conflance que vous avet placée en TurboMid e (a XTERN CLASSIC+. Cete arthese est
congue par TurboMed Orthotics Inc. & Québec, C

Catte solution orthétiaue de nouvelie génération » té développeée spécifiquement pour les gens atteint d'un pied
tombant.

La XTERN CLASSIC+ a été mise au point pour vous offrir un niveau de performance et de confort inégaleé.

Nous vous fortement de lir le présent manuel et de soumettre toute question et/ou
commentaire avotre revendeur autorisé avant d'utiliser ou d’assembler votre nouvelle orthése. Afin d‘assurer le
fonctionnement adéquat de I'équipement en toute sécurité, vous devrez suivre rigoureusement chacune des
instructions fournies dans le présent document et respecter les limites d'utilisation spécifiées.

En tout temps, si vous doutez du fonctionnement de votre appareil ou si vous avez des questions, communiquez
sans hésiter avec votre revendeur autorisé.

Pour rejoindre le service 4 la clientéle de TurboMed Orthotics au Canada, visitez le : www.TurboMedor m

5 Patient Dokument :Allgemeine Information Eingeschrénkte Garantie Sicherheit und Handhabung

1 Einfiihrung

1.1 Urheberrecht und geistiges Eigentum
Das Urheberrecht fir diese Montage- und Gebvauchsanwelsungen liegt allein beim Hemeuev
Dariiber hinaus sind alle Rechte hinsichtlich der oder der
Gebrauchsmustereintragung,

ungen der
Gelstiges Eigentum - Patentnummern
Patentnr. USA.: 8529484
Patentnr. Kanada: 2692534
Europa Patent: EP2533734

resultieren, wo gesetzlich zuléssig, in einer Schadensersatzpflicht

1.2 Vorwort
Wir danken Ihnen fiir Ihr Vertrauen in TurboMed und den XTERN CLASSIC+. Diese Orthese der neuen Generation
wurde von TurboMed Orthotics Inc. mit Sitz in Quebec, Kanada, entwickelt und speziell fir Menschen mit
FuBheberschwiche gefertigt.

Der XTERN CLASSIC+ bietet uniibertroffene Leistungsfahigkeit und hichsten Komfort,

Wir bitten Sie, diese sorgfaltig ei Fragen und/oder Kommentaren wenden Sie
sich bitte an lhren autorisierten Einzelhandler, ehe Sie Ihre neue Orthese zusammensetzen oder verwenden. Um
sicheraustelen dass e Orthese ordnungsgemat und icher funktionier, missen Sie e Anwelsungen i desem
Dokument streng befolgen und die Nutzungsbeschrankungen einhalte;

Sollten Sl 2u irgendicinem Zeitpunkt Bederken in Bezug ot e Funktionsweise Ihrer Orthese oder Fragen haben,
25ger Sie nicht, hren autorseten Einzelhindler zu kotakieren,

Die n TurboMed in Kanada finden Sie unter:

ie
www.TurboMedort com

1.3 Utilisation

Usage prévu: Cette orthése est EXCLUSIVEMENT destinée & un appareillage orthétique pour le membre inférieur et
elle est congue UNIQUEMENT comme releveur de pied (pied tombant/drop foot).

Il est important de 'utiliser conformément aux indications.

1.4 Symboles de sécurité en usage dans le présent manuel
Les symboles ci-dessous sont utilisés dans le présent manuel pour identifier les mises en garde et les conseils utiles
que vous devez respecter. Il est trés lmportant que vous lisiez et que vous vous assuriez de leur parfaite
compréhension avant d'utiliser notre produit pour la premiére fois.

Mise en garde : concerne un risque potentiel. Le non-respect d'une mise en garde peut causer une lésion ou
blessure corporelle.

Note : les recommandations ou instructions doivent &tre prises au sérieux. A

1.3 Verwendung
BestimmungsgeméRe Verwendung: Diese Orthese dient EINZIG als orthopadisches Hilfsmittel fiir den Unterschenkel
und wurde AUSSCHLIESSLICH als FuRheber (fiir Menschen mit FuBheberschwiiche) entwickelt.

Es ist wichtig, dass Sie diese Orthese anweisungsgemaR verwenden.

14 n die:

Die nachfc\genden Svmbole werden in dieser verwendet, und niitzliche
Rotschidge su markieran, denén S Beachtung schenken sollten £ st Suerst wichti, dase Sie iese grindlich
durchlesen, ehe Sie unser Produkt erstmals verwenden.

Avertissement relatif au produit : concerne un risque matériel potentiel. Le p
entrainer un dommage matériel sérieux.

peut

2 Présentation du produit

(AY
Item | Description L
SECTION PRINCIPALE e
2 HARNAIS AVANT « U» 7
3 HARNAIS ARRIERE
4 CLIP D'ATTACHE A LACETS 1
5 SECTION MOLLET/TBIA
3indications et contre-indications 2
3.1 Indications 3

Uorthese est destinée aux individus qui ont :

Une faiblesse des muscles releveurs du pied ne présentant aucune ou une légére spasticité (par exemple suite & une
chirurgie au dos, ou a la hanche, ou au genou, ou a un traumatisme aux membres inférieurs, ou 3 un accident
vasculaire cérébral, ou 3 une ésion cérébrale traumatique, ou & la Sclérose en Plagues, ou & la maladie de Charcot-
Marie-Tooth, ou a une paralysie des muscles péroniers, ou a une atrophie neuromusculaire, etc.

Un trouble Iéger des muscles abaisseurs du pied

Des déformations tres |égeres du pied pouvant étre corrigées  laide d'une semelle et d'un support latéral.
Uindication de ce produit doit toujours étre faites par le médecin et/ou le prescripteur.

3.2 Contre-indications

Lorthése n'a pas été congue pour les cas de :

-spasticité du membre inférieur modérée a sévére;

~d'ulcéres de jambes a la partie postérieure du mollet;

~de problemes de déséquilibre important;

~de déformations du pied modérées a sévres;

-de certaines pathologies qui requirent la consultation avec un médecin afin de vérifier si orthése peut étre
adéquate ou non pour le client.

4Le produit

4.1 Restrictions d'utilisation

Lutilisation de 'orthése n’est pas recommandée pour prévenir les contractures (raccourcissements), ef

Eviter de vous approcher d'une source de élevée de chaleur tel que d'un feu, d'un élément chauffant, e braise,
des flammes, etc.

N'utilisez JAMAIS une orthése ayant appartenu & quelqu'un dautre ni une orthése que vous croyez déja étre usagée.

4.2 Mise en garde et consignes de sécurité générales (client)
Informations

~veuillez lire attentivement la totalité de ce document avant d'utilser le produit;

respecter s consignes de sécurité afin dévite toute biessure et tout dommage au produit
-conservez soigneusement ce document.

4.3 Mise en garde et consignes de sécurité générales (professionnel)
Informations

~veuillez lire attentivement Ia totalité de ce document avant d'utiliser le produit;

-respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et tout dommage au pro

-apprenez & I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le correctement & propos des consignes de sécurité;
~conservez soigneusement ce document.

4.4 Prudence
Veuillez n'utiliser ce produit que sur un seul patient.
Nettoyez le produit a intervalles réguliers
Manipulez le produit avec précaution.
Vérifiez régulierement le produit afin de juger s'il est toujours fonctionnel.
Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes fonctionnelles et faites-le controler par votre revendeur
autorisé.
Respicter ls prasciptons lgaleslées & Fassuranca relatives b conduita fun véhicule de tous genres et Fites
contréler votre aptitude a conduire par les autorités compét )
D2 facn générale Ie médecin détermine 1adurée quotidienne du port de Forthése et sa période d'utlisation
Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et la premiére utilisation du produit.
Apprsnez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.
Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des changements anormaux sur sa
personne (ex. la formation d'une plaie, augmentation de la douleur, etc.).
Assurez-vous que I'orthése est mise en place correctement et qu'eile est bien ajustée.
Indiquez au patient qu'il doit vérifier avant chaque utilisation si le produit fonctionne bien et si ce dernier présente
des signes d'usure ou d’endommagement.
Attirez I'attention du patient sur le fait qu'il NE PEUT continuer a utiliser le produit si ce dernier ou I'un des ses
éléments est usé ou endommagé (ex. fissures, absence d'une pice, déformations, forme non appropriée de
Forthese, etc.).

5 Mise en place et retrait du produit

5.1 Mise en place

Tinstallez le clip a lacets (lace clip) sur une chaussure approprie.

2 Ouvrez Ia sangle du mollet/tibia.

3 Installez le produit sur la chaussure,

4 Enfilez la chaussure et Porthese en rabattant Iorthése vers 'arriére.
5 Fermez et attachez la chaussure.

6 Fermez Ia sangle mollet/tibia.

5.2 Retrait

10uvrez lasangle du malle(/(\bla.
2 Détachez votre chau:

3 Retirez votre pied de \a chaussure

5.3 Controle final
Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des pentes, des rampes, 3
Ia course et dans des escaliers. Procédez 4 des ajustements si cela est nécessaire.

6 Entretien et nettoyage

Nettoyez les parties rigides du produit seulement avec de I'eau et du savon doux ou un linge humide. Les piéces dites
«molles » telles que le coussin du mollet/tibia, la courroie, etc. doivent étre nettoyées a la main avec un savon doux
et séchées 'air libre. Evitez toute source de chaleur directe (ex. le rayonnement solaire, radiateur, feu, etc.)

7 Garanties

7.1 Garantie et assistance
Uorthése XTERN CLASSIC+ a été manufacturée par TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantit son orthése pour une
période de deux ans (2 ans) aprés la date d’achat. Si un produit présente des défauts de matériaux ou de fabrication,
TurboMed le réparera ou le remplacera a ses frais si une preuve suffisante est fournie, par un recu, et qui atteste que
Ia date & laquelle le service est demandé est conforme 2 la période de garantie. L'utilisation de piéces de rechange
non autorisées annulera cette garantie. Contacter votre revendeur autorisé ou TurboMed pour plus d'informations a
ce sujet.
Exclusions; ne sont pas couverts par la garantie
los dommages causés par uné mauvatse utilisation résultant d'un usage abusi, de négligence, de feu ou tout autre
accident hors du commun ou encore de modifications ou de réparations non autorisées;
-les dommages causées par I'utilisation de piéces de rechange non autorisées;
<Fusure normsle incluant es bréchures lss & , les abrasions, la

ouleurs;
S pidces dites « molles » telle que, mals sans leslimiter, la caurrole du mollet/tiia,le coussin mollet/tbia, le
coussin de la courroie du mollet/tibia, les attaches plastiques (tie-wraps), les diverses pieces de Velcro, etc.

oul" des

7.2 Garantie spécifique de satisfaction

Nous sommes tellement convaincus de la qualité de notre produit que nous vous offrons de rembourser le cout de

votre orthése si vous n'étes pas entiérement satisfait (voir ci-dessus) et ce dans un délais de 2 mois suivant votre
chat.

TurboMed, ses distributeurs et leurs agents revendeurs autorisés s'engagent solidairement a rembourser

intégralement le cout d'achat au client si ce dernier n'est pas satisfait du produit dans les deux mois (2 mois) suivant

I'achat de I'orthese TurboMed. Le client et/ou les revendeurs autorisés et/ou les distributeurs auront I'entiere

responsabilité des frais de transport reliés au retour de I'orthése. Cependant, une autorisation devra étre demandée

préalablement.

8 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises 4 la législation nationale du pays d'utilisation concerné et peuvent donc
présenter des variations ot I'utilisation du produit est en usage.

Merci,
L'équipe de TurboMed
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/arnung: dieses Symbol Risiko. Die dieser Warnung kann zu
krperlichen Schaden oder Verleuungen dhren
Hinweis: oder sollten er werden. A\
Warnung: weist auf ein Die M eines
n zu i Materialschaden fiihren. !
2 prasentation des Produkts
Element| Beschreibung
HAUPTSCHIENE
2 VORDERSEITIGER SCHIENEN "U" »
3 RUCKSEITIGER SCHIENENBOGEN
4 SENKELCLIP 1
5 'WADEN/SCHIENBEINPOLSTER

3 Indikationen und Kontraindikationen

3.1 Indikationen
Diese Orthese wurde speziell fiir Menschen mit folgenden Beeintréichtigungen entwickelt:

FuBheberschwche it keiner oder leichter Spastik (z. B. infolge einer Ricken- Hiift- oder Knieoperation; einer
traumatischen Verletzung im Bereich der unteren i eines eines 5
Multipler Sklerose; einer Charcot-Mari einer 3
Erkrankung usw.

Unerhebliche Beeintrichtigung des FuBhebermuskels.

Leichte Deformation des FuBes, die mittels einer Einlegesohle oder seitlicher Stiitzung korrigiert werden kann.
Die Indikationen fir dieses Produkt miissen stets von einem Mediziner und/oder dem verschreibenden Arzt
festgestellt werden.

3.2 Kontraindikationen

Diese Orthese wurde nicht zur Behandlung folgender Beeintrachtigungen entwickelt:

-makige bis Spastik i i

-Beingeschwiire im Wadenbereich;

~schwere Gleichgewichtsstorungen;

-maRige bis ausgepragte FuRdeformititen;

~bestimmte Krankheitsbilder, die einen Arztbesuch erfordern, um festzustellen, ob die Orthese fir den Patienten
geeignet ist oder nicht.

4 Das Produkt

4.1 Nutzungsbeschrénkungen
Es wird nicht empfohlen, diese Orthes fuskelverkiir

Vermeiden Sie e, sich inder Nahe einer o starken Hitzequelle (s B. Fouer, Helzelement, Glot, lammen) usw
aufzuhalter

Verwenden Sie NIEMALS eine Orthese einer anderen Person oder eine Orthese, die Ihrer Meinung nach bereits
verwendet wurde.

4.2 Warnung und allgemeine Sicherheitshinweise (Kunde)

Informationen:

Bitte lesen Sie dieses Dokument vollslandlg durch, ehe Sie das Produkt verwenden;
~Befolgen Sie die mgen ader eine des Produkts zu vermeiden;
-Bewahren Sie dieses Dokument an elnem slcheren Orta

4.3 Warnung und allgemeine Sicherheitshinweise 15pez.ansn

Informationen:

“Bitelesen siedieses Dakument vallstindig durch ehe S das Produlc verwender;

-Befolgen Sie die rletzungen oder eine ies Produkts zu vermeiden;

Zeigen Sie dem Kunden, wie r das ProdUKt ordnungsgemafs verwenden kann und nformisren lé ihn genauestens
ber die Sicherheitshinweise;

-Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf.

4.4 Achtung

Dieses Produkt ist nur fiir den Einsatz durch einen Patienten gedacht.

Reinigen Sie das Produkt in regelmaRigen Abstanden.

Seien Sie beim Umgang mit diesem Produkt stets vorsichtig

Kontrollieren Sie das Produkt regelméfig, um s dass es noch 4R funktioniert.

Sollten Sie eine oder der emerken, stellen Sie o Nutzung des

Produids ein und Iassen e es von ihrem autorisierten Einzelhandler Uberprfen.

Beachten die

Kraftfahrzeugs jeder Art und aesengie e n einer

Die tégliche und gesamte Nutzungsdauer wird gewuhnlvch durch den Arzt festgelegt.

Nur qualifiziert Mitarbeiter sind befugt, die Erstanpassung durchzufihren und die erstmalige Verwendung zu

berwachen.

Zeigen Sie dem Patienten den richtigen Umgang mit dem Produkt und erklaren Sie ihm, wie er es richtig pflegt.

Weisen Sie den Patienten an, bei Korperlichen (2. B. Entstehung einer Wunde,

Verschlimmerung der Schmerzen usw.) unverziglich einen Arzt aufzusuchen.

Vergewissern Sie sich, dass die Orthese ordnungsgemaR verwendet wird und korrekt sitzt.

Biten Si den Patienten, das Procukt vorjeder Nutzung auf einwandfree Funkeionaltét zu dberprofen und
dass es keine

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er/sie das Bodutt NICHT weereemuenden ol falses ganz oder

teilweise abgenutzt oder beschadigt ist (z. B. Briiche, Fehlteile, Verzug, Verformung usw.).

mit der Nutzung eines
Behorde iberpriifen

5 An- und Ausziehen der Orthese

5.1 Anz
1 sevesugen "Sie den Senkelclp an einem M geeigneten Schuh.

2 Offnen Sie das Waden/Schienbeinban

3 Bringen Sie das Produkt am Schuh an.

4 Ziehen Sie den Schuh und die Orthese an und driicken Sie die Orthese dabei nach hinten.
5 SchlieRen und binden Sie den Schuh.

6 SchlieRen Sie das Waden/Schienbeinban.

5.2 Ausziehen

1 Gffnen Sie das Waden/Schienbeinban.
2 Schniren Sie den Schuh auf.

3 Steigen Sie aus dem Schuh.

5.3 AbschlieRende Kontrolle
Bitten Sie den Patienten, einige Meter mit der Orthese zu laufen und zu rennen und sie an Hangen, und auf Rampen
und Treppen zu testen. Nehmen Sie, falls néig, Anpassungen vor.

6 Pflege und Reinigung

Reinigen Sie die festen Teile der Orthese ausschlieRlich mit milder Seife und Wasser oder einem feuchten Tuch. Die
sogenannten ,weichen” Teile wie Wadenpad, Band usw. sollten per Hand mit einer milden Seife gereinigt und
anschlieBend an der Luft getrocknet werden. Vermeiden Sie direkte Warmeeinwirkung (z. B. durch
Sonneneinstrahlung, Heizkrper, Feuer usw.)

7 Garantien

7.1 Garantie und Support

Die XTERN CLASSIC+ Orthese wurde von TurboMed Orthotics Inc. hergestellt. TurboMed gewahrleistet Jahre (2
Jahre) Garantie auf seine Othese, giltig ab Kaufdatum. Bei Material- oder Herstellungsfehlern repariert oder ersetzt
TurboMed das Produkt auf eigene Kosten, wenn ausreichend Beweise vorliegen— namlich ein Kaufbeleg — und
bewiesen werden kann, dass das Datum der innerhalb des liegt. Die

rlcht ugelassaner Ersatatll 455t dese Garantle erischen. Fir welter Informationen Inlssem Zusammenhang

d.
Garantieausschiuse: Folgend Mangel und Bestzndtslls werden nicht von der Garantie abgedeckt:
~Schaden infolge von rch i ige Nutzung, Feuer oder andere
angewbhniiche Unfale oder unbefugte Anderungen oder Reparaturen;
-Schaden durch Verwendung nicht zugelassener Ersatzteile;
-normale Abnutzung, einschiieRlich Absplitterungen, Kratzer, Verschlei, Verfarbung oder Verblassen;
e sogenannten ,,wel:hen Telle wie edoch nicht ausschielich, das Waden/Schienbeinban, das Wadenpad, das
‘aden, ), die diversen VELCRO®-Teile usw.

7.2 Zufriedenheitsgarantie

Wir sind derart von der Qualitat unseres Produktes iberzeugt, dass wir lhnen die Kosten fiir Ihre Orthese erstatten,
swemn Sie innerhalb 2 Moraten nach Kaufdatun nicht rundum 2ufieden seinsolten

TurboMed, seine Handler und seine autorisier n sich, den an den
Kunden gesamtschuldnerisch zu erstatten, fall dieser innerhalb zwel Monaten (2 Monaten) nach Kaufdatum richt
mit der TurboMed Orthese zufrieden sein sollte. Der Kunde und/oder die autorisierten Einzelhandler und/od

Handler kommen allein fir die auf, die in g mit der entstehen. Eine vorherige
Zustimmung ist dennoch einzuholen.

8 Rechtliche Hinweise
Samtliche
daher je nach Verwendungsland abweichen.

der nationalen des jeweiligen Landes und kénnen

Vielen Dank,
Ihr TurboMed-Team



del paziente : Informazione generale Garanzia limitata Sicurezza e Manipolazione

E Documento del paciente: Informacién general Garantia limitada Seguridad y manipulacio

1 Introduccion

1.1 Copyright y propiedad intelectual

El copyright para este producto y sus instrucciones de uso son propiedad exclusiva del fabricante.

Asimismo, todos los derechos quedan reservados, en particular los relativos al otorgamiento de patente o al registro
de modelos de utilidad.

Cualquier infraccién de las disposiciones arriba mencionadas resultar, en los casos en los que sea aplicable, en una
obligacion de pago de compensacion por

Propiedad intelectual - Nmeros de patente

N.2 de patente de los E.E. U.U.: 8529484

N.2 de patente de Canada: 2692534

N.2 de patente de Europa: EP2533734

1.2 Predmbulo

Le agradecemos su confanza en TurboMed y en el XTERN CLASSICH. Lasguiente Grtesis ha sic disefiada por
TurboMed Orthotics Inc., ubicada en la provincia de Quebec, Canada.

Esta solucion ortésica d Gltima generacion ha sido diseada especiaimente para personas con ple caido

€l XTERN CLASSIC+ ha sido disefiado para ofrecerle el mejor rendimiento y confort.

Le pedimos que lea esta guia detenidamente, y que consulte cualquier duda o comentario con su distribuidor
autorizado antes de usar o ensamblar su nueva ortesis. Para asegurar que este equipo funciona correctamente y de
manera segura, debe seguir estrictamente todas las instrucciones provistas en este documento, y seguir las
restricciones de uso especifico.

Si, en algdn momento, tiene alguna duda sobre como estd funcionando su dispositivo, o si tiene alguna pregunta, no
dude en contactar con su distribuidor autorizado.

Para contactar con el departamento de atencion al cliente de TurboMed Orthotics de Canada, visite esta pagina:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uso
Uso previsto: Esta ortesis esta prevista UNICAMENTE como tratamiento ortésico para las extremidades inferiores, y
SOLO para levantar el pie (pie caido)

Es importante usarlo de acuerdo con las presentes indicaciones.

1.4 Simbolos de seguridad usados en esta guia

Los siguientes simbolos se usan en esta guia para identificar las advertencias y los consejos itiles que debe seguir.
Es muy importante leerlos y comprenderios antes de usar nuestro producto por primera vez.

Advertencia: este simbolo significa que hay un riesgo potencial. La falta de atencién a esta advertencia puede
resultar en lesiones o dafios corporales.

Nota: Las recomendaciones e instrucciones deben ser tomadas en serio.
Precaucién sobre el producto: trata sobre un posible riesgo material. La falta de atencién a este aviso puede resultar

en dafios materiales significativos. E

2 Presentacion del producto

Articulo] Descripcién
1 SECCION PRINCIPAL

2 ARNES FRONTAL "U"
3 ARNES TRASERO
4 CLIP PARA CORDONES 1
s SECCION PANTORRILLA/ESPINILLA
i 2
3 Indicaciones y contraindicaciones 3

3.1 Indicaciones
Esta rtesis esta indicada para personas con las siguientes aflicciones:

Debilidad en los musculos que levantan el pie, sin espasticidad o con espasticidad leve (por ejemplo, después de
cirugia de espalda, cadera o rodila; tras una lesién traumética en los miembros inferiores; tras una apoplejia; una
lesion cerebral traumatica; esclerosis maltiple; enfermedad de Charcot-Marie-Tooth; pardlisis del nervio peroneo;
atrofia neuromuscular; etc.

Impedimento leve en fos misculos que levantan el pie.

Deformaciones muy leves del pie susceptibles de correccién con el uso de plantillas y soporte lateral.

Las indicaciones para este producto deben estar siempre determinadas por un doctor o por su médico asignado.

3.2 Contraindicaciones
Esta rtesis no estd disefiada para los siguientes casos.

~espasticidad moderada o grave de los miembros inferiores;

ilceras en las piernas por la parte posterior de la pantorrila;

~problemas de equilibrio serios;

~deformidades del pie moderadas o graves;

-algunas patologias que requieren una visita al médico para verificar si la drtesis es apropiada para el cliente o no.

46l producto
(El producto debe usarse solo bajo la supervision de un médico calificado.)

4.1 Restricciones de uso
€l uso de la ortesis esta para prevenir defos misculo), et
Noo exponga a fuentes de calor ntensa, como fuego, clementos de calefaccion, brasas, llamas, e

156 tna oriesis que haya pertentcido 5 otra persona, 0 sobre 1a que usted sospeche ue haya sido usada
por a\gmen mas.

4.2 Advertencia e instrucciones generales (cliente)
Informacién:

~por favor, lea todo este documento antes de usar el producto;

-siga las instrucciones de seguridad para evitar sufrir lesiones o causar dafios en el producto;
~guarde este documento en un lugar seguro.

generales
Informacién:

~por favor, lea todo este documento antes de usar el producto;

-siga las instrucciones de seguridad para evitar sufrir lesiones o causar dafios en el producto;

-muestre a los usuarios como usar correctamente este producto, e inférmeles correctamente sobre las
instrucciones de seguridat

~guarde este documento en un lugar seguro

4.4 Precaucion

Este producto estd disefiado exclusivamente para el uso por parte de un solo paciente.
Limpie el producto regularmente.
Manipule el producto con precaucion.
Examine el producto regularmente para ver si funciona de forma correcta.

Deje de usar el producto si hay cambios, o pérdida de funcionalidad, y haga que su distribuidor autorizado lo
examine.

Siga las regulaciones legales y de seguros relacionadas con la operacion de vehiculos a motor de cualquier tipo, y
pase por un examen de conduccion regulado por las autoridades competentes.

En general, el médico determinaré la duracion diaria del uso y el periodo total de llevarla Grtesis.

El ajuste y la aplicacion iniciales del producto solo pueden ser realizados por empleados cualificados.

Muestre al paciente cémo manipular y mantener el producto correctamente.

Informe al paciente de que es importante acudir al médico de inmediato si se producen cambios inusuales en el
cuerpo (ej.: desarrollo de una herida, aumento del dolor, etc.).

Aseglirese de que la ortesis esta correctamente aplicada y que encaja correctamente.

Informe al paciente de que, antes de cada uso, debe comprobar que el producto funciona correctamente y que no
muestra signos de desgaste ni de dafios.

Recuerde al paciente que NO PUEDEN seguir usando el producto si uno de sus componentes esta desgastado o
daffado (ej.: faltan partes, deformaciones, forma inapropiada de la drtesis, etc.).

5 Aplicacion y retirada del producto

5.1 Aplicacion
1 Enganche el clip de los cordones a un zapato apropiado.
2 Abra la cinta de Ia pantorrilla/espinilla.

3lnstale el producto en el zapato.

4 Pongase ol apato y I itesi, empujando esta itima.

5 Cierrey abréchese el zapat

& Cierre a cnta d a pantorrila/espinilla

5.2 Retirada

1 Abra la cinta de la pantorrilla/espinilla.
2 Desabréchese el zapato.

3Saque el pie del zapato.

5.3 Inspeccién final
Pida al paciente que de unos pasos para probar el producto y probarlo en inclinaciones, rampas, corriendo, y en
escaleras. Ajuste si es necesario.

6 Mantenimiento y limpieza

Limpie las partes del producto solo con agua y jabsn suave, o con un pafio himedo. Las partes lamadas "blandas",
como la almohadilla de la pantorrilla/espinilla, la banda, etc., deben limpiarse a mano con jabén suave, y después
secarse al aire. Manténgalo lejos de cualquier fuente de calor directo (ej.: radiacién solar, un radiador, fuego, etc.).

7 Garantias

7.1 Garantia y asistencia

La ortesis XTERN CLASSIC+ fue fabricada por TurboMed Orthotics Inc. TurboMed incluye una garantia para su
ortesis de dos (2) afios desde la fecha de la compra. Si se demuestra que un producto tiene dafios materiales o de
fabricacion, TurboMed lo reparara o lo reemplazara a sus propias expensas s se ofrece prueba suficiente (por
ejemplo, un recibo), y si se demuestra que la fecha de la solicitud del servicio esta dentro del periodo de garantia
€l uso de piezas de recambio anulard esta garantia. Contacte con su minorista autorizado o con TurboMed para
saber més sobre el tema.

Exclusiones: |os siguientes casos no estan cubiertos por esta garanti

“dafos Causados por un so imeropio resultante de un uso excesivo, negligentia, fuego, o cualquier otro
accidente inusual o modificaciones o reparaciones modificadas;

~daiios causados por el uso de piezas de recambio no autorizadas;

-desgaste normal, incluyendo desconchamientos, arafiados, abrasiones, decoloraciones o desvaimiento del color;
las llamadas partes "blandas", entre otras, la banda de la pantorrilla/espinilla, la almohadilla
pantorrilla/espinilla, la almohadilla de la banda de la pantorilla/espinilla, las sujeciones de plastico (cintas), las
diversas piezas de VELCRO®, etc.

7.2 Garantia de satisfaccion especial
Estamos tan convencidos de la calidad de nuestro producto, que nos ofrecemos a reembolsarle el coste de su
drtesis si usted no queda enteramente satisfecho (ver arriba) en un plazo de dos meses tras la compra

TurboMed, sus distribuidores y sus agentes minoristas autorizad a reembolsar
por completo la cantidad pagada por el cliente si este o esta no estan satisfechos con el producto en un plaz

dos meses (2 meses) trs I echa de compra de I rtess de TurboMed. Elclente y sus minorstas  distibuidores
los gastos de envio de volver a enviar la értesis. Sin embargo, se

debe solictar aotorizacion prevla
8Informacion legal

Todos losrequisitoslegales estn sujetos  alegisacion nacional del pas en cuestién, y pueden variarde acuerdo
con el lugar en el que se use el produc

Muchas gracias,
€l Equipo TurboMed

1|

1 Introduzione

1.1 Diritti d’autore e di proprieta intellettuale

I diritti di autore di queste istruzioni di montaggio e uso sono di esclusiva proprieta del produttore.
Inoltre tutti i diritti sono riservati, in particolare in caso di deposito di brevetti e procedimenti duso.
Le infrazioni alle presenti disposizioni comporteranno, se del caso, 'obbligo di risarcimento danni
Proprieta intellettuale - N. brevetto

Brevetto USA n.:

Brevetto canadese n.: 2692534

Brevetto Europa n.: EP2533734

1.2 Premessa

Laingraziamo per la fiducia che ha riposto in TurboMed e XTERN CLASSIC+. Questa ortesi & stata progettata da
TurboMed Orthotics Inc. a Québec, Canada,

Questa soluzione ortesica di nuova generazione & stata sviluppata in modo specifico per le persone colpite da piede

XTERN CLASSIC+ & stata messa a punto per offrirle un livello di prestazioni e di comfort ineguagliabile.

Le consigliamo vivamente di leggere attentamente il presente manuale e di sottoporre qualsiasi domanda e/o
commento al suo rivenditore autorizzato prima di utilizzare o assemblare la sua nuova ortesi. Al fine di assicurare
Fadeguato funzionamento dellausilio in tutta sicurezza, dovra seguire rigorosamente ciascuna delle istruzioni
fornite nel presente documento e rispettare i limiti d’uso specificati.

In qualsiasi momento, se ha dubbi sul funzionamento del suo apparecchio o domande, contatti senza esitare il suo
rivenditore autorizzato.

Per contattare il servizio clienti di TurboMed Orthotics in Canada, visiti: www. TurboMedorthotics.com

13 Utilizzo

Utilizzo previsto: questa ortesi & ESCLUSIVAMENTE destinata a un apparecchio ortesico per Iarto inferiore ed &
studiata UNICAMENTE come tutore (piede cadente/drop foot).

Eimportante utilizzarla secondo le indicazioni.

1.4 Simboli di sicurezza utilizzati nel presente manuale

1 simboli qui di seguito riportati sono utilizzati nel presente manuale per identificare le awertenze e i consigli utili
che si dovranno rispettare. E molto importante leggerli e assicurarsi della loro perfetta comprensione prima di
utilizzare il nostro prodotto per la prima volta.

Awertenza: riguarda un rischio potenziale. Il mancato rispetto di un'avvertenza pub causare lesioni o incidenti.

Awviso: le raccomandazioni o istruzioni devono essere prese seriamente. A

Awertimento relativo al prodotto: riguarda un rischio materiale potenziale. Il mancato rispetto di un awertimento
pud comportare un danno materiale serio.

2 Presentazione del prodotto

Articolo | Descrizione y
SEZIONE PRINCIPALE ¥ F L
2 SOSTEGNO ANTERIORE "U" 7
3 SOSTEGNO POSTERIORE
4 CLIP A LACCI 7
5 SEZIONE POLPACCIO/STINCO 1
3 Indicazioni e controindicazioni 2
3.1 Indicazioni 3

Uortesi & destinata alle persone che hanno:

Una debolezza dei muscoli elevatori del piede che non presentano alcuna o una leggera spasticita (ad esempio in
seguito a una chirurgia alla schiena, allanca, o al ginocchio, 0 a un trauma degli arti inferiori, o un incidente
vascolare cerebrale, 0 a una lesione cerebrale traumatica, o alla Sclerosi a Placche, o allamalattia di Charcot-
Marie-Tooth, o una paralisi dei muscoli peronei, a un'atrofia neuromuscolare, ecc.).

Un leggero disturbo dei muscoli depressori del piede.

Leggerissime deformazioni del lede che possono essere corrette con una suola e un supporto laterale.

Questo prodotto dovra essere prescritto esclusivamente dal medico e/o dal medico specialista prescrittore,

3.2 Controindicazioni

L'ortesi non & stata progettata per i casi di:

-da moderata a grave spasticita di un arto inferiore;

-ulcere degli arti inferiori alla parte posteriore del polpaccio;

~problemi di disequilibrio importante;

~da moderate a gravi deformazioni del piede;

talune patologie che richiedono il consulto di un medico al fine i verificare se Iortesi pub essere adeguata o
meno per il cliente.

41l prodotto
(Il prodotto deve essere utilizzato solo sotto la supervisione di un medico qualificato.)

4.1 Restrizioni d'uso

L'utilizzo dellortesi non & consigliata per prevenire le contratture (accorciamenti), ecc.

Evitare di avvicinarsia una fonte di calore elevato come un fuoco, un elemento riscaldante, brace, fiamme, ecc.
Non utilizzare MAI un’ortesi che sia appartenuta a qualcun altro se si ritiene che sia gia stata utilizzata.

4.2 Avvertenze e istruzioni di sicurezza generali (cliente)
Informazioni:

-leggere attentamente tutto il documento prima di utilizzare il prodotto;

rispettare le istruzioni di sicurezza per evitare qualsiasi lesione e qualsiasi danno al prodotto;
~conservare con cura il presente documento.

4.3 Awvertenze e istruzioni di sicurezza generali (professionale)
Informazioni:

-leggere attentamente tutto il documento prima di utilizzare il prodotto;
rispettare le istruzioni di sicurezza per evitare qualsiasi lesione e qualsiasi danno al prodotto;

-insegnare all'utilizzatore a usare bene il suo prodotto e informarlo correttamente sulle istruzioni di sicurezza;
~conservare con cura il presente documento.

4.4 Attenzione
Utilizzare questo prodotto su un solo paziente.
pulire il prodotto a intervalliregolari
Maneggiare il prodotto con prudenza.

Verificare regolarmente il prodotto per valutare se & sempre funzionale.
Interromperne ['utilizzo in caso di modifiche o perdite funzionali e far controllare il prodotto dal proprio
rivenditore autorizzato.
Rispettae le prescizoni el legate afasicuradione relativealaguida i un veicao i qualias tpo ¢ for
verificare la propria capacita di guida dalle autorita competen
In modo generaie i medlco detarmina fa darata quotidiana duso dellortesi e del suo perlodo di utilizo.
Solo il personale autorizzato & abilitato a procedere alla prima regolazione e al primo utilizzo del prodotto.
Insegnare al paziente come maneggiare e mantenere in buono stato e correttamente il prodotto.
Informare il paziente che deve immediatamente consultare un medico se nota cambiamenti anomali sulla propria
persona (ad es. una piaga, aumento del dolore, ecc.)
Assicurarsi che I'ortesi sia correttamente collocata e ben regolat:
Informate Il paziente che dove verifcare prima di clascun utizeo 5 il prodotto funziona bene e se presenta segni
di usura 0 danneggiamento.
Attirare |'attenzione del paziente sul fatto che NON PUO continuare a utilizzare il prodotto se questultimo o uno
dei suoi elementi & usurato o danneggiato (ad es. incrinature, assenza di un pezzo, deformazioni, forma non
appropriata dellortesi, ecc.).

5 Mettere e togliere l'ortesi

5.1 Mettere I'ortesi

1 Collocare la clip a lacci su una scarpa adeguata

2 Aprire la fascia del polpaccio/stinco.

3 Collocare il prodotto sulla scarpa.

41nfilare la scarpa e 'ortesi spingendo indietro l'ortesi.
5 Chiudere ed allacciarela scarpa.

6 Chiudere la fascia del polpaccio/stinco.

5.2 Togliere l'ortesi
1 Aprire la fascia del polpaccio/stinco.
2 Slacciare la scarpa.

3 Togliere il piede dalla scarpa.

5.3 Controllo finale
Chiedere al paziente di fare qualche passo per provare il prodotto e testarlo su pendenze, rampe, in corsa e sulle
scale. Regolarlo se necessario.

6 Manutenzione e pulizia

Pulire le parti rigide del prodotto solo con acqua e sapone delicato o un panno morbido. | pezzi chiamati “morbidi”
come il cuscino del polpaccio/stinco, la fascia, ecc. devono essere pulitia mano con del sapone delicato e asciugati
allaria. Evitare qualsiasi fonte diretta di calore (ad es. raggisolari, termosifone, fuoco, ecc.).

7 Garanzie

7.1 Garanzia e assistenza

Uortesi XTERN CLASSIC+ & stata prodotta da TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantisce le proprie ortesi per
un periodo di due (2) anni dalla data di acquisto. Se un prodotto presenta difetti di materiali o fabbricazione,
TurboMed provvederé a ripararlio li sostituira a proprie spese a fronte della fornitura di una prova sufficiente, con
ricevuta, che attesti che la data in cui viene richiesto il servizio rientra nel periodo di garanzia. L'utilizzo di pezzi di
ricambio non autorizzati annullerd tale garanzia. Contattare il proprio rivenditore autorizzato o TurboMed per
maggiori informazioni in merito.

Esclusioniz Non sono coperti dalla garanzia:

i danni causati da un cattivo utilizzo conseguenza di un uso abusivo, di negligenza, del fuoco o di qualsiasi altro
incidente anomalo o da modifiche o riparazioni non autorizzate;

i danni causati dall'uso di pezzi i ricambio non autorizzati;

-l normale usura, comprese le spaccature, | raff e abrasion, I decaloratione olosbiadimento def color;

i pezzi detti “morbidi”, come, ma non solo, la fascia del polpaccio/stinco, il cuscinetto del polpaccio/stinco, il
cuicinetto della fascla del polpaceiofStinco, e chivsure In plastca He-wraps), | divers pezz n velcre, cc.

7.2 Garanzia specifica di soddisfazione

Siamo cosi convinti della qualita del nostro prodotto che le offriamo il rimborso del costo della sua ortesi se non &
completamente soddisfatto (vedi sotto) entro 2 mesi dalla data d'acquisto.

TurboMed, i suoi distributori e i loro agenti rivenditori autorizzati si impegnano in solido a rimborsare
integralmente il costo di acquisto al cliente se quest'ultimo non & soddisfatto del prodotto entro due mesi (2
mesi) dalla data di acquisto dell‘ortesi TurboMed. Il cliente e/o i rivenditori autorizzati e/o i distributori avranno la
completa responsabilita delle spese di trasporto relative alreso dell‘ortesi. Tuttavia dovra prima essere richiesta
un'autorizzazione.

8 Awvertenze legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione nazionale dei paesi dutilizzo interessato e possono quindi
presentare variazioni ove I'utilizzo del prodotto & in uso.

Grazie,
Il team di TurboMed
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= Patiént Document: Algemene informatie Beperkte garantie Veiligheid en Behandeling

1 Inleiding

11 en
De auteursrechten van deze montage- en gebruiksaanwijzingen zijn exclusief eigendom van de fabrikant
Daarnaast zijn alle rechten voorbehouden, vooral voor het deponeren van octrooien en procedés

Schendingen van bovengenoemde bepalingen brengen, zo nodig, verplichting tot schadevergoeding met zich mee.
Intellectueel eigendom- Octrooinummers

USS. octrooinr.: 8529484

CA octrooinr.: 2692534

Europa octrooinr.: EP2533734

1.2 Voorwoord

Wij danken u voor uw vertrouwen in TurboMed en de XTERN CLASSIC+. Deze orthese is ontworpen door TurboMed
Orthotics Inc. te Quebec, Canada.

Deze nieuwe generatie orthese-oplossing is speciaal ontwikkeld voor mensen met een sleepvoet.

De XTERN CLASSIC+ is ontwikkeld om u een ongeévenaard prestatieniveau en comfort te bieden.

Wij adviseren u deze handleiding aandachtig te lezen en uw erkende leverancier vragen en/of opmerkingen voor te
leggen voordat u uw nieuwe orthese gebruikt of monteert. Ten einde de goede functionering van de apparatuur
veilig te kunnen stellen, moet u de in dit document meegeleverde instructies zorgvuldig opvolgen en zich aan de
specifieke gebruiksbeperkingen houden.

Indien u twijfelt aan de functionering van het toestel of als u vragen hebt, moet u deze met uw erkende leverancier
bespre

U kunt de klantenservice van TurboMed Orthotics in Canada bereiken via: www.TurboMedorthotics.com

1.3 Gebruik
Toepassing: Deze orthese is UITSLUITEND bestemd voor een orthese-inrichting voor de voet en is ALLEEN
ontworpen om de voet op te tillen (sleepvoet/foot droj

Het is belangrijk het apparaat conform de aanwijzingen te gebruiken.

L veilgheidssymbolen b het gebrik in deze handle\dmg A

De symbolen hieronder worden in d uikt o nuttige adviezen die u moet
opvolgen te markeren. Het i heel belangri dat U dese leest on vouemg begrilpt voorat u het product sen orste
keer gebruikt.

Waarschuwing: vormt een potentieel risico. Het niet nakomen van een waarschuwing kan lichamelijk letsel
veroorzaken.

Opmerking: de aanbevelingen of instructies moeten serieus genomen worden.

Waarschuwing t.a.v. een product: vormt een potentieel materieel risico. Het niet nakomen van een waarschuwing
kan tot ernstige materiéle schade leiden.

2 Presentatie van het product

Item
VOORNAAMSTE GEDEELTE
2 VOORFRAME "U"
3 ACHTERFRAME £
a4 VETERCLIP 1
5 KUT/SCHEENBEEN GEDEELTE

3 Indicaties en contra-indicaties

3.1 Indicaties
De orthese is bestemd voor personen met:
2wakke hefspieren van de voet die niet of slechts licht spastisch zijn (bijvoorbeeld ten gevolge van chirurgie aan de
rug, de heupen of de knie of ten gevolge van een letsel aan de voet, een cerebrovasculair accident of een diffuse
axonale beschadiging of ten gevolge van MS of ALS of een verlamming van de peoneale spieren of
neuromusculaire atrofie et
Een lichte verstoring van de spieren die de voet omlaag brengen.

Zeer geringe vervormingen van de voet die kunnen worden gecorrigeerd met behulp van een z0ol of een zijsteun.
De indicatie van dit product moet altijd worden gedaan door de arts en/of degene die het heeft voorgeschreven.

3.2 Contra-indicaties
De orthese is niet ontw

“arnitige of matige spastiteit van de voet;

-zweren aan de achterkant van de kuit;

-ernstige evenwichtsstoornissen;

-matige tot ernstige vervormingen van de voet;

-bepaalde pathologieén waarvoor consult van een arts vereist is om te zien of de orthese geschikt is voor de cliént.

4 Het product
(Het product mag alleen worden gebruikt onder toezicht van een gekwalificeerde arts.)

4.1 Gebruiksbeperkingen
Het gebruik van de orthese wordt niet om (spierverkortingen) en
Vermijd de nabijheid van warmtebronnen, zoals vuur, een verwarmingselement, gloeiende ko\en viammen enz.
Gebruik NOOIT een orthese die van iemand anders is geweest, of een orthese die eerder is gebruikt.

42 enalgemene
Informatie:

~gelieve dit document zorgvuldig door te lezen voordat u het product gebruikt;

-houd u aan de veiligheidsinstructies om letsel en schade aan het product te voorkomen;
-bewaar dit document zorgvuldie.

(cliént)

x en algemene
Informati
~gelieve dit document zorgvuldig door te lezen voordat u het product gebruikt;

-houd u aan de veiligheidsinstructies om letsel en schade aan het product te voorkomen;
-leer de gebruiker het product goed toe te passen en informeer deze correct over de veiligheidsinstructies;
-bewaar dit document zorgvuldig.

4.4 Voorzorgsmaatregelen

Gelieve dit product slechts voor één patiént te gebruiken.

Reinig het product regelmatig.

Behandel het product voorzichtig.

Controleer regelmatig of het product nog altijd goed werkt.

Gebrulk het product nit anger lser wisgingen ofstoringen ind werking
erkende leverancier controlere

Floud u aan de wettelike voorschriften verbonden aan de verzekering ten aanzien van het besturen van
verschillende soorten voertuigen en laat uw rijvaardigheid door de erkende instanties controleren.

in algemene zin bepaalt de arts de dagelijkse tijdsduur dat de orthese wordt gedragen en de gebruiksperiode.
Alleen gespecialiseerd personeel is gemachtigd tot de eerste aanpassing en het eerste gebruik van het product
over te gaan.

Leer de patiént hoe hij het product correct moet behandelen en onderhouden.

Vertelde patiént dat b onmiddellk een arts moet raadpiegen al hi] abnormale wiligingen constateert b
wondvorming, toename van pijn ef

Torg enioor dat de orthese correct wortt aangebracht en goed word afgesteld

Vertel de patiént dat hij voor het gebruik moet controleren of het product goed werkt en of het tekenen van
slitage of schade vertoont.

Vestig de aandacht van de patiént op het feit dat hij het product NIET langer KAN gebruiken als er onderdelen
verseten of beschadigd zin 1buv bij scheuren, als een onderdeel ontbreekt, bij vervormingen, als e orthese niet
de juiste vorm heeft er

in opgetreden en laat het door uw

5 Aanbrengen en afnemen van het product

5.1 Aanbrengen

1 installeer de lace clip op de betreffende schoen,

2 Open de onderbeenmanchet.

3 Installeer het product op de schoen.

4 Doe de schoen met orthese aan waarbij u de orthese naar achteren Klapt.
5 Sluit en maak de schoen vast.

6 Sluit de onderbeenmanchet.

5.2 Afnemen

1 0pen de onderbeenmanchet.
2 Maak uw schoen los

3 Haal uw voet uit de schoen.

5.3 Eindcontrole
Vraag de patiént een paar stappen te zetten om het product uit te proberen en te testen op hellingen, hardlopend
en op trappen. Breng zo nodig aanpassingen aan.

6 Onderhoud en reiniging
Reinig de stijve delen van het product alleen met water en zachte zeep of een vochtige doek. De zogenaamde
"zachte” delen zoals het onderbeenkussen, de drijfriem enz. moeten met de hand worden gereinigd met een
zachte zeep en aan de open lucht gedroogd. Vermijd elke directe warmtebron (bijv. zonnestraling, radiator, vuur

7 Garanties

7.1 Garantie en verzekering
De orthese XTERN CLASSIC+ is gefabriceerd door TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garandeert de orthese voor
de periode van twee jaar (2 jaar) na de aankoopdatum. Als een product materiéle of fabricagegebreken vertoont,
repareert of vervangt TurboMed het op haar kosten als een bewijs wordt overlegd in de vorm van een
aankoopbon en de datum waarop de service wordt aangevraagd binnen de garantieperiode ligt. Indien niet
goedgekeurde reserveonderdelen worden gebruikt, komt de garantie te vervallen. Neem contact op met uw
erkende leverancier of met TurboMed voor meer informatie hierover.

Uitsluitingen; niet onder de garantie vallen:

~schade veroorzaakt door het gebruik dat wil zeggen verkeerd gebruik, nalatigheid, brand of ieder ander
ongewoon ongeval of niet goedgekeurde wijzigingen of reparaties;

~schade veroorzaakt door gebruik van niet goedgekeurde reserveonderdelen;

-normale slijtage, waaronder breuk, krassen, schuren, verkleuring of verbleken van kleuren;

- de zogenaamde "zachte” onderdelen, mazar niet onbeperkt, de onderbeenmanchet, het onderbeenkussen, het
kussen van de de kunststof (tie-wraps), diverse Velcro-onderdelen, etc

7.2 Specifieke tevredenheidsgarantie
Wij zijn er 20 overtuigd van de kwaliteit van ons product, dat wij u aanbieden de kosten van uw orthese te
vergoeden als u niet helemaal tevreden bent (zie hieronder) en dit binnen een termijn van 2 maanden na aankoop
van het product.
TurboMed, haar distributeurs en erkende leveranciers verplichten zich ertoe alle aankoopkosten aan de klant
terug te betalen als deze binnen twee maanden (2 maanden) na aankoop van de TurboMed-orthese aangeeft niet
tevreden te i met het produc. De Kant en/of de erkende leveranciers en/of de distributeurs zin volle

voor retournering van het product. Er dient echter vooraf om

toestemming te worden gevraagd

8 Wettelijke informatie
Alle wettelijke voorwaarden zijn onderworpen aan de nationale wetgeving van het land waar het product wordt
gebruikt en kunnen dus op basis daarvan variéren.

Hartelijk dank,
Het TurboMed-team



E Patient Dokument: Allmén information Begrinsad garanti Sikerhet och hantering

1 Inledning

1.1 Upphovsratt och immateriella rattigheter
Upphovsréitten for denna montering och anvéndningsinstruktioner &gs endast av tillverkaren.

Dessutom forbehslls sl rattgheter, 1 synnerhet med avseende pa patentbeilanden ele reglstering av
bruksmodel

Brott mot ovan bestammelser leder i forekommande fall till skyldighet att betala ersattning for skador.
Immateriella rattigheter — patentnummer

@nskt patentnummer.: 8529484

Kanadensiskt patentnummer: 2692534

Europeiskt patentnummer: EP2533734

1.2 Férord

Vivill tacka dig for ditt fortroende \TurboMed och XTERN CLASSIC+. Denna ortos ar framtagen av TurboMed
Orthotics Inc., i provinsen Quebec i K:

Nya generationens ortoslGsning. utvecklades speciellt for manniskor med droppfot.

XTERN CLASSIC+ utvecklades for att erbjuda en obvertraffad prestanda och komfort.

Viuppmuntrar dig att noggrant lasa igenom denna handbok D:h & svar pa alla eventuella fragor frén en

E Potilaan Document: Yleisté tietoa Rajoitettu takuu Turvallisuusja kisittely

1Johdanto

1.1 Tekijanoikeudet ja immateriaalioikeudet

Valmistaja piditté itsellaan kokonaisuudessaan naiden kokoamis- ja kyttiohjeiden tekijanoikeudet.

Lisiksi pidatetaan kaikki oikeudet, erityisesti suhteessa patentti- ja ien osalta.
Edelli mainittujen ehtojen rikkomukset johtavat soveltuvin osin vahingonkorvausvelvollisuuteen.
Immateriaaliomaisuutta — Patenttinumerot

Yhdysvaltain patentti numero: 8529484

Kanadan patentti numero: 2692534

Euroopassa patentti numero : EP2533734

1.2 Johdanto

Kiitos, etta hankit TurboMedin XTERN CLASSIC+-aitteen. Taman ortoosin on suunnitellut TurboMed Orthotics Inc.,
jonka kotipaikka on Kanadan Quebecissa.

Tamé uuden sukupolven onousira(kaisu on kehitetty erityisesti henkilille, joilla on riippunilkka.

XTERN CLASSIC+ on ja

Kehotamme lukemaan taman oppaan huolellsesti ja osoittamaan kysymykset ja/tai komme ltuutetulle
jalleenmyyjélle ennen uuden ortoosin kayttda tai kokoamista. Jotta varmistetaan, ettd laite toimii oikein ja

Sterforsaljare innan du anvinder eller monterar ihop din For att sikerstalla att utrustningen funger
ordentit ach pa sakert s3t, maste du foja alta instruktioner som tilhandahall | detta dokument ach observera de
angiuna anvandningsbegransningarna.

Om du nagonsin har frégor om hur din apparat fungerar eller dvriga fragor, tveka inte att kontakta din auktoriserade
Sterforsaljare.
For att ta kontakt med TurboMed Orthotics kundtjanst i Kanada, bestk www.TurboMedorthotics.com

1.3 Anvéndning
Avsedd anvandning: Denna ortos ar ENDAST avsedd som en ortostatisk passning for nedre extremiteter och har
skapats ENDAST for anvéndning i samband med droppfot.

Det ar viktigt att anvanda den i enlighet med dess indikationer.

1.4 Sikerhetssymboler som anvinds i denna guide
Symbolerna nedan anvands i denna guide for att identifiera varningar och hjalpsamma rad som du bér halla i dtanke.
Det ar mycket viktigt att du laser och ar helt inforstadd med dem innan du anvander produkten for forsta gangen.

Varning: denna symbol betyder att det forekommer en potentiell risk. Underlatenhet att iaktta en av dessa
varningar kan leda till personskador.

eller i ioner bor tas pa allvar.

, sinun on tarkkaan kaikkia téss: esitettyjd ohjeita ja erityisia
Kayttorajoituksi
Jos sinulla on millin tahansa ysytav liteen kiytosts, toiminnasta taf muusta asiaan lityvasts, ota yhteytes
valtuutettuun jalleenmyyjaar
Turbowied Orthoticein adiakaspalveluun Kanadassa voit ottaa yhteytts

www .TurboMedor! m

1.3 Kaytts

Kayttaihe: Tama ortoosi on (arkuueuu YKSINOMAAN al ksi ja se on aksi VAIN
jalkateréin nostamiseen (riippuni

Laitteen kiyttoaiheen mukbinen kayno on tiirked muistaa.

1.4 Téssi oppaassa kaytetyt turvallisuusmerkinnit

Alla olevia merkintja kaytetaan tassa oppaassa tunnistamaan vaaroja ja antamaan hyddyllisia neuvoja, joita sinun

tulee noudattaa. Ne on hyvin térkes lukea kokonaisuudessaan ja ymmartaa ennen tuotteemme ensimmaista

Kiyttkertaa.
Varoitus: merkintd tarkoi sminen voi aiheuttaa

henkilévahinkoja ot loukksamtumisen. i

Huomautus: vakavasti otettavia suosituksia tai ohjeita.

Produktrelaterad forsiktighet: hanvisar till potentiell vésentlig risk. U att iaktta
d:

leda till allvarlig produktskada.

2 Presentation av produkten

Artikel | _Beskrivning £ -
1 PRIMAR DEL g Y
2 FRAMRE SELE "U"
3 BAKRE SELE ’
4 SNORGEM
5 KALV/SKENBEN 1
4
<oy &
3 Indikationer och kontraindikationer 2
3

3.1 Beteckningar

Ortosen ar avsedd for manniskor som upplever:
Svaghet i musklerna som anvands for att lyfta pa foten, ingen spasticitet eller mattlig spasticitet (efter rygg-, hoft-
eller knaoperation; traumatiska skador i nedre extremitet; stroke; traumatisk hjarnskada; multipel skleros;
Charcot-Marie-Tooths sjukdom; peroneal férlamning; neuromuskulr atrofi osv.).

Méttligt nedsatt funktion | musklerna som lyfter foten

Mycket mattliga deformationer av foten som kan korrigeras med hjalp av innersula och sidostod.

Indikationer for den hér produkten maste alltid faststallas avIakare och/eller forskrivande lakare.

3.2 Kontraindikationer
Ortosen ar inte avsedd for fall

- mattlig till svar spasticitet i nedre extremiteter;

- bensar pa baksidan av vad;

- allvarliga balansproblem;

- mattliga till svara fotmissbildningar;

Vissa Sjakdomar som kraver besk os lakare for att faststalla huruvida ortos ar limligt for patienten.

4 Produkten
(Produkten bor endast anvandas under éverinseende av en kvalificerad likare.)

4.1 Anvandningsbegréinsningar
Anvandning av ortos rekommenderas Intefi at oretyags kontraktioner (ssmmandragningar avmuskler) os.
Undvik att g3 nara alltfor hoga varmekllor, t.ex. eld, virmeelement, glod,

Anvéind ALDRIG en ortos som tillhért nagon annan eller som du tror kan ha an

s v annan person.

4.2 Varnings- och allmanna sakerhetsinstruktioner (kund)

Information:

- var god och lis igenom hela detta dokument fére du anvéinder produkten;

- iaktta sakerhetsinstruktionerna for att undvika person- eller produktskador;
- férvara det har dokumentet p en siker plats.

4.3 Varnings- och allmanna sékerhetsanvisningar (proffs)
Information:
- var god och lis igenom hela detta dokument fére du anvéinder produkten;
- iaktta sakerhetsinstruktionerna for att undvika person- eller produktskador;
- visa anvandare hur man anvander produkten ordentligt och informera dem om sakerhetsinstruktionerna;
forvara det hr dokumentet pa en saker plats.

4.4 Férsiktighet

Denn produic a avsedd for anvindning av en enstaka patien.

Rengor produkten med jamna mellanrum.

Var forsiktig nar du hanterar produkten.

Kontrollera produkten regelbundet for att sakerstalla ordentlig funktion.

Sluta anvanda produkten om du mérker andringar i eller nedsatt funktion, och I3t den inspekteras av auktoriserad
Sterforsaljare.

Fol| alltid juridiska och foi
utvardera din kérformaga hos behorig myndighet

Rimint st kommer scaren st fasttil dem sorala och dagliga anvandningstiden.

Endast beharig personal ar ufcra nledande passning och applicering avprodukten.

Visa patienten hur man hanterar och tar hand om produ

Informera patienten om tyngden av att omedelbart besoka "on akare om ovaniga kroppsférandringar uppsti (sér,
férsamring av smarta osv.

Sakerstall att ortosen anvands korrekt och passar ordentligt.

Be patienten att fore varje anvandningstillfalle, kontrollera att produkten fungerar ordentligt och att inga tecken
pa slitage eller skada forekommit

Meddelade patienten att hen INTE kan fortsitta anvéinda produkten om den eller ndgon av dess komponenter blir
sliten eller skadad (t.ex. sprickor, saknad del, skevning, fel ortosform osv.).

med hansyn till av fordon, och se tillatt

5 Applicering och borttagning av produkten

5.1 Applicering
1 Fast snorgem pa skon.

2 Oppna kalv/skenben bandet.

3 Installera produkten pa skon.

4 Satt pa skon och ortosen, med tryck bakat pa ortosen.
5 Stang och knyt skon.

& Stang Kalu/skenben bandet.

5.2 Borttagning
1 Oppna kalv/skenben bandet.
2Knyt upp din sko.

3 Dra ut foten ur skon.

5.3 Slutbesiktning
Be patienten att ga ett par steg for att testa produkten och for att se hur den kanns pé sluttningar, ramper, medan
de springer och pd trappor. Justera om nodvéndigt.

6 Skotsel och rengéring
Rengor produktens styva delar endast med mild tval och vatten eller en fuktig trasa. De s3 kallade "mjuka”
delarna, sasom vaddynan, bandet osv., skall rengdras for hand med mild tval, och sedan latas lufttorka. Undvik
direkta vérmekallor (sol, radiator, brasa osv.).

7 Garantier

7.1 Garanti och bisténd

XTERN CLASSIC+ ortosen & tillverkad av TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garanterar dess ortos under en
period pa tva ar (2 ar) frén och med ink6psdatum. Om en produkt visar sig ha material- eller tillverkningsfel sa
kommer TurboMed reparera ellr esstta den utan vidare kostniad om tlrdckigt bevis (kitto) uppvsas och om
det finns bevis pé att datumet fo faller inom g v icke godkanda
Teservdelar ogiighetsforkiarar denna garant, Kontakta aukioriserad terforsjare ollor Tarboed for vidare
information om detta.

Undantag: féljande omfattas inte av denna garanti:

- skada som orsakas av felaktig anvandning som harrér fran dverdriven anvindning, oaktsamhet, brand eller andra
ovanliga olyckor eller obehoriga andringar eller reparationer;

- skada som orsakas av anvandning v icke godkinda reservdelar;

- s3 kallade "mjuka" delar, inklusive men inte begransat til, kalv/skenben bandet, vadbandet, vaddynan,
vadbandsdynan, plastfésten (buntband), VELCRO®-komponenterna osv.

7.2 Séirskild garanti om tillfredsstallelse

Vi ar sa pass sékra pa kvaliteten pa var produkt att du far pengarna tillbaka om du inte ar helt ndjd med ditt kop
(se ovan) inom tva manader fran inkopsdatumet.

TurboMed, dess Sterforssljare och deras auktorierade farslfare forbinder sg gemensamt och individulit l te
Sterbetala det betalda beloppet till kunden om hen inte ar njd med produkten inom tva manader (2 manader)
fran ink6psdatumet av TurboMed orthosis. Kunden och/eller auktoriserade forsaljare och/eller et butbrer
ensamt ansvariga for fraktkostnader for tillbakaséndning av ortosen till oss. Dock maste féregaende godkinnande
alltid begéras.

8 Juridisk information

Alla andra juridiska krav underkastas nationella lagar i respektive land, och kan variera beroende p i vilket land
produkten anvands.

Tack,
TurboMed-teamet

h kinta: koskee lii
jéttaminen voi aiheuttaa huomattavan aineellisen vahingon. i

2 Tuotteen esittely

Kohta Kuvaus

PAATAKAOSA
ETUHIHNA "U"
TAKAHIHNA
NAUHAKLIPSI
POHJE/SAARILUUN OSA

LRI

F 1NN

3 Kayttoaiheet ja vasta-aiheet
3.1 Kéyttdaiheet 3
Ortoosi on tarkoitettu henkiléille, joilla on:
Lihasheikkoutta jalkateraa nostavissa lihaksissa, ei spastisuutta tai lievad spastisuutta (jalkitilat: selk
polvileikkaus; alaraajan trauma; halvaus; aivovamma; multippeliskleroosi; Charcot-Marie-Toothin tauti;
i il i i atrofia jne.
Jalkateraa noslawen lihasten lieva toimintahairio.

tuen kiyton avullaorattavssa olevat lkateran hyvin et epamuodostumat.
Laskarin ja/tai houavan erikoislaakérin on aina todettava timan tuotteen kayttGaiheet.

. lonkka- tai

3.2 Vasta-aiheet
Ortoosia ei ole suunniteltu seuraaviin kiyttsaihei
-alaraajan keskivaikeasta vaikeaan spastisiteettiin;
Jalkahaavat pohkeen posteriorisella puolella;
~vaikeat tasapainohairiot

vaikes I 9
-eraat patologiset tilat, jotka edellyttavat laakarin arviota ortoosin sopivuudesta potilaalle.

(Tuotetta tulee kiytta vain ptevin laakarin valvonnassa.)

4.1 Kayton rajoitukset

Ortoosin kaytts ei suositella surkastumien (lihasten lyhentymisen) estamiseen jne.

Vit oleskelua korkean kuumuuden Ishteiden, esimerkiksi tulen, lammityslaitteen, kekéleiden, avotulen jne.
sarells.

AL kiyti toiselle henkildlle kuulunutta ortoosia tai sellaista ortoosia, jonka epéilet olevan kiytetty.

42 Varoitukset Ja leiset turvallsuusobieet (kiytaja)
Tiedot

ue (ama opas kokonaan ennen tuotteen kayttamists;

tai tuotteen

udat:
~séilyts Gma opas kaytettavissa.

4.3 Varoitukset ja yleiset turvallisuusohjeet (ammattilaiset)

Tiedot:
-lue tamé opas kokonaan ennen tuotteen kiyttamists;
-noudata tai tuotteen

-néyta kayttajille tuotteen oikea kayttstapa ja anna heille olkea”a tarkat turvalllsuusnmeet
-séilyta timé opas kaytettévissé.

4.4 Huomautus

Tuote on vain yhden potilaan kiyttoon
Puhdista tuote sd@nndllisesti.
Ole varovainen tuotteen Kasit
Tarkasta tuote s: nnolhsesn nahdksesi toimiiko se edelleen oikein.

Lopeta tuotteen kayttd, jos sen muodossa on muutoksia, puutteita tai sen toimivuus on heikentynyt, ja pyyda
valtuutettua JaHeenmyv]aa tarkastamaan se.
Noudata i maaraykslaja
annat patevan tahon testata ajotaitos

Yleensi hoitava lakiri antaa ohjeet pawma.sen kiiyton kestosta ja kokonaiskayttsajasta.

Vain piitevat henkilot ovat valtuutettu suorittamaan tuotteen ensimmiisen sovituksen ja pukemisen.

Nyt potilaalle miten tuotetta kasitellsan ja huolletaan oikein.

Kerro potilaalle, ett3 hanen on hakeuduttava heti liakarin vastaanotolle, jos hn havaitsee kehossa epatavallisia
muutoksia (esim. ivun ine.
Varmista etta ortoosi on puettu oikein jalkaan ja istuu oikealla tavalla.

Pyyda potilasta tarkastamaan ennen jokaista kdyttkertaa etta tuote toimii oikein ja ettei siina ole merkkej
kulumista tai vaurioista.

Pyyda potilasta huomioimaan, etti hin EI VOI jatkaa tuotteen kiyttod, jos se tai jokin sen osista on kulunut tai
vaurioitunut (esim. murtumia, puuttuvia osia, vaantymia, ortoosin muoto on vaara jne.).

koskien

ajamista ja

5 Tuotteen pukeminen ja riisuminen

5.1Tuotteen pukeminen
Kiinnita nauhaklipsi sopivaan kenkéin.

Avaa pohje/sadriluun

Asenna tuote kenksan.

Pue kenka ja ortoosi jalkaan, veda ortoosista sen takaosasta,
Sulje ja solmi kengan kiinnitys.

Sulje pohje/séiriluun hihna.

5.2 Tuotteen rilsuminen
Avaa pohje/sériluun hihna.
Avaa kengannauhat.

Riisu kenka jalasta.

5.3 Lopputarkastus
Pyyda potilasta kokeilemaan tuotetta kivelemalla muutamia askeleita, ja testaamaan rinteissé, rampeissa,
juostessa ja portaissa. Saada tuotetta tarvittaessa.

6 Huolto ja puhdistus

Kyt tuotteen jaykkien osien puhdistamisessa vain mietoa saippuaa, vettd ja kosteaa liinaa. Pehmest osat, kuten

pohjepehmuste, hihna jne., tulee puhdistaa kiisin miedolla saippualla ja antaa kuivaa. Valts suoria limmoniahteits
auringon sateits, avotulta jne.

7 Takuut

7.1 Takuu ja asiakastuki

XTERN CLASSIC+ortoosin on valmistanut TurboMed Orthotics Inc. TurboMed antaa valmistamalleen ortoosille

kaksi vuoden (2 vuosi) takuun, joka alkaa ostopéivasta. Jos tuotteessa on materiaali- tai valmistusvikoja,

TurboMed korjaa tai vaihtaa tuotteen omalla kustannuksellaan, jos esitetéan riittavatosite, eli ostokuitti, ja
voidaan osoittaa takuuajan ollessa voimassa. Valtuuttamattomien

varaosien kaytts aiheuttaa tamén takuun raukeamisen. Lisatietoja takuusta saat ottamalla yhteytts valtuutettuun

jélleenmyyjaan tai TurboMediin.

Rajoitukset: takuu ei kata seuraavia tilanteita:

-vaurioita, joita on aiheutunut vaarasta kaytosts, liiallisesta kytéstd, huolimattomuudesta, tulipalosta tai muista

tai tai

-valtuuttamattomien varaosien kiytosts aiheutuneet vauriot;
-normaali kuluminen, mukaan lukien lohkeamat, naarmut, hankaumat, haali tai vérien

Patient Document : Generel information Begraenset garanti Sikkerhed og handtering
1Indledning

1.1 Copyright og intellektuel ejendomsret

Producenten ejer copyrighten til disse samlings- og brugervejledninger.

Derudover er alle rettigheder forbeholdt specielt med hensyn til patentbevilling eller registrering af
anvendelsesmodel.

Overtradelser af ovenstaende forordninger vil resultere i en forpligtelse til at betale en kompensation for skader
hvor det er muli

Intellektuel ejendomsret - Patentnumre

U.S. patentnummer: 8529484

CA patentnummer: 2692534

Europa patentnummer: EP2533734

1.2 Forord
Vivil gerne takke dig for den tillid du har til TurboMed og XTERN CLASSIC+. Denne ortose er blevet udformet af
TurboMed Orthotics Inc. der ligger i Quebec i Canada.
Denne nye generation o artoser lev udvikiet specilt t personer med dropfor.
XTERN CLASSIC+ blev udviklet for at tilvejebringe uovertruffen ydelse og k
Vicpfordrer dig i at lese denne velledring of at kontakte din autoriserede Torhandler his du bar nogen sporgsmal
inden du benytter eller samler din nye ortose. For at kunne garantere at udstyret fungerer ordentligt og sikkert, skal
du falge alle vejledningerne der findes i dette dokument samt overholde de angivne brugerbegrzensninger.

Hvis du pa noget tidspunkt er bekymret eller har nogen spargsmal vedrgrende hvordan anordningen fungerer, skal
du kke tave med at kontalde i autriscrede forhandler.

Du kan besgge TurboMed Orthoti i Canada pé: www.TurboMedor m

Beregnet brug: Denne ortose er UDELUKKENDE beregnet som ortose til underbenet og er fremstillet SPECIELT som
en fodstgtte (dropfod).
Det er vigtigt at bruge den i overensstemmelse med indikationerne.

1.4 Sikkerhedssymboler som er anvendt i denne vejledning
Symbolerne nedenfor er anvendt i denne vejledning til at identificere advarslerne og nyttige rad som du skal veere
opmeerksom pa. Det er uhyre vigtigt at du lzeser og forstar symbolerne inden du tager produktet i brug.

Advarsel: dette symbol betyder at der er en potentiel fare. Manglende overholdelse kan medfare personskade eller
tilskadekomst.

Bemerk: Anbefalingerne eller vejledningerne skal tages alvorligt.

Produktrelateret advarsel: vedrarer en potentiel materialefare. Manglende overholdelse kan medfre betydelig
beskadigelse af produktet.

2 Praesentation af produktet

Punkt Beskrivelse
1 HOVED BAGESTE SEKTION
2 FORRESTE SELE" U 7
3 BAGESTE SELE
4 KLEMME 1
5 LAGSEKTION
3 Indikationer og kontraindikationer 2

3.1 Indikationer

Ortosen er beregnet til personer som lider af:
Svaghed i muskie der bevager foden, uden tegn p spasticte t midel spasticet (pos( ryg, hofte eller
knzzoperation; traumatisk skade af de nedre lemmer; matisk hjerneskad
Charcot-Marie-Tooth

sklerose;

sygdom; peroneal lammelse; spinal muskulzer atrofi osv.).
Mindre svaekkelse af musklerne der Igfter foden.

Meget ubetydelige deformeringer af foden som kan afhjzIpes ved hjzlp af et indlaeg og lateral support.
Indikationer for dette produkt skal altid forega p foranledning af en leege.

3.2 Kontraindikationer

Ortosen er ikke beregnet til tilfzelde af:

-moderat til alvorlig spasticitet i de nedre lemmer;

-abne sar pa ben pa den bageste del af lzggen;

-alvorlige balanceproblemer;

-moderate til alvorlige ilflde af foddeformiteter;

-visse afvigelser der kraever en laegekonsultation for at fastsla om hvorvidt ortosen er passende for patienten eller
ej.

4 Produktet

(Produktet mé kun anvendes under tilsyn af en kvalificeret laege.)

4.1 Anvendelsesbegraensninger

Brugen af ortosen anbefales ikke for at forhindre kontraktur (sammentraekning af muskler) osv.

Undga varmekilder som for eksempel aben ild, en radiator, glader, flammer osv.

Brug ALDRIG en ortose som har tilhgrt en anden eller en ortose som du har mistanke om har vaeret brugt.

4.2 Advarsel og generelle sikkerhedsinstruktioner (kunde)

Information:

-Izes dette hele dette dokument inden du tager produktet i brug;

~overhold for at undga eller af produktet;
-opbevar dette dokument pa et sikkert sted.

4.3 Advarsel g generele skkerhedsinstrktoner (professionel)

Informatior

s dette he\e dette dokument inden du tager produktet i brug;

-overhol or at undga eller af produktet;

~vis brugere vordan Tan anvender produktet pA den Korrekte made og Iformer dom om
sikkerhedsinstruktioner;
~opbevar dette dokument pa et sikkert sted.

4.4 Forsigtig

Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.

Renggr produktet med javne mellemrum.

Veer forsigtig nér du handterer produktet.

Kontroller produktet med mellemrum for at se om det stadigvaek fungerer korrekt.

Stop med at benytte produktet hvis der er endringer i, eller mistet funktionalitet og & det undersggt af din
aumr\serede forhandler.
Var pa juridiske
test dine kerefardigheder Hos de rette mynmgheder

Generelt vil lzzgen afgare den daglige varighed af brugen og den samlet brugsti

Det er udelukkende kvalificerede personale som er autoriseret til at udfgre den farste tilpasning og justering af
produktet.

Vis patienten hvordan man handterer og plejer dette produkt.

Informer patienten om at det er vigtigt at sgge laege omgaende hvis der opstar usadvanlige zndringer pa kroppen
(fx sardannelse, forvaerring af smerter o.l.).

Sorg for at ortosen bliver anvendt korrekt og at den passer ordentligt.

Informer patienten om at vedkommende skal kontrollere om produktet fungerer ordentligt inden ibrugtagen og
undersge om der ikke findes tegn pa slid eller skader.

Gor patienten opmarksom pa at vedkommende IKKE ma fortszette med at bruge produktet hvis dette eller en af
komponenterne er slidte eller beskadigede (fx revner, manglende dele, forvrznget, upassende form af ortosen
osv.).

betjening af jer af enhver slags og

5 Anvendelse og afmontering af produktet

5.1 Anvendelse
1 Monter klemmen pé en passende sko.

2 Abn bandet til leeggen.

3 Monter produktet pa skoen.

4Tag skoen o ortosen pa og skub tilbage  ortosen.
5 Luk og snor skoen.

6 Luk bandet til lzzggen.

5.2 Afmontering
1 Abn bandet til leggen.
2 Sner din sko o

3Tag foden ud af skoen.

5.3 Endelig kontrol
Bed patienten om at tage nogle f4 skridt for at teste produktet og afprave det pé skraninger, ramper, under gb og
pa trapper. Foretag justeringer efter behov.

6 Pleje og renggring
Rengor de ubgjelige dele af produktet med mild sbe og vand eller en fugtig kiud. De sikaldte "blode" dele sisom
laegpuden, bandet osv. skal vaskes i handen med mild szbe og derefter lufttarre. Undga alle direkte varmekilder
(fx solstraiing, en radiator, brand, osv.).

7 Garantier

7.1 Garanti og assistance

XTERN CLASSIC+ oroser biver fremstilet af Turboled Orthotics nc TurboMed yder o (2) ars garanti pa sine
ortoser fra kabsdatoen. Hvis produktet er behzeftet med fejl enten i materialer eller handvzerk, vil TurboMe
reparere det eller erstatte det uden beregnmg Tor kunden, hvs der tiveletringes tstraskkeligt bevis for | kabe( for
eksempel en kvittering og hvis det pavises, at anmodningen om service sker indenfor garantiperioden. Brugen af
uautorserede reservediele vil bevirke at garantien bortfader. Kontakt di autoriserede forhandler elle TurboMed

-pehmeit osat, joita esimerkiksi ovat mutta eivii rajoitu, pohje/saariluun nauha, pohje/sadriluun pehmuste,
pohjen/saariluun auhan pehmuste, muoviset kiinnikkeet (nippusiteet), VELCRO®-tarraosat jne.

7.2 Tyytyviisyystakuu

Luotamme nja rtoosista maksetun hinnan, jollt ole tysin
tyytyvainen (katso edeHa) Sucttesseen, Z(kahden) Kuukauden isala ostohetkes

TurboMed, sen jakelijat ja niiden valtuutetut myyntiedustajat (onmwalyhte.styossa tai erikseen tuotteer

ostohinnan palautuksessa asiakkaall, jos asiaket el 16 tyybyvainen tuotteeseen kahden kuskauden (2 Kuskautta)
sisalla TurboMed-ortoosin ostohetkesta. Asiakas ja/tai valtuutetut jalleenmyyjat ja/tai jakelijat ovat yksin
vastuussa ortoosien meille koituvista on kuitenkin pyydettava
edeltévi valtuutus.

8 Lakisaateiset tiedot

Kaikki lakisateiset vaatimukset noudattavat kyseisen maan kansallista lainsaadantod ja voivat siksi vaihdella
riippuen tuotteen kayttdmaan mukaan.

Kiitos,
TurboMed-tiimi
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for yderlgere olysninger | denne folindelse
igende er ikke daekket under garantien:

e der e vorarsage:grundez upassende brug eller misbrug,

uheld eller uautoriserede wndringer eller reparationer;

-skader opstaet pga. brugen af uautoriserede reservedele;

-normalt slid, indbefattet skar, ridser, slitage, misfarvning eller farver der falmer;

-de sikaldke blode" dele sasom men ikke begraenst t bandet il mggen, l2gpuden,

plastikfastggrelseselementerne, de forskellige stykker VELCRO® o

brand eller andre

7.2 Speciel tilfredshedsgaranti

Vier s selvsikre nar det gaelder kvaliteten af vores produkter, at vi tilbyder at refundere udgiften til en ortose hvis
du ke er fldstencig tlfres (s ovenfor) ndenfor 2 méneder efer it kob.

TurboMed, den: g deres autoriser fter solidarisk for en refundering af det
fulde belab fl kunden huis vedkommende fkke or ifreds med produktet indenfor o (2) maneder efer
kobsdatoen af TurboMed ortoser. Kunden og/eller de autorisered og/ell 0 arlige
for forsendelsesomkostningerne |forbindelee med at returnere. ortosen tilos. Der kraeves imidlertd forudgsende
autorisation fra os.

8 Juridisk information
Alle juridiske krav er underlagt den nationale lovgivningi det pagzeldende land, hvorfor de kan variere afhzengig af
hvor produktet anvendes.

Tak
TurboMed teamet



Dokument pacjenta: Informacie ogdine Ograniczona guarancia
ezpieczenistwo i obstuga

1. Wstep

1.1 Prawa autorskie i wiasnos¢ intelektualna

Prawa autorskie do niniejszej instrukcji montazu i uzytkowania nalez wylacznie do producenta.

Ponadto wszelkie prawa sa zastrzezone, w szczegdlnosci w zakresie udzielania patentow lub rejestracji wzorow
uzytkowych.

Naruszenis powyssaych praeplstw skutkowat bedile wstosownych praypadkach obowlyzkem zaplaty
odszkodow

Wiasnosé mte\ektualna — numery patentow

Patent USA nr: 8529484

Patent CA nr: 2602534

Patent europejski: EP2533734

1.2 Przedmowa
Cheielibyémy podziekowa¢ za zaufanie do TurboMed i XTERN CLASSIC+. Ta orteza zostata zaprojektowana przez
firme TurboMed Orthotics Inc. z siedziba w prowincji Quebec w Kanadzie.

To orteza nowej generacji zostata opracowana specjalnie dla 0sob z opadajaca stopa.

XTERN CLASSIC+ zostat opracowany, aby zapewnic niezréwnana wydajnosc i wygode.

Zachecamy do uwaznego przeczytania tego przewodnika i kierowania wszelkich pytart i/lub komentarzy do
autoryzowanego dostawcy przed uzyciem lub montazem nowej ortezy. Aby zapewnic prawidtowe i bezpieczne
dlafane spragt, nalety cise praestriegat wszystich instrukci zawartych w tym dolumencie oraz praestriega
okreglonych ograniczer uzytkow:

Tedliw cowolnym momencie mast jakiekolwiek watpliwodci dotyczace sposobu dziafania urzadzenia lub masz
jakiekolwiek pytania, nie wahaj sie skontaktowat z autoryzowanym dostawc,

Aby skontaktowat sig z dziatem obstugi klienta TurboMed Orthotics, odwiedz:

‘www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uiyc

Praemacenie: Ta orteza jest przeznaczona WYEACZNIE jako orteza koriczyny dolnej i zostata zaprojektowana tylko
dla stopy opadajacej

Watne jest, aby stosowat go zgodnie ze wskazaniami.

1.4 Symbole bezpieczeristwa uzyte w niniejsze] instrukcji

Ponizsze symbole sa uzywane w niniejsze] instrukcji w celu okreslenia ostrzezers i przydatnych porad, ktérych nalezy
przestrzegac. Bardzo wazne jest, aby przeczytaé je | dokfadnie zrozumie¢ przed pierwszym uzyciem naszego

produktu A

Ostrzezenie: ten symbol oznacza potencjalne zagrozenie. Niezastosowanie sig do ostrzezenia moze spowodowac
uszkodzenie ciata lub obrazenia ciata.

Uwaga: zalecenia lub instrukcje nalezy traktowat powainie. A

Document pentru pacint; Informatii generale Garantie imitats
Sigurant3 si manipulare

1. Introducere

1.1 Drepturi de autor si proprietate intelectuald

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de asamblare si utilizare sunt definute exclusiv de producitor.

n plus, toate drepturile sunt rezervate, in special in ceea ce priveste acordarea de brevete sau inregistrarea
modelului de utilitate.

incalcarea prevederilor mai sus mentionate va avea ca rezultat, dupé caz, obligatia de a plati despagubiri pentru

Prnpnetalea intlectuals — Numerele brevetelor
Brevet U.S. Nr.

Brevet CA nr.: 2692534

Brevet european: EP2533734

1.2 Cuvant inainte

Dorim s& v& multumim pentru increderea acordats TurboMed si XTERN CLASSIC+. Aceasts ortezs a fost proiectatd
de TurboMed Orthotics Inc., situat in provincia Quebec, Canada.

Aceasts solutie de ortezd dé nous generatie a fost dezvoltata special pentru persoanele cu ciderea piciorului.
XTERN CLASSIC+ a fost dezvoltat pentru a va oferi performant3 si confort de neegalat.

Vi indemnam s cititi cu atentie acest ghid si s adresati orice intrebari si/sau comentarii furnizorului
dumneavoastra autorizat inainte de a utiliza sau asambla noua dumneavoastra orteza. Pentru a v asigura ci
echipamentul functioneaza corect si in sigurant3, trebuie s urmati cu strictete toate instructiunile furnizate in acest
document si s respectati restrictiile de utilizare specificate.

Dac3, in orice moment, aveti nelamuriri cu privire la modul in care functioneaza dispozitivul dvs. sau daca aveti
intrebari, nu ezitati s contactati furnizorul dvs. autorizat.

Pentru a contacta departamentul de servicii pentru clienti al TurboMed Orthotics, va rugim si vizitati:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Utilizare

Utilizare prevézuta: Aceastd ortez este desllnala EXCLUSIV ca 0 armatura orteza pentru membrul inferior si a fost
conceputd numai pentru picior de cidere

Este important sa-I folositi in Conformitate cu indicatiile.

1.4 Simboluri de sigurant utilizate in acest ghid
Simbolurile de mai jos sunt folosite in acest ghid pentru a identifica avertismentele si sfaturile utile pe care ar trebui
53 le respectati. Este foarte important sa le citifi5i sa le intelegeti bine inainte de a utiliza produsul nostru pentru

prima data. A

Atentie: acest simbol inseamn c exist un risc potential. Nerespectarea unui avertisment poate duce la vitamari
corporale sau vatamari corporale.

Notd: r sau instructiunile trebuie luate in serios.

Uwaga dotyczaca produktu: dotyczy potencjalnego istotnego ryzyka. ostrzezenia

produktu moze spowodowa znaczne szkody materialne.

2 Prezentacja produktu

Item | Description
GLOWNA SEKCIA

2 WIAZKA PRZEDNIA , U" 7

3 UPRZAZ TYLNA

4 KORONKOWY KLIPS 1

5 OCHRANIACZ NAtVDKE/GOLEN 4

&

3 Wskazania i przeciwwskazania = 2
3.1 Wskazania 3

Orteza przeznaczona jest dla 0sob, ktére maja:

Ostabienie migsni unoszacych stope, z niewielka spastycznoscia lub bez (po: operacji kregostupa, biodra lub
kolana; urazie koriczyn dolnych; udarze; urazowym uszkodzeniu mozgu; stwardnieniu rozsianym; chorobie
Charcota-Mariego-Tootha; porazeniu ; zanik nen itp.).

Niewielkie uposledzenie migsni unoszacych stope.

Bardzo niewielkie deformacje stopy, ktére mozna korygowac za pomoca wkiadki i podparcia bocznego.
Wskazania do stosowania tego produktu musza byé zawsze okreélone przez lekarza lub lekarza przepisujacego.

3.2 Przeciwwskazania
Orteza nie zostata zaprojektowana dia przypadkow:
-umiarkowana do ciezkiej spastycznos¢ koriczyny dolnej;
-owrzodzenia nég wtylnej czeici fydki;

-powatne problemy z rownowaga;

-umiarkowane do ciezkich deformacje stop;

-pewne patologie wymagajace wizyty u lekarza w celu sprawdzenia czy orteza jest odpowiednia dla lienta czy nie.

4 Produkt
(Produkt powinien by¢ uzywany wylacznie pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza.)

4.1 Ograniczenia uzytkowania

Nie zaleca sie stosowania ortezy w celu zapobiegania przykurczom (skrceniu migsni) itp.
Unikaj zblizania sig do zrédet wysokiej temperatury, takich jak ogier, element grzejny, zar, plomienie itp.
NIGDY nie uzywaj ortezy, ktdra nalezata do kogos innego lub ortezy, ktéra Twoim zdaniem byta uzywana.

4.2 Ostrzezenia i ogdlne wskazéwki dotyczace bezpieczenistwa (Klient)
Informacja:

- prosimy 0 zapoznanie sie z catoscia niniejszego dokumentu przed uzyciem produktu
prooatraeaa) InotTuke] bospieczensiwa, aby uknat obrazen b uszkbdsenia produkiu;
-przechowu; ten dokument w bezpiecznym miejscu.

4.3 Ostrzetenia i ogéine wskazowki dotyczace bezpieczeristwa (profesjonaine)
Informacja:

- prosimy o zapoznanie si¢ z caloscia niniejszego dokumentu przed uzyciem produktu;

-przestrzegaj instrukeji bezpieczeristwa, aby uniknat obrazert lub uszkodzenia produkty

-pokaza uzytkownikom, jak prawidiowo korzystaé z ich produktu i dokladnie poinformowat ich o instrukcjach
bezpieczeristwa;

-przechowu; ten dokument w bezpiecznym miejscu.

4.4 Uw:
Ton produkt jest praeznaczony wylacznie do uiytku przez Jednego pacjenta.
Zachowaj ostroinosé podczas obchodzenia sig z produ

Regularnlo sprawdzal produkt, aby sprawdzié, cy nadal drisfa prawidiowo.
Przestart uzywat produktu, jedli nastapily zmiany lub utrata jego
pracownikowi stuzby zdrowia.

Przestrzegaj przepisow prawnych i zdow

kazdego typu i poddaj sie badaniu umiejetnosci prowadzema pqazdu przez magc.wy organ.

Zasadniczo lekarz okresi dzienny czas stosowania i cafkowity okres stosowania

Tylko wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia sa upowaznieni do wstepnego dopasowania i pierwszego
zastosowania produktu.

Pokaz pacjentowi, jak prawidtowo obchodzié sie z produktem i dbac o niego.

Nalezy poinformowat pacjenta, ze w przypadku zaobserwowania nietypowych zmian w organizmie (np. rozwoj
rany, nasilenie bolu itp.) nalezy niezwlocznie zglosi sie do lekarza.

Upewnij sie, ze orteza jest prawidtowo zatozona i dobrze dopasowana.

Nalezy poinformowac pacjenta, aby przed kazdym uzyciem sprawdz, czy produkt dziata prawidiowo i c2y nie nosi
$ladow zuzycia lub uszkodzen.

Nalezy zwrécic uwage pacjenta na fakt, ze NIE MOZE on dalej korzystac z produktu, jesli on lub jeden z jego
elementow jest zuzyty lub uszkodzony (np. pekniecia, brak czesci, wypaczenie, niewlasciwy ksztaft ortezy itp.).

iizle¢ kontrolg

5 Aplikacja i usuwanie produktu

5.1 Zastosowanie

1Zamocuj zacisk sznurowadta do odpowiedniego buta.

2 Rozepni] opaske na fydke/goler.

3 Zainstaluj produkt na bucie.

47al62 but i orteze, dociskajac orteze.

5 Zamknij i zawiaz but.

© Zaciéni] apaske nia hydke/golet, aby wygodrie praymocowat g6ma caeé¢ ortezy do nogl.
Uwataj, aby nie dokreci¢ zbyt mocno.

5.2 Usuwanie
1 Rozepnij opaske na fydke/golen.
2 Rozwiaz

3 Zdejmij S(ope zbuta.

5.3 Kontrola koficowa
Popros pacjenta, aby wykonat kilka krokéw, aby wyprébowac produkt i przetestowac go na zboczach, rampach,
podczas biegu i na schodach. W razie potrzeby dokonaj regulacii.

6 Pielegnacja i czyszczenie
Pielegnacie i czyszczenie naley przeprowadzac regularnie. Sztywne czeéci produktu czyé¢ tylko fagodnym mydtem
i woda lub wilgotna Sciereczka. Tak zwane ,migkkie” czesci, takie jak ochraniacze na lydki/golenie, opaske itp.
nalezy czycic recznie fagodnym mydiem, a nastepnie suszyé na powietrzu. Unikaj wszelkich zrodef

ciepta (np. kaloryfera, ognia itp.).

7 Gwarancje

7.1 Gwarancja i pomoc
Orteza XTERN CLASSIC+ zostafa wyprodukowana przez firme TurboMed Orthotics Inc. TurboMed udziela gwarancji
na swoja ortez przez okres dwa lat (2 lata) od daty zakupu. Jesli okaze sie, ze produkt ma wady materiatowe lu
produkcyjne, TurboMed naprawi go lub wymieni na wiasny koszt, jesli zostanie dostarczony wystarczajacy dowod
~ mianowcie paragon (4. Psemny dowdd dostawy od autoryzowanego dostawcy) - jel niie dowdd, ze data
zgloszenia serwisowego miesci sie w okresie iyci
uniewainia te guarancje. Skontaktu si z autoryzowanym Costawea Iub firma TurboMed, aby uayskat fodatowe
informacje w tym zal

Wylaczenia: inefsza gwaranqa nie obejmuje:

-uszkodzer 2 nadmierneg
potaru lub innego wypadku lub y ch lub napraw;

-uszkodzert uiyciem

- normalnego 2uzycia, w tym odpryskow, 2adrapat, alarc, odbarwlen lub wyblakniecia kolorow;

~tak zwane , migkkie” czesci, takie jak miedzy innym , opaski n wkfadki

na tycki/goenie, lastikewe zapiacia (opaski, r6ane elementy VELCRO® tp.

7.2 Specjalna gwarancja satysfakcji

Jestesmy tak pewni jakosci naszego produktu, ze oferujemy zwrot kosztéw ortezy, jesli nie bedziesz w petni
zadowolony (patrz wyzej) w ciagu 2 mles\ecy od zakupu.

TurboMed, jej sig solidarnie do zwrotu pefnej
kwoty zapiacone] Klentowi, ezeli nie bedaie on zadowolony 2 produktu w ciagu dwéch miesiecy (2 miesiecy) od
daty zakupu ortezy TurboMed . Klient i/lub upowaznieni pracownicy stuzby zdrowia ponosza wylaczna
odpowiedzialnosé za koszty wysylki zwiazane z odestaniem ortezy do nas. Nalezy jednak wystapic o uprzednia
2g0de.

8 Informacje prawne
Wazystiie wymogl prawne poclegaa praepisom krsjowym danego krsju  distego moga sig réinic w aletnotcl od
miejsca uzytkowania produktu.

Dzie}
Zespé| TurboMed

Atentie legata de produs: se referd la un potential risc material. Nerespectarea unei avertismente a produsului
poate duce la pagube materiale semnificative.

2 Prezentarea produsului

Item | Description
SECTIUNEA PRINCIPALA

2 HAMABUL FATA ,U" 7

3 | HAmUL SPATE

4 CLIP DANTELA 1

s | catymeie
3 Indicatii si contraindicatii 2
3.1 Indicatii 3

Orteza este destinatd persoanelor care au:
Slabiciune la nivelul muschilor care ridica piciorul, cu putind sau deloc spasticitate (post: operatie la spate, sold sau
genunchi; leziune traumatica a membrelor inferioare; un accident vascular cerebral; leziune cerebral traumatics;
scleroza multipla; boala Charcot-Marie-Tooth; paralizie peroneals; ; atrofie neuromusculara etc.).
Afectarea minoré a muschilor care ridica piciorul.
Deformar foarte usoare ale ciorul care pot i corectate cu futorul unu brant i suport lateral

iile pentru acest produs trebuie intotdeauna stabilite de medicul dumneavoastré sau de medicul care v

prescne

3.2 Contraindicatii
Orteza nu a fost conceputd pentru cazuri d
~spasticitatea moderata pand la severa a membrului inferior;

-ulcere ale gambei in partea posterioaré a gambei;

~probleme grave de echilibru;

~deformari moderate pané la severe ale piciorului;

-anumite patologii care necesita o vizita la medic pentru a verifica dacé orteza este adecvats clientului sau nu.

isul
(Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic calificat.)

4.1 Restrictii de utilizare
Utilizarea ortezei nu este pentru prevenirea (scurtarea muschilor), etc.

Evitaf 53 VA apropiati de o surss de caldurd mare, cum ar i un foc, un element de incalire, ja, iac3rietc.
NU utilizati NICIODATA o ortezi care a apartinut altcuiva sau o orteza despre care credeti 3 a fost folosit.

4.2 Avertismente si instructiuni generale de sigurant (client)

Informatie:

~va rugam sa cititi acest document in intregime inainte de a utiliza produsul;

~respectati instructiunile de sigurant3 pentru a evita rinirea sau deteriorarea produsului;
- pastrati acest document intr-un loc sigur.

4.3 Avertismente si instructiuni generale de sigurant3 (profesionale)
Informatie:

-va rugam sa cititi acest document in intregime inainte de a utiliza produsul;

espectati instructiunile de sigurant3 pentru a evita ranirea sau deteriorarea produsului;

-s3 arate utilizatorilor cum sa-si foloseasca corect produsul si si-i informeze cu acuratete despre instructiunile de
sigurantd;

- péstrati acest document intr-un loc sigur.

4.4 Atentie
Acest produs este destinat numai unui singur pacient.

Aveti grijs cand manipulati produsul.

Verificati regulat produsul pentru a vedea dac3 incé functioneazi corect.

Opritutlzarea produsulu dac exist moclificr so perderl ale functionalitsi 3 solictath 4 W inspecteze de
céitre furnizorul dumneavoastré de asistent medical3 autorizat.

Respectati reglementar e logale s de asigurérireferitoare Ia exploatarea autovehiculelor de orice tp s punefi-va
abilitatile de conducere testate de citre autoritatea competents.

in general, medicul va stabili durata zilnica de utilizare si perioada totalé de utilizare.

Numai furnizorii de servicii medicale calificati sunt autorizati sa efectueze montarea initialasi prima aplicare a
produsului.

Aritati pacientului cum s& manipuleze si s& ingrijeascd corespunzitor produsul

Informati pacientul c este important s3 consute imediat un medic dac se observs modificiri neobisnuite ale
corpului (de ex, dezvoltarea unei rani, agravarea durerii etci

Asigurati-va c3 orteza este aplicatd corect si ca se potriveste

Spuneti pacientului s3 verifice, inainte de fiecare ilizare, daca produsul functioneaza corect si c nu prezinta
semne de uzurd sau deteriorare.

indreptati atentia pacientului asupra faptului ci NU POATE continua sé utilizeze produsul daca acesta sau una
dintre componentele acestuia este uzata sau deteriorata (de ex, fisuri, piesa lipsa, deformare, forma
necorespunzitoare a ortezei etc.).

5 Aplicarea si indepartarea produsului

5.1 Aplic

2 Inctalaficlema de dantels pe un pantof corespunztor.

2 Deschideti banda pentru gambe/tibie.

3Instalati produsul pe pantof.

4 Puneti pantoful si orteza, impingand inapoi orteza.

5 Inchideti si legati pantoful.

6 Strangeti banda pentru gambe/tibie astfel incat s fixati confortabil partea superioaré a bretelei de picior.
Aveti grija s3 nu strangeti prea mult.

5.2 Indepartarea

1 Deschideti banda pentru gambe/tibie.
2 Desface-ti pantoful.

3 Scoateti piciorul de pe pantof.

5.3 Inspectia final3
Cereti pacientului s3 faci cativa pasi pentru a incerca produsul si pentru a-| testa pe pante, rampe, in timpul
alergarii si pe scari. Faceti ajustiri, daci este necesar.

6 ingrijire si curdtare

Ingrijirea si curdtarea trebuie facute in mod regulat. Curétati parile rigide ale produsului numai cu sapun si apa
blanda sau cu o carpa umeda. Asa-numitele parti ,moale”, cum ar fi pernuta pentru gambe/tibia, banda etc.,
trebuie curatate manual cu s3pun usor, apoi uscate la aer. Evitati orice surs3 de caldura direct (ex., radiatia
solaré, un calorifer, foc etc).

7 Garantii

7.1 Garantie si asistenta

Orteza XTERN CLASSIC+ a fost fabricatd de Turthed Orthotics Inc. TurboMed isi garanteaz3 orteza pentru o
perioada de doua ani (2 ani) de la data produs se dovedeste cé are defecte de material sau de
fabricatie, TurboMed il va repara sau l va nlocui pe Cheltuiala sa, dac se furnizeaz3 dovezi suficiente - si anume, o
chitant (adici o dovada scris3 de livrare de la furnizorul dvs. autorizat) - si daca exist dovada c data cererii de
service este in perioada de garantie. Utilizarea pieselor de schimb neautorizate va anula aceasta garantie.
Contactati furnizorul dumneavoastrd autorizat sau TurboMed pentru informatii suplimentare in acest sens.
Excluderi: urmitoarele nu sunt acoperite de aceasts garantie:
~daune cauzate de folosirea necorespunzatoare rezultata din utilizarea excesiva, neglijents, incendiu sau orice alt
accident neobisnuit sau modificari sau reparatii neautorizate;

-deteriorari cauzate de utilizarea pieselor de schimb neautorizate;

-uzura normala, inclusiv aschii, zgarieturi, abraziuni, decolorare sau decolorarea culorilor;

-asa-numitele parti ,moale”, cum ar fi, dar far a se limita la, suportul pentru vitel/tibia, banda pentru vnel/tlbwa,
suportul pentru vitel/tibia, elementele de fixare din plastic (invelisuri), diferitele bucafi de VELCRO®

7.2 Garantie speciali de satisfactie

Suntem atat de increzétori in calitatea produsului nostru incat va oferim s& va rambursam costul ortezei dacé nu
sunteti pe deplin multumit (vezi mai sus) in termen de 2 luni de la achizitie.

TurboMed, distribuitorii sdi si furnizorii lor de asistentd medicald autorizati se angajeaz in solidar s3 restituie
integral suma platit clientului daca acesta nu este multumit de produs in termen de doud luni (2 luni) de la data
achizitionarii ortezei TurboMed . Clientul si/sau furnizorii autorizati de asistenta medicala vor fi singurii
responsabili pentru cheltuielile de transport legate de trimiterea ortezei inapoi la noi. Cu toate acestea, trebuie
solicitatd o autorizare prealabild.

8 Informatii legale
Toate cerintele legale sunt supuse legislatiei nationale a t3rii in cauzs si, prin urmare, pot varia in functie de locul in
care este utilizat produsul.

Multumesc,
Echipa TurboMed
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Documento do paciente: garantia limitada de informagdes gerais
uranca e Manuseio

1. Introdugdo

1.1 Direitos autorais e propriedade intelectual
Os direitos autorais destas instruges de montagem e uso sdo de propriedade exclusiva do fabricante.

Além disso, todos os direitos s3o reservados, especialmente no que diz respeito & concessao de patente ou registro
de modelo de utilidade.

As violagdes das disposictes acima mencionadas implicardo, no seu caso, a obrigagdo de indemnizar os danos
causados.

Propriedade Intelectual - Numeros de patentes

Patente dos EUA né: 8529484

Patente CA n
Patente Europeia: EP2533734

12 Preféclo
Gostariamos de agradecer a sua confianga na TurboMed e no XTERN CLASSIC+. Esta ortese foi projetada pela
Turboned Orthotics Inc. calizada na provincia de Quebec,

Esta solugdo ortopédica de nova geraao foi desenvolvida espe(lfl(aments para pessoas com pé caido.
O XTERN CLASSICH foi para oferecer

Recomendamos que vocé leia este guia com atenco e encaminhe quaisquer perguntas e/ou comentarios ao seu
fornecedor autorizado antes de usar ou montar sua nova rtese. Para garantir o funcionamento correto e seguro do
equipamento, vocé deve seguir rigorosamente todas as instrugdes fornecidas neste documento e observar as
restrichiesds uso especiicadas.

Se, a qualquer momento, vocé tiver alguma diivida sobre o funcionamento do seu dispositivo ou se tiver alguma
duvida, ndo hesite em entrar em contato com seu provedor autorizado.

Para entrar em contato com o departamento de atendimento ao cliente da TurboMed Orthotics, visite:
www.TurboMedorthotics.com

Uso pretendido: Esta értese destina-se EXCLUSIVAMENTE como um encaixe ortopédico para o membro inferior e
foi projetada apenas para pé caido.
importante usé-lo de acordo com as indicagdes.

1.4 Simbolos de seguranca usados neste guia

0Os simbolos abaixo sdo usados neste guia para identificar os avisos e conselhos Uteis que vocé deve observar. £
muito importante |é-los e entendé-los completamente antes_de usar nosso produto pela primeira vez.

Atengéo: este simbolo significa que existe um risco potencial, O ndo cumprimento de um aviso pode resultar em
danos corporais ou ferimentos.

Aviso: recomendagdes ou instrugdes devem ser levadas a sério.

Cuidado relacionado ao produto: diz respeito a um potencial risco material. A ndo observancia de um cuidado do

produto pode resultar em danos materiais significativos.

2 Apresentagéo do produto

item | Description

SEGAO PRINCIPAL
CINTO FRONTAL"U"
ARNES DEVOLTA
CLIPE DE RENDA 1

ALMOFADA DE PETO/CANELAS

v s e

3IndicagBes e contra-indicagdes

3.1 Indicages

Adrtese destina-se a pessoas que tenham:

Fraqueza nos misculos que levantam o pé, com pouca ou nenhuma espasticidade (pds: cirurgia nas costas,
quadril ou joelho; lesso traumética nos membros inferiores; acidente vascular cerebral; lesio cerebral traumitica;
esclerose milltipla; doenca de Charcot-Marie-Tooth; paralisiafibular ; atrofia neuromuscular, etc.

Menor comprometimento dos musculos que levantam o pé.

Deformacdes muito ligeiras do pé passiveis de correcéo com a utilizagéo de palmilha e apoio lateral.

As indicagdes para este produto devem ser sempre determinadas pelo seu médico ou médico prescritor.

3.2 Contra-indicagbes
A'értese no foi projetada para casos de:

~espasticidade moderada a grave do membro inferior;

<Glceras na perna na parte posterior da panturrilha;

~sérios problemas de equilibrio;

- deformidades moderadas a graves nos pés;

~algumas patologias que requerem uma visita a um médico para verificar se a értese é adequada para o cliente ou
ndo.

40 Produto
(0 produto deve ser usado apenas sob a supervisio de um médico qualificado.)

4.1 Restrigdes de uso
0 uso da drtese nio é recomendado para prevenir contraturas (encurtamento dos misculos), et

Evite aproximar-se de uma fonte de calor elevado, como um incéndio, um elemento de aqueclmenln, brasas,
chamas, etc.

NUNCA use uma brtese que pertenceu a outra pessoa ou uma brtese que vocé acredita ter sido usada.

4.2 Adverténcias e instrugBes gerais de seguranca (cliente)

Informacéo:

-leia este documento na integra antes de usar o produt

obsarve a5 Instrudes de seguranca para evitarferimentos ou danos ao produto;
-mantenha este documento em local seguro.

4.3 Adverténcias e instrugdes gerais de seguranga (profissional)
Informagao:

-leia este documento na integra antes de usar o produt

-observe as instrugdes de seguranca para evitar erimentos ou danos a0 prod

- mos(var 305 UsuArios como usar corretamente seu produto e informé-los com pvecvsao sobre as instrugdes de
segur.

“mantenha este documento em localseguro.

4.4 Cuidado

Este produto é apenas para uso em um tnico paciente.

Tenha cuidado ao manusear o produto.

Verifique o produto regularmente para ver se ele ainda funciona corretamente.

Pare de usar o produto se houver alteracdes ou perda de funcionalidade e leve-o para inspegdo por seu médico

autorizado.

Respeite os legais e de seguros. com a conducdo de vei

Upo e tenha a sua capacidade de conducdo testada pela autoridade competente.
Em geral, 0 médico determinara a duragao diria de uso e o periodo total de uso.

Somente pi de saide estdo autori; a realizar o ajuste inicial e a primeira aplicagdo do

produto.

Mostre ao paciente como manusear e cuidar adequadamente do produto.

Informe ao paciente que é importante consultar um médico imediatamente se forem observadas alteragdes

incomuns no corpo (por exemplo, de uma ferida, da dor, etc.

Certifique-se de que a értese seja aplicada corretamente e que ela se encaixe corretamente.

Diga a0 paciente para verificar, antes de cada uso, se o produto funciona corretamente e se no apresenta sinais

de desgaste ou

Chame a atencéo do paciente para o fato de que ele NAO PODE continuar a usar o produto se este ou algum de

seus componentes estiver desgastado ou danificado (ex.: trincas, falta de peca, empenamento, forma inadequada

da ortese, etc.).

ulos automoveis de qualquer

5 Aplicagao e remogao do produto

5.1 Aplicagio

1 Instale o clipe de cadarco em um sapato apropriado.

2 Abra a faixa da panturrilha/canela.

3 Instale o produto no sapato.

4 Calce o sapato e a 6rtese, empurrando a rtese para tra:

5 Feche e amarre o sapato.

6 Aperte a faixa da panturrilha/canela para prender confortavelmente a parte superior da cinta na perna.
Tenha cuidado para nao apertar demais.

5.2 Remogdo

1 Abra a faixa da panturrilha/canela.
2 Desamarre o sapato

3 Retire 0 pé do sapato.

5.3 Inspecéio final
Pega ao paciente para dar alguns passos para experimentar o produto e para testa-lo em declives, rampas,
durante a corrida e em escadas. Faca ajustes, se necessario.

6 Cuidados e limpeza

0 cuidado e a limpeza devem ser feitos regularmente. Limpe s partes rigidas do produto somente com dgua e
sabdo neutro ou pano umido. As chamadas partes “macias”, como a panturrilha/canela, a faixa, etc., devem ser
limpas 4 mao com sab&o neutro e depois secas ao ar. Evite qualquer fonte de calor direto (ex., radiagao solar,
radiador, fogo, etc.)

7 Garantias

7.1 Garantia e assisténcia
A drtese XTERN CLASSIC+ foi fabricada pela TurboMed Orthotics Inc. A TurboMed garante sua Grtese por um
perfodo de dois anos (2 anos) a partir da data de compra. Se um produto apresentar defeitos de material ou de
fabricagdo, a TurboMed iré repara-lo ou substitui-lo as suas proprias custas se for fornecida prova suficiente - ou
seja, um recibo (ou seja, Comprovante de entrega por escrito de seu fornecedor autorizado) - e se houver prova
de que a data da solicitacio do servico esta dentro do prazo de garantia. A utilizacéo de pecas de substituigso néo
autorizadas anula esta garantia. Entre em contato com seu provedor autorizado ou TurboMed para obter
informagdes adicionais a esse respeito.
Exclusdes: ndo estdo cobertos por esta garantia:
~danos causados por uso indevido resultante de uso excessivo, negligéncia, incéndio ou qualquer outro acidente
incomum ou modificabes ou reparos nao autorizados;
~danos causados pelo uso de pegas de reposicdo no autorizadas;
~desgaste normal, incluindo lascas, arranhdes, abrases, descoloragio ou desbotamento das cores
-as chamadas partes "macias", tais como, mas ngo limitadas a, panturrilha/caneleira, panturrilhafeancleira,

, 05 de plastico , as varias pegas de VELCRO®, etc.

7.2 Garantia especial de satisfagio

Estamos t3o confiantes na qualidade de nosso produto que oferecemos o reembolso do custo de sua drtese se
vocé ndo estiver totalmente satisfeito (veja acima) dentro de 2 meses apés a compra.

ATurboMed, seus distribuidores e seus prestadores de cuidados de saude autorizados comprometem-se
solidariamente a reembolsar integralmente o valor pago ao cliente caso este nao fique satisfeito com o produto
dentro de dois meses (2 meses) a partir da data de compra da értese TurboMed . O cliente e/ou prestadores de
cuidados de satde autorizados serdo os tnicos responsaveis pelas despesas de envio relacionadas com o envio da
drtese de volta para nds. No entanto, deve ser solicitada autorizagao prévia.

8 Informacdes legais
Todos os requisitos legais esto sujeitos  legislagao nacional do pais em questdo e, portanto, podem variar
dependendo de onde o produto é usado.

Obrigado,
Equipe TurboMed



AoKyMeHT Ha nauvenTa: O6wa wdwpmaum OrpaHuyeHa rapaHuma
BesonacHocT ¥ pal

1. Bosenenve

1.1 ABTOPCKO NPaBO 1 MHTeNeKTyaHa cobCTBEHOCT
ABTOPCKMTE NPaBa BbPXy TE3M MHCTPYKUMM 33 MOHTAX M yNOTPe6a ce AbPWAT eAMHCTBEHO OT NPOM3BOAMTENS.
OcBeH TOBA, BCUUKM NPaBa ca 3ana3eHu, 0coBEHO N0 OTHOWEHME Ha M3/4ABAHE Ha NATEHT WK PErUCTPALMA HA
nonesen mopen.

Ha r

Lie AOBEAAT, KOFaTO € NPUAOKMMO, AO 33ABMNEHUE 33 NNLAHE
Ha oBe3ueTenve 3a weTn.

VIHTenekTyanHa coBCTBEHOCT — HOMEPa Ha NaTeHTH

MateHT Ha CALL| Ne: 8529484

MateHT Ha CA Ne:

Esponeiicku natent: EP2533734

1.2 Npearosop

Buxme uckanu Aa 8 Graropapum 3a Aosepuero s TurboMed u XTERN CLASSIC+. Tasw opresa e npoextupana or
TurboMed Orthotics Inc., pasnonoiena b nposuHuA Keetek, Karaza.

ToBa OpTONEAUNHO PeleHMe OT HOBO MOKONRHME € Pa3PaGOTEHO CMIeUanHo 3a XOpa C YBMCHAAM KpaKa.

XTERN CLASSIC+ e paspaGoren, 3a 42 81 NPEANOKH HEHAAMMHATA NIPOU3BOANTENHOCT W KOMBOPT.

Mpu30838aMe B A2 IPOYETETE BHUMATEHO TOBA PLKOBOACTEO 1 A2 OTNPABUTE BCHIKN BLNPOC W/W/M KOMEHTpH
Kb BaLWVWA OTOPU3MPaH AIOCTABYK, NPEAN A3 M3O/I3BATE WAV CT/IOBUTE BALIAT HOBA OpTE3a. 33 43 CTe CUTYPHH, e
060pyABaHETO PABOTH NPABIAHO 1 6E30NACHO, TPAGEA CTPUKTHO A3 C/1eABATE BCHKM MHCTDYKLAM, IPEAOCTaBEHN B
TO3W AOKYMEHT, 1 32 CIA3BaTe NOCOHEHNTE OTPaHWIEHNA 33 YNOTpesa.

AKO 10 BCAKO BpEM MIMATe HAKGKEM IPATECHEHNA OTHOCHO HaYMHa, N0 KOATO PAGOTM BALIETO YCTPOFICTBO WM 2KO
MMaTe HAKAKBU BLNPOCH, He Ce KoNeBalTe A Ce CBBPKETe C BAIIMA OTOPUINPAH AOCTABUMK.

3a ;12 ce cabpeTe C OTANA 32 O6CAYKBaHe Ha KnueHTH Ha TurboMed Orthotics, mons nocetere:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Msnonssane

Ynotpea no Tasu opresa e

KPaliHUIK U € NpeaHasHaYeHa camo 3a NaAallio CTbNANo.
BaJHO e 43 10 M3NO/3BaTe B CLOTBETCTBME C NOKA3AHHATa.

EAMHCTBEHO KaTo OpTOTAYEH GUTUHT 32 A0neH

1.4 Cumsonm sa
CumBoAMTe No-g07Y ce M3NON3BAT B T0BA W nonesure
CoBETH, KOATO ToABE A3 CT260TE, MHOTO & BAWHD 33 W NGDIETETE W PA3GEDETE S3HfmABOIEND, nbeaM o

aNON3BaTe HaWWA NPOAYKT 32 MbPBH MbT.

BT0Ba

MpeaynpexzaeHve: TO31 CUMBON 03HaABa, e UMa

Dokument pacljenta: Opéa informaclla Ogranizeno famstvo
Sigurnost i rukovanje

—

1. Uvod

1.1 Autorska pravai intelektualno viasnistvo
Autorsko pravo za ove upute za sastavljanje i uporabu dri iskljucivo proizvodat.

Nadalje, sva prava su pridrzana, posebno u pogledu dodjele patenta il registracije korisnog modela.
Povrede gore navedenih odredbi rezultirat ce, gdje je primjenjivo, obvezom placanja naknade Stete.
Intelektualno vlasnistvo — brojevi patenata

Patent SAD br.: 8529484

CA patent br.: 2692534

Europski patent: EP2533734

1.2 Predgovor
Zeljeli bismo vam zahvalitina povjerenju u TurboMed i XTERN CLASSIC+. Ovu je ortozu dizajnirao TurboMed
Orthotics Inc., koji se nalazi u provinciji Quebec, Kanada

Ovo ortotsko rjesenje nove generacije razvijeno je posebno za osobe s padom stopala.

XTERN CLASSIC+ razvijen je kako bi vam ponudio nenadmasnu izvedbu i udobnost.

Pozivamo vas da pailjivo profitate ovaj vodit i da sva pitanja i/ili komentare uputite svom ovlastenom dobavljacu
prife koriftenja i astavlanja vake nove ortoze. Kako biste oslgurali da oprema radi sprauno | sigurno, morate se
strogo pridrzavati svih uputa navedenih u ovom dokumentu i pridrZavati se navedenih ogranicenja upor:

Ako u bilo kojem trenutku budete zabrinuti zbog natina na koji vas uredaj radi iliimate bilo kakvih Dltan]a Jobodno
e obratite svom ovlastenom dobavljacu.

2 kontakt s odjelom korisnicke sluzbe TurboMed Orthotics posjetite:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Upotreba

Namjena: Ova artoza je namijenjena ISKLIUCIVO kao ortotski pribor za donje ekstremitete i dizajnirana je samo za
spusteno stoy

Vaino je oretit ga u skladu s indikacijama.

1.4 Sigurnosni simboli koristeni u ovom vodiéu
Dolje navedeni simboli koriste se u ovom vodicu za oznatavanje upozorenja i korisnih savjeta kojih biste se trebali
pridrzavati. Vrlo je vazno proitati ih i temeljito ih razumjeti prije prve uporabe naseg proizvoda.

Upozorenje: ovaj simbol znati da postoji potencijalni rizik. Nepridriavanje upozorenja moZe rezultirati tjelesnim
ozljedama ili ozljedama.

pUCK Ha moxe

Ba AoBese A0 TenecHa NOBPEAa UM HapaHABaHE.

TpAGBa Aa ce NpuemaT cepuosHo.

wm

BHWMHVe, CBBP3AHO C NPOAYKT: OTHACA Ce 40 puc va
NpeaynpexAeHUeTo 3a NPOAYKTa MOXe A3 AoBeAE A0 3HAYMTENHN METEDME/!NM werw.

2 NMpeacrasane wa npoaykTa

Item | Description
OCHOBEH PA3EN

2 | nPEAEH KoNAB"U" ¥

3 | 3ameHHAPYR

4 | wunka3A AAHTENA 1

5 | NEANOKKA 3A NPACELY/MB3AN 4
3 MoKa3aHws 1 NPOTUBONOKAZAHMA 2
3.1 Nokasanma 3

Opresata e npeHasHaveHa 3a Xopa, KONTO UMaT:
CnaBoCT & MyCKYUT, KOMTO MOBAWIAT CTBNANOTO, C MANKA WA HUKAKBA CTACTAIHOCT (CAeA Onepauys Ha rop6a,
Ta306eApenaTa CTaga Wi KO/IAHOTO; TPABMATUIHO HAPAHABAHE Ha AOTHUTE KPAVHULI; UHCYAT; TPABMATUNHO
MO3LUHO YBPEKAaHE; MHOKECTBEHa CKIepo3a; Gonect Ha lUlapko-Mapw-TyT; nepoHeanta napanusa
HeBpomycKyHa aTpodMA U Ap.).

Jleko YBpex4aHe Ha MyCKy/IMTE, KOTO NOBAWTT CTBNAAOTO,

MHOTO /1e¥1 e OPMaLM Ha XOAAOTO, KOWTO MOTaT A3 Ce KOPUTAT C MOMOLLTA Ha CTENIKa 1 CTPaHYHA OMopa.
MMoKa3aHMATa 3a TO3M NPOAYKT BUHArK TPABBA A3 Ce ONPeaenaT OT Balwa NeKap wau NPeAnucsaly nekap.

3.2 Nporusonokasanma

Opresata He e nNpeaHa3HadeHa 3 CayNaW Ha

~YMepeHa 40 TeXKa CTACTAHOCT Ha AONEH KPAIHMK;

381 110 KPAKATa B 33/HATa YACT Ha NPaCewa;

~cepuo3Hm npobiemn ¢ Gananc

“ywepen A0 Texkn acbommauM Ha crnanoro;
/aTONOUM, KOMTO M3MCKBAT

22 ianra e,

Y nekap, 3a 4a ce NPOBEPM AaNM OpTe3aTa € NOAXOAAIA

4 MpogykrsT
(MpoayKTLT TpAGEa A3 Ce M3NON38A CAMO NOA HABIOACHHETO Ha KBAAMGMUMPAH NeKap.)

4.1 Orpanuuenus 3a snonssane

He ce npenopwvysa u3non3saxero Ha opresara 3a Ha (ckbeABaHe Ha "

Ap.
WssraliTe aa ce A0G/MKABATE A0 USTOMHUK HA BUCOKA TONAMHA, KATO OTbH, HATPEBATENEH EIEMEHT, Kap,

nnambum 1
HMKOTA He jiTe opresa, KoATo e Ha HAKOJ1 APYT, WM OPTe3a, KOATO CMATaTe, Ye e 6una
anonasana.

06wy 3 (knven)
WHpopmaa:
~MONf, NpOveTeTe T03M nuxvmsm B HEroBaTa UANOCT, NPEAN A3 M3NON3BATE NPOAYKT
~cnassaiite A3 n3bernere wnn nuspe,qa Ha npopykTa;

- CoxpansBaliTe To3u onvmsm Ha CHrypHO e,

v obum 3a

43
Undopmauns:
MO, NPOETETE TO34 ACKYMENT & HETGBATa UAMIOCT, NDEAN 42 WANOTSBATE OZYKTa;
~cnassaiite £a usberviere v nospeaa Ha npoayKTa;
HOKANETE 1a ROTDEbITENITE KaK RPABWIHG A AanONSBT CHOR MPORYKT 1 T ANBOPMIHDATTG TOMHG 32
MHCTDYKUMMTE 32 BesonacHocT;

- CLXpaHABAIITE TO31 AOKYMEHT Ha CUTYPHO MACTO.

4.4 Bunmanme
To30 MPOAYKT € Camo 3a yNOTPe6a OT eANH NauMeHT.

BbAeTe BHUMATENHM, KOTaTO GOPaBUTe C NPOAYKT.
MposepABaiiTe NPOAYKTa PEAOBHO, 32 42 BUAATE AANM BCE OLLE PABOTH NPABAAHO.
Cnpere 4a 3non3sate NPOAYKTa, aKO UMa NPOMEHN BB WA 3aryY6a Ha GYHKLOHAHOCT 1 10 NpoBepeTe oT
3L GTOPHIHDEH AGCTASHHK 13 SABAA YCryTH.
Cnassaiite cenpsa Ha MOTOPHN NPeBo3HA
CPUACTER OF BCAKANND TH, # APOBEDETE WOBLOPCATE Cin MBI OF KOMIETENTHAA OpTaN.
10 NPUHLYN 1eKAPAT UWie ONpeeNM AHEBHATa NPOALIKMTEAHOCT Ha YNOTPEGa U OBLLMA NEPUOA Ha YNOTpeGa.
Camo KBa/MGULMPaHM AOCTABIMLY Ha 3APABHU YCAYTH €3 a wasbpwear
MOHTUDAHE U MbPBOTO NPUNIOXEHHE Ha NPOAYKTa.
TlOKaMETe Ha NaLVIEHTa KaK NPaBINHO A3 GOPABH M A3 Ce TPMIKM 33 NPOAYKTa.
VIH$OPMMPaliTe NALMeNTa, 4e e BaHO He3abaBHO A3 OTACTE Ha N1eKap, aKO Ce HaBI0AABaT HeoBUualiH
NPOMEHM B TANOTO (HANP. Pa3BUTUe Ha PaHa, BOWABaHe Ha 6o/KaTa  Ap.)
Vaepere ce, 4e OpTe3ara e NOCTaBeHa NPABH/IHO 1 4e N1ACEa NPABATIHO.
Kaxere Ha NauyenTa 4a npoBepsisa NPeay BCAKa yNoTpeba 4a NPOAYKTST paBoTh NPaBH/HO U He He Nokasea
NPU3HALY HA UHOCBAHE WK NOBDEAA.
Hacodere BHUMAHMETO Ha NauenTa Kbt dakTa, ue Toi HE MOJKE A2 oAb/ 42 3non3sa NpoAYKTa, aKo Toit
WM €AUH OT HETOBUTE KOMIOEHTH € U3HOCEH WM NOBPEARH (HANP. NYKHATUHM, AMNCBALLA YACT, U3KpUBABaHE,
HenoAXoAAIa Gopma Ha opre3ata u Ap.).

5 HaHaCAHe U OTCTpaHABaHE Ha NPoAYKTa

5.1 Mpunoxenme

1 Mocrasere cKobaTa 3a BPb3IKa KbM NOAXOAAULA 0BYBKa.

2 Oteopere nexrata Ha npaceqa/nwuwna

3 UHcTanupaiiTe npoayKTa BbpXy 0GB!

A lacranere oBYOaTa n aPTEsaTa, KATO HAVHCHETE OBPATHO OpTESaTa.

5 3aTBOpeTe U 33BbPKETE 0GYBKATA.

6 Crernere neTata 3a npacew/nuuAn, Taka e 43 3aKpENUTe yAOGHO TOPHATa YacT Ha cKOBaTa KbM KpaKa.
BHUMABaiiTe 42 He CTETHeTe MpeKaneHo.

5.2 Mpemaxsare
1 Oreopere newara Ha npaceua/nuwana.
2 Passbpiere obysKara cu.

3 Wasagete Kpaka cu or obysKata.

5.3 OKoHuaTenHa nposepKa
Momonere nauyenTa 4a HaNpas HAKONIKO CTLIKN, 32 43 UNPOGBA NPOAYKT 1 A2 FO TECTBA HA CKAOHOBE, PAMNH,
A0KaTO 673 U N0 CTLA6M. HanpaseTe KOpeKUMH, aKo & HeoEXoAUMO.

6 TPIXM U NOYMCTBaHE

TPIKATE M NOUMCTBAHETO TPAGEE A2 Ce.  rammpuaT pegoo ﬂowcmawe TowpaTe acTa v mpoa cawe ¢
MeX CanyH W BoAa W BAaKHa Kbpna. Taka L MeKW" 4acTh, K

eHTaTa N T4 TOADR A8 CB NOACIEST 1A P € MEX CayH, (R KDGTO A5 CB MacyWIaT A B3Ry, MaBATBaATe
BCAKAKBM USTOHMUM Ha AVPEKTHA TOMAMHA (HANP. CTbHHEBA PAAVALMR, PAAMATOP, OTbH W AP,

7 Fapauun

7.1 Fapanuys 1 nomol
Opresara XTERN CLASSIC+ e npou3sseaeHa ot TurboMed Orthotics Inc. TurboMed rapaHTupa csosTa opresa 3a

: preporuke ili upute treba shvatiti ozbiljno. A

Oprez u vezi s proizvodom: odnosi se na potencijalni materijalni rizik. Nepostivanje upozorenja o proizvodu moie
dovesti do znacajne materijalne Stete.

2 Predstavljanje proizvoda

item | Description L
GLAVNIODJELJAK
2 PREDNJIKABELSKIUPOTREBA "U"
3 | LEONIPRTLIANK .
4 KONKA ZA ¢IPKU 1
s | popLoca za TeLETIGOLIENICU
2
3 Indikacie i kontraindikacije 3
3.1 Indikacije

Ortoza je namijenjena osobama koje imaju;
Slabost u migicima koji podizu stopalo, s malo ili bez spasticiteta (nakon operacije leda, kuka ili koljena;
traumatske ozljede donjih udova; mozdani udar; traumatska ozljeda mozga; multipla skleroza; Charcot-Marie-
Toothova bolest; peronealna paraliza neuromuskularna atrofija, itd).

Manje o3tecenje misica koji podiZu stopalo.

Vrlo blage deformacije stopala koje se mogu korigirati upotrebom uloska i botne potpore.

Indikacije za ovaj proizvod uvijek mora odrediti vas lijeénik il lijecnik koji propisuje lijek.

3.2 Kontraindikacije

Ortoza nije dizajnirana za slutajeve:

-umjeren do teski spasticitet domeg

Zirevi potkoljenica u srainjem dijels petkoljenice;

~ozbiljni problemi ravnoteze;

-umjereni do teski deformiteti stopala;

~odredene patologije koje zahtijevaju posjet lijecniku kako bi se provjerilo odgovara li ortoza kiijentu ili ne.

4 Proizvod
(Proizvod se smije koristiti samo pod nadzorom kvalificiranog ijecnika.)

4.1 Ogranicenja koristenja

Ne preporuca se koritenje ortoze radi sprietavanja kontraktura (skracenja misica) itd

Izbjegavaite priblizavanje izvoru visoke topline, poput vatre, grijaca, 7ara, plamena it

NIKADA ne koristite ortozu koja je pripadala nekom drugom il ortozu za koju mislite da je koristena.

4.2 Upozorenje i opce sigurnosne upute (klijent)

Informacija:

-procitate ovaj dokument u cijelosti prile koristenja proizvoda;

-postujte sigurnosne upute kako biste izbjegli ozljede ili ostecenje proizvoda;
vajte ovaj dokument na sigurnom mjestu.

4.3 Upozorenje i opce sigurnosne upute (profesionalno)

Informacija:

-protitajte ovaj dokument u cijelosti prije koristenja proizvoda;

~postujte sigurnosne upute kako biste izbjegli ozljede iliostecenje proizvoda;

- pokazati korisnicima kako pravilno koristiti svoj proizvod i toéno ih informirati o sigurnosnim uputama;
- Euvajte ovaj dokument na sigurnom mjestu.

4.4 0prez
Ovaj proizvod namijenjen je samo za upotrebu jednog pacijenta.
Budite oprezni pri rukovanju proizvodom
Redovito provjeravajte proizvod radili jo3 uvijek ispravno.

Prestanite koristiti proizvod ako dode do promjena ili gubitka funkcionalnosti i dajte ga na pregled ovlastenom
lijecniku.

Postujte zakonske propise i propise osiguranja koji se odnose na upravljanje motornim vozilima bilo koje vrste i
dajte svoje vozatke sposobnosti provjeriti kod nadleznog tijela.

Opcenito, lijecnik ce odrediti dnevno trajanje uporabe i ukupno razdoblje uporabe.

samo kvalificirani pruzatelji zdravstvenih usluga ovlasteni su obaviti poetnu montau i prvu primjenu proizvoda.
Pokazite pacijentu kako pravilno rukovati i njegovati proizvod

Obavijestite pacijenta da je vazno odmah posjetiti lijeénika ako se primijete neobiéne promjene na tijelu (npr.
razvoj rane, pogor3anje boli itd.).

Uvjerite se da je ortoza ispravno postavljena i da dobro pristaje.

Recite pacijentu da provjeri, prije svake uporabe, radili proizvod ispravno i pokazuje li znakove istrosenosti
ostecenja.

Dokument pro pacienta: Obecné informace Omezend zéruka
Bezpetnost a manipulace

[‘

1. Ovod

1.1 Autorska préva a dusevni vlastnictvi

Autorskd préva k tomuto navodu k montaZi a poutiti nalezi vyhradné vyrobci.

Kromé toho jsou viechna prava vyhrazena, zejména pokud jde o udéleni patentu nebo registraci ufitného vzoru.
Poruseni vyse uvedenych ustanoveni mé za nasledek pripadné povinnost k nahrads skody.

Dusevni viastnictvi Cisla patentd

Patent USA ¢.: 8529484

Patent CA: 2692534

Evropsky patent: EP2533734

1.2 Predmluva

Rédi bychom vam podékovali za vasi divéru v TurboMed a XTERN CLASSIC+. Tato ortéza byla navriena spole¢nosti
TurboMed Orthotics Inc. se sidlem v provincii Quebec v Kanadé.

Toto ortotické Feseni nové generace bylo vyvinuto speciélné pro lidi s poklesem nohy.

XTERN CLASSIC+ byl vyvinut, aby vdm nabidl bezkonkurentni vykon a pohodli.

Vyzyvame vés, abyste si pozorné precetli tuto pfirucku a pfed pouZitim nebo sestavenim vasinové ortézy adresovali
jakekoli dotazy a/nebo pfipominky svému opravnénému poskytovateli. Aby bylo zajisténo spravné a bezpeéné
fungovani zafizeni, musite pfisné dodrzovat viechny pokyny uvedené v tomto dokumentu a dodrZovat specifikovana
omezeni poufiti.

Mate-li kdykoli jakékoli pochybnosti o tom, jak vase zafizeni funguje, nebo mate-li jakékoli dotazy, nevahejte se
obratit na svého autorizovaného poskytovatele.

Chcete-li kontaktovat oddéleni zakaznickych sluzeb spole¢nosti TurboMed Orthotics, navstivte:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Poutiti
Ucel pouiti: Tato ortéza je urcena VYHRADNE jako ortéza pro dolni koncetinu a byla navrzena pouze pro padaci
nohu

Je dilleité jej pouZivat v souladu s indikacemi.

1.4 Bezpenostni symboly poufité v této prirucce
Nize uvedené symboly se v této piruéce pouzivaji k oznateni varovani a ufiteénych rad, které byste méli dodriovat.
Pred prvnim pouitim naseho produktu je velmi daleZité si je precist a dikladng jim porozumét.

Varovani: tento symbol znamend, e existuje potencialni riziko. Neuposlechnuti varovani mize vést ke zranéni nebo
zranéni.

Upozornéni: doporuceni nebo pokyny je tieba brat vazné.

Upozornéni tykajici se produktu: tyka se rizika. i upozornéni na produkt muze

mit za nasledek znaéné materialni skody.

2 Prezentace produktu

item | Description

1 HLAVNI SEKCE
PREDNI POPRUH "U"
ZADOWY POPRUH
KRAJKAKLIP 1
LYTKA/HOLENNI VLOZKA

L RPN

3 Indikace a kontraindikace

3.1 Indikace

Ortéza je urcena pro osoby, které maji:

Slabost ve svalech, které zvedaji nohu, s malou nebo Zidnou spasticitou (po operaci zad, ky¢le nebo kolena;
traumatické poranéni dolnich kontetin; mrtvice; traumatické poranéni mozku; roztroudend skleréza; Charcot-
Marie-Toothova choroba; peronedlni paralyza neuromuskularni atrofie atd.
Mensi postizeni svali, které zvedaji nohu.

Velmi mirné deformace chodidla, které Iz korigovat pomoci stélky a botni podpory.
Indikace pro tento pfipravek musi vidy stanovit vas lékaf nebo predepisujict ékar.

3.2 Kontraindikace

Ortéza nebyla navriena pro pripady:

-stfedni az tézk4 spasticita dolni konéetiny;

- bércové viedy v zadni Esti ytka

- véiné problémy s rovnovahou;

~stredni af tézké deformity chodidla;

-uréité patologie, které vyZaduji navétévu Iékafe k ovéFeni, zda je ortéza pro kiienta vhodnd i nikoliv.

4 Produkt
(Vyrobek by mél byt pouzivan pouze pod dohledem kvalifikovaného lékare.)

4.1 Omezeni pouiiti

Poutivani ortézy se nedoporutuje k prevenci kontraktur (zkréceni svald) apod.

Nepriblizujte se ke zdroji vysokého tepla, jako je ohef, topné t&leso, uhliky, plameny atd.

NIKDY nepouzivejte ortézu, ktera patfila nékomu jinému, nebo ortézu, o které se domnivate, Ze byla poutita.

4.2 Varovani a obecné bezpenostni pokyny (klient)
Informac
-pred produktu si prectéte cely tento dokument;

- dodriujte bews:nus(m pokyny, aby nedoslo ke zranéni nebo poskozeni vyrobku;
- uschovejte tento dokument na bezpeéném misté.

4.3 Varovénia vieobecné bezpecnostni pokyny (profesionlni)
Informac
-pred poutitim produktu si prettéte cely tento dokument;

- dodriujte bezpecnostni pokyny, aby nedoslo ke zranéni nebo poskozeni vyrobku;

-ukazat uzivateldm, jak spravné pouzivat jejich produkt, a presné je informovat o bezpe¢nostnich pokynech;
- uschovejte tento dokument na bezpe&ném misté.

4.4 Pozor
Tento produkt je urten pouze pro jednoho pacienta.

Pii manipulaci s vyrobkem budte opatrni.

Vyrobek pravidelng kontrolujte, zda stale funguje spravné.

Pokud dojde ke zmenam nebo ztrté funkEnosti, prestarite vyrobek pouivat a nechte jej zkontrolovat
autorizovanym poskytovatelem zdravotni péée

Dodriujte 25komné 2 pajstné predaisy tykaict se provozu mtorowych voridel jakéhokoli typu 2 nechte s své
fidiéské dovednosti provéfit prislusnym Gradem.

Denni dobu uzivani a celkovou dobu uZivani obecné uri lékar.

Pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péZe jsou opravnéni provédét prvni instalaci a prvni aplikaci produktu.
Ukaite pacientovi, jak s vrobkem spravné zachazet a jak se o néj st:

Informujte pacienta, 7e je dalezité okamzité vyhledat Iékare, pokud JSD\A pozorovany neobvyklé zmény na téle
(napF. vanik rény, zhor3eni bolesti atd.

se spravné sedi.
im zkontroloval, Ze produkt funguje spravné a nevykazuje znamky

opotfebent nebo poskozen
éte pacienta na to, 7e vyrobek NEMUZE déle pouzivat, pokud je ortéza nebo nékterd z jeho soutdsti

Usmierite pacijentovu pozornost na injenicu da NE MOZE nastaviti koristiti proizvod ako je on ilijedna od
riegouh kompanent srosen llostaéen (npr. pukotine, dio koji nedostaje, iskrivljenje, obli
ortoze itd.]

5 Nanoenje i uklanjanje proizvoda

5.1Primjena

1 Postavite kopéu za vezivanje na odgovarajucu cipelu.

2 Otvorite traku za potkoljenicu.

3 Postavite proizvod na cipelu.

4 Stavite cipelu i ortozu, gurajutl ortozu prema natrag.

5 Zatvorite i zavedite cipel

6 Zategnite traku za pmkouemcu tako da udobno pricvrstite gornji dio narukvice za nogu.
Pazite da ne zategnete previde.

5.2 Uklanjanje
1 Otvorite traku za potkoljenicu.
2 Odveite cipelu

3 lzvadite nogu iz cipele.

5.3 Zavrna inspekcija
Zamolite pacijenta da napravi nekoliko koraka kako bi isprobao proizvod | testirao ga na padinama, rampama,
tijekom tréanja i na stepenicama. Napravite prilagodbe, ako je potrebno.

6 Njega i ciscenje
Njega i &i3éenje treba provoditi redovito. Curste dijelove proizvoda istite samo blagim sapunom i vodom il
viaznom krpom. Takozvane “mekane” dijelove, kao to je jastucic za potkoljenicu/potkoljenicu, traka itd., treba
oistiti ruéno blagim sapunom, a zatim osuti na zraku. Izbjegavaite sve izvore izravne topline (npr. sunéevo
zratenje, radijator, vatru itd.).

7 Jamstva

7.1 Jamstvo | pomo¢

Ortozu XTERN CLASSIC+ proizvela je tvrtka TurboMed Orthotics Inc. TurboMed jaméi za svoju ortozu u razdoblju
od dva godine (2 godine) od datuma kupnje. Ako se pokaze da proizvod ima nedostatke u materijalu il
proizvodnf, Turbonted ¢t ga popravit i samijent @ wiastitom trogk ako se dostavi dovoljan dokaz-. naime,
racun (tj. pismeni dokaz o isporuci od vaseg ovlastenog dobavljata)— i ako postoji dokaz da datum zahtjeva za
servis je unutar jamstvenog roka. Koristenje neovlastenih zamjenskih dijelova ce ponistiti ovo jamstvo.
Kontaktirajte svog ovlastenog pruzatelja usluga ili TurboMed za dodatne informacije u vezi s tim.

lzuzeci: ovo jamstvo ne pokriva sljedece:

- ostecenja uzrokovana nepraviinom uparabom kojaje pushedlca  pretjrane uporabe, nemara, poara il bilo koje
druge nezg

NEPUOZ OT ABE FOAMHY (2 FOAMHH) OT 4aTaTa Ha 3akynyBake. AKO Ce OKae, 4e AaAeH NPOAYKT MM
wu npou3soacTeenn Aedekty, TurboMed e 0 NONPaBH W 3aMeny 3a CBOR CMETKa, aKo € NPeAOCTaBeHo.
AOCTATLIHO AOKAIATENCTEO — @ UMEHHO KACOBa GenexKa (T.e. MCMEHO AOKa3ATeNCTBO 32 A0CTABKA O BaMA
OTOpH3MpaH AOCTABHMK) — 1 AKO UMa HOGSATENCTRD e JATaTa a 3378KaTa 33 YC1a €8 paMTe i

nepuop, Pe3epEHM 4aCTH e aHYAMpa Tasu rapaHuys. CEbpeTe
e C LA CTOpHOABAN AoCTaBuMK i Turbatad 38
VISKNIOHEHUA: C/IEAHMTE HE Ce NOKPMBAT OT Ta3¥t rapaLua:
“NI0BPEAY, NPUIMHEHN O HENPaBUAHA YNOTPEGa B Pe3Y/ITAT Ha NPeKOMEPHa YNOTPeGa, HEBPEKHOCT, NoXap WAk
ARYT HEOBiaH WHLAREHT W HEpaSDeLLICH MORMPHKGLIA WIN PEMOITH;
nospe, pesepeHm wact;

nocaane,
Ha useTosete;

~TaKa HapeueHHUTe ,MeKM” HaCTH, KaTo, HO He CamMo, NOANOKKA 33 NPaceLy/NULIAN, NeHTa 3a Npacew,/NULAN,
NOANONKA 33 NIEHT 32 NPACeLY/NMIAN, NNACTMACOBM 3aKONHANKM (32KONANKM), Pa3NMIHH HacT of VELCRO® 1 ap.

crhprmmw, win

7.2 Cneumana rapaHuma 3a yAoBNETBOPEHHE

ToNKOBA CME YBEPEHM B KAYECTBOTO Ha HALMA NPOAYKT, Ye NPEeA/Iarame /43 Bb3CTAHOBUM LieHaTa Ha BawaTa
0pTesa, aKo He CTe HAMLAHO AOBO/HM (BUAKTE NO-TOPE) B PAMKUTE Ha 2 MECeLia CNeA MOKYKATa.

TurbolMled, HeroBUTe AUCTPHBYTOPH U TEXHMTE OTOPU3MPAHU AOCTABNMLM HA JAPABHH YCIYIH CE 33AbIKABAT
COMMAAPHO A3 BB3CTAHOBAT U3LAND NATEHATA CYMa Ha KAWEHTa, 3K TOT/TA He € AOBONIEH OT NPOAYKTa & pamkwTe
Ha asa meceua (2 meceuya) ot AaTara Ha 3aKynyBane wa opresata TurboMed. . KnuenTsT /v oTopusupanuTe
AOCTABULY Ha 3APABHY YCAYTY e BBAAT M3UANO OTIOBOPHH 33 TPAHCMOPTHUTE PA3XOAM, CEBP3AHN C
3paLiaKeTo Ha opTe3aTa 0BPATHO A0 Hac. TpAGSa obave A2 Ce NOMCKa NPEABAPHTENHO paspellienie.

8 MpasHa MHdOpMaLMA
BCuukm NpasHi ca npeamer Ha Ha BLNPOCHaTa CTPaHa U
CneAoBaTeNHO MOTaT Aa BapUPaT B 3aBUCUMOCT O TOBA KbAE Ce M3N0N38a NPOAYKTHT.

Bnaroaaps
Euntrer na TurboMed

e ili miena il p

Cobtaéenja urrokovana uperabom neavlaitenih amyensiin due\ova,

-normalno trosenje, ukljucujui krhotine, ogrebotine, abrazije, promienu boje iliblijedenie boja;

~takozvani "mekani” dijelovi, kao $to su, ali ne ogranicavajuci se na, jastutic za potkoljenicu/potkoljenicu, traka za
jastutic za plastiéni zatvarati (vezice), razni dijelovi

VELCRO?, itd.

7.2 Posebno jamstvo zadovoljstva
Toliko smo uvjereni u kvalitetu naseg prmzvoda da nudimo povrat novea za vasu ortozu ako niste u potpunosti
zadovoljni (vidi gore) unutar 2 mjeseca od

TurboMed, njegov ditribater! njibovl eviaStent prufatell dravstvenih usluga obvezulu se solidarno wratit
uplaceni iznos Klijentu u cijelosti ako isti ne bude zadovoljan proizvodom u roku od dva mjeseca (2 mjeseca) od
dana kupnje TurboMed ortoze. . Kiijent i/ili ovlasteni pruzatelji zdravstvenih usluga snose iskljucivu odgovornost za
troskove dostave u vezi s slanjem ortoze natrag nama. Medutim, potrebno je zatraiti prethodno odobrenje.

8 Pravne informacije

Svi zakonski zahtjevi podlijezu nacionalnom zakonodavstvu doticne zemlje i stoga mogu variratiovisno o tome
gdje se proizvod koristi.

Hvalavam,
TurboMed tim

30

oponehuvana nebo poskozen (napf. praskliny, chybéjici ast, deformace, nevhodny tvar ortézy apod.).

5 Aplikace a odstranéni produktu

5.1 Aplikace

1 Nainstalujte $nérovaci sponu do vhodné boty.

2 Otevete Ijtko/holenni pis.

3 Nainstalujte produkt na botu.

4 Nasadte si botu a ortézu a ortézu zatlacte zpét.

5 Zavfete a zavaite botu.

6 Utdhnéte Iytko/holenni pas tak, abyste pohoding pfipevnili horni €ast ortézy k noze.
Davejte pozor, abyste piilis neutahli.

5.2 Odstranéni
1 Oteviete lytko/holenni pas.
2 Rozvaite si botu.

3 Sundejte nohu z boty.

5.3 Zavéreén kontrola
Pozédejte pacienta, aby proved| nékolik krokd, aby produkt vyzkousel a otestoval na svazich, rampach, pfi béhu a
na schodech. V pipadé potreby provedte upravy.

6 Péce a cidténi

v mély byt provadény pravidelns. Pevné Casti vyrobku Cistéte pouze jemnym mydlem a vodou nebo
vihkym hadfikem. Takzvané ,mekké” casti, jako je chrani¢ Ijtek, pasek atd., by mely byt cistény ruéné jemnym
mydlem a poté vysuseny na vzduchu. Vyhnéte se jakémukoli zdroji pfimého tepla (napF. sluneéni zafen, radiator,
oheri atd.).

7 Zéruky

7.1 Zéruka a pomoc

Ortézu XTERN CLASSICH wyrobilaspaletnest TurboMed Orthatics in. SpolsEnost TurboMed na svou rtézu
oskytuje zaruku po dobu dva let (2 roky) od data nakupu. Pokud se prokate, ze produkt ma materidlové nebg

D B BN 1 b aebe bt o vipot vaktad, abad boce Fedlesio Bociatetng

dikaz ~ jmenovité uétenka (tj. pisemny doklad o doruceni od vaseho autorizovaného poskytovatele) —a pokud

existuje dikaz, ze datum pozadavku na servis je v zaruéni dobé. Pousiti neautorizovanych nahradnich dild tuto

zaruku zrusi. Dali informace v tomto ohledu vam poskytne autorizovany poskytovatel nebo spoleénost

TurboMe

Vyjimky: tato zéruka se nevztahuje na nsleduiicf poloiky:

~skody zpasobené nespravnym pouzitim v u nadmérného pouzivani, nedbalosti, pozéru nebo jiné

neobuyklé nehody nebo neopravnénych uprav nebo oprav;

-Skody zpiisobené poufitim neautorizovanych nhradnich dild;

“béiné opotrebeni, véetné odérek, Skrabanct, odérek, zmény barvy nebo vyblednuti barev;

-takzvané ,mékké* asti, jako jsou mimo jiné ly i chranic,

plastové spojovaci prvky (kravaty), riizné kusy VELCRO® atd,

i pas,

7.2 Zulgstni zéruka spokojenosti
Jsme si natolik jisti kvalitou naseho produktu, Ze vém nabizime vraceni naklad na ortézu, pokud nebudete zcela
spokojeni (viz vyse) do 2 mésici od nakupu,

Spolecnost TurboMed, jejf distributofi a jimi povéfent poskytovatelé zdravotni péte se spolené a nerozdiiné

uji vrétit klientovi v plné vy3i zaplacenou ¢astku, pokud nebude s vyrobkem spokojen do dvou mésici (2
mésic) od data zakoupeni ortézy TurboMed. . Klient a/nebo povéreni poskytovatelé zdravotni péce ponesou
vyhradni odpovédnost za prepravni naklady spojené s odeslanim ortézy zpét k nam. Je véak nutné vyZadat si
predchozi povolent.

8 Pravni informace
Vechny zakonné pozadavky podiéhaji ndrodn legislativé dané zemé, a proto se mohou liit v zavislosti na tom,
kde je produkt pouzivan.

Dekuji,
Tym TurboMed



patsiendi dokument; dldteave Piatud garari
hutus ja kisitsemine

1. Sissejuhatus

1.1 Autoriigus ja intellektuaalomand

Nende montaati- ja kasutusjuhiste autoridigused kuuluvad ainult tootjale.

Lisaks on kéik igused kaitstud, eriti patend valjastamise voi kasuliku mudeli registreerimise osas.
Eelnimetatud sétete rikkumine toob vajaduse korral kaasa kahju hivitamise kohustuse.
intellektuaalomand — patendinumbrid

USA patent nr: 8529484

CA patent n
Euroopa patent: EP2533734

1.2 Eessona
Téname teid usalduse eest TurboMedw Jja XTERN CLASSIC+i vastu. Selle ortoosi kujundas Kanadas Quebeci provintsis
asuv TurboMed Orthotics In

Se6 uue polvkonna ortopectilin lahendus t86tati vala spemaalseu jalgade kukkumisega inimestele.

XTERN CLASSIC+ to6tati valja selleks, et pakkuda teile udlust ja mugavust.

=

Eyvpado acBevouc: evixés Tnpodopies Meptoptopévn eyyinan
AchAewa Ka YeWIopg

1. Ewaywyi

1.1 Nvevpatikd Sikatbpuata Kat Iveupatiki wloktnoia

Ta MVEUATIN: BUKUGHATIL Vi QUTE TS 0BYiEG GUVapHOAGYON Kt XPONG KATEXOVEaL AMOKAELOTiK(: a6 Tov
KataokevaoT

Enunhéov, Slatnpovvrat 6ha T Sixaubpara, Wlws 6ov adopd t Xopiynan Sukduatog eupeoexvias f v
Kata@pion urmBEmAa(o( XenotustnTac,
O

Sladewy Kad nepinwon, Ty unoxpéwon kataBohis
arotniwone v ee.

Nveupiatikr 15toktnoia — ApiBol Suhwpdtwy evpeotrexviag

Eupeouexvia HNA ap.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

Eupwnaiké Almwpa Eupeotteyviag: EP2533734

1.2 Mpdhoyog
©a BEAGLE VAl 00G EUXAPLOTATOUME Vit TV EUOTO00V oG oty TurboMed Kat 010 XTERN CLASSIC. Aut n
m6 T TurboMed Orthotics Inc., ou Bploketat otV Ermpxlﬂ Tou Keprték tou Kavadd.

Soovitame tell see Juhend hoolikalt i4bi lugeda ning enne e crwosv kasutamist VG Keigi kiisimuste
ja/vGi kommentaaridega posrduda oma volitatud Seadme ja ohutu 166
tagamiseks peate rangelt jirgima koiki selles dokumendis esitatud juhiseid ja jargima ettenshtud kasutuspiiranguid.
Kui teil on mis tahes ajal muret oma seadme to6tamise pérast voi kui teil on kiisimusi, vatke kahklemata Ghendust
oma volitatud teenusepakkujaga

TurboMed Orthoticsi klienditeeninduse osakonnaga iihenduse vétmiseks kilastage:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Kasutamine
Kasutusotstarve: see ortoos on ette nahtud AINULT alajaseme ortoosikinnituseks ja on mdeldud ainult jalgade
kukkumiseks.

Oluline on seda kasutada vastavalt naidustustele.

1.4 Selles juhendis kasutatud ohutussiimbolid

Allolevaid siimboleid kasutatakse selles juhendis hoiatuste ja kasulike nduannete tuvastamiseks, mida peaksite
jargima. Enne meie toote esmakordset kasutamist on vaga oluline need lbi lugeda ja pahjalikult moista.

Hoiatus: see simbol tahendab potentsiaalset ohtu. Hoiatuse eiramine vaib pahjustada kehavigastusi vi vigastusi.
Markus: soovitusi vGi juhiseid tuleks vétta tdsiselt.

Tootega seotud ettevaatus: puudutab vdimalikku olulist ohtu. Toote ettevaatusabinGude eiramine vib pohjustada

mérkimisvadrset materiaalset kahju i

2Toote esitlus

item _| Description
PEAJAOTIS

ESIMISED RAKMED "U"
TAGASIRAKMED »
PITSIKLAPS

SAARE/SAAREPADJ 1

RPN

3 Naidustused ja vastunaidustused

3.1 Naidustused 3
Ortoos on mdeldud inimestele, kellel of
Nérkus jalalaba t3stvates lihastes, vahese spastilisusega voi ildse mitte (pérast selja-, puusa-
vigastus; insult; traumaatiline ajukahjustus; hulglsklerous, Charcot-
Marie-Toothi tbi; peroneaalne halvatus neuromuskulaarne atroofia jne).
Jala iles t3stvate lihaste véike kahjustus.
Jalalaba viga kerged deformatsioonid, mida saab parandada sisetalla ja kilgtugede abil.
Selle toote naidustused peab alati masrama teie arst vGi raviarst.

3.2 Vastunsidustused

Ortoos e ole ette nahtud jargmistel juhtudel:

-alajaseme mdodukas kuni tugev spastilisus;

- sadrehaavandid sare tagumises osas;

~tdsised tasakaaluhaired;

- mobdukad kuni rasked jalalaba deformatsioonid;

~teatud patoloogiad, mis nduavad arsti kilastamist, et kontrollida, kas ortoos on kliendile sobiv vai mitte.

4Toode
(Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud arsti jarelevalve all.)

4.1 Kasutuspiirangud
Ortoosi ei soovitata kasutada kontraktuuride (lihaste lihenemise) jne valtimiseks.

Viltige kérge kuumuse allika (nt tuli kiittekeha, siite, leegid jne) lsheduses viibimist

ARGE KUNAGI kasutage ortoosi, mis kuulus kellelegi teisele, vdi ortoosi, mida teie arvates on kasutatud.

4.2 Hoiatus ja Gldised ohutusjuhised (klient)
Teave:

ve:
-lugege see dokument enne toote kasutamist taielikult labi;

- jargige ohutusjuhiseid, et valtida vigastusi voi toote kahjustamist;
- hoidke seda dokumenti kindlas kohas
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-mgege see dokument enne toote kasutamist tielikult I3bi;

- jargige ohutusjuhiseid, et valtida vigastusi vdi toote kahjustam

- niitama kasutajatele, kuidas oma toodet Gigesti kasutada, ja eavitama neid tapselt ohutusjuhistest;
- hoidke seda dokumenti kindlas kohas,

4.4 Ettevaatust

See toode on maeldud kasutamiseks ainult Ghele patsiendile.

Olge toote kasitsemisel ettevaatlik.

Kontrollige toodet regulaarselt, et niha, kas see ikka korralikult titab.

Lopetage toote kasutamine, kui selle funkisionaalsus muutub v3i kaob, ja laske see oma volitatud
tervishoiuteenuse osutajal iile vaadata.

Jargige mis tahes tiitipi
asutusel oma sdiduoskusi kontrollida.

Uldiselt maarab arst igapaevase kasutamise kestuse ja kogu kasutusaja.

seotud Gigus- ja ju ning laske padeval

AUTH N VEQS VEVIAS 0pBWTIK AUGN QVanTiXBNKe ELBIKG Yia ATORA HE TT@on oS!
To XTERN CLASSIC+ avanoxBnke i va oag npoodépet aovayvioTes entbbocts K dveor
2aG MPOTPENOUNE Vet BLaBAOETE MPOOEKTIKG QUTGY TOV 0BNYO Kat va anevBUvete onmeuénnmz epwtioelg n/m\

@ otov Tapoxo oag mpu véa
Slaodahioete 6t 0 EOTMOPGG AETOUPYEL OWOTA Kal pe AOBAELD, MPEMEL Vet akoAOUBEITE QUOTNPG GAEG TIG nénv\sc
TIOU MApEXOVEAL O QUTS TO EyYPUGhO KaL VOl TPE(TE TOUG KABOPLOHEVOUG TEPLOPLOHOGG XPHTNG.
Edv, OTOLaSHNOTE oTyp, EXETE OMOLEGBITOTE QVNOUXIEG OXETIKA HE TOV TPOTIO AELTOUPYIAS TG GUBKErG 0 f Edv
£XETE OMOLEOBAMOTE EPWIATELS, 1N SIOTAOETE VQl ETUKOWWVATETE HE TOV E£0UGLOBOTNIEVD APOXO.
Tt Vet EMKOWWVAGETE e To TR Eunpétnong MeAativ T TurboMed Orthotics, emuokedrelte:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Xprion

MpopAencpevn xprion: Auti n omeﬂKq TpoopiZeTar MONO wg 0pBuwTikd eEapTnpa yia To KATw GKPO Ka EXEL
OxeBLaoTEl VO yia o N

Elvat onpavtiké va to xunmucnowuz oOppwva pe TG evBeigels.

1.4 20pBoka aodaleiag mou ypnotuonololvral o€ autév Tov DSnvu

Betegdokumentum: Altalnos informaciék Korlatozott garancia
Biztonsag és kezelés

1. Bemutatkozis

1.1 Szerz6i jog és szellemi tulajdon

Ezen dsszeszerelési és hasznalati Gtmutato szerz6i joga kizérdlag a gyartot lleti.

Ezenkivil minden jog fenntartva, killndsen a szabadalom megadasaval vagy a hasznalati minta regisztracicjaval
kapcsolatban.

Afent emlitett rendelkezések megsértése adott esetben kartéritési kotelezettséget von maga utan.

Szellemi tulajdon — Szabadalmi szamok

US szabadalom: 8529484

CA-szabadalom szama: 2692534

Eurdpai szabadalom: EP2533734

1.2 El6szc

Sreretnénk megksszonni a TurboMed és az XTERN CLASSICH irnti izalmt. Et a2 ordzit  TurboMed Orthotis
Inc. tervezte, amely Quebec tartomanyban, Kanadaban taldlhat

E2t az U] generdcids or(oped\a\ megoldst kifejezetten a \abklesesben szenvedok szaméra fejlesztették ki.

Az XTERN CLASSIC+-et tgy ék ki, hogy paratlan ényelmet kinaljon.

Javasoljuk, hogy figyelmesen olvassa el ezt ar chmutatet, és minden krdésével és/vagy megjegyzésével fordulion
hvvatalus szolgaltatdjahoz, mieldtt Gj ortézisét haszndind vagy dsszesllitana. Annak érdekében, hogy a berendezés
egfelelden és biztonsagosan mikodjon, szigorian be kell tartania a jelen dokumentumban talélhatd Gsszes

Utaditast, 65 be kell tartania a magadott Hosznglati Koritozasokat

Ha barmikor aggélyai vannak az eszkoz mikodésével kapcsolatban, vagy barmilyen kérdése van, ne habozzon
kapcsolatba lépni hivatalos szolgaltatdjaval.

Ha kapcsolatba szeretne Iépni a TurboMed Orthotics igyfélszolgalati részlegével, latogasson el a kévetkezs oldalra:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Haszndlat
Rendeltetésszerii hasznalat: Ezt az ortézist KIZAROLAG az also végtag ortézisének szanjak, és csak labfejre tervezték.
Fontos, hogy az utasitasoknak megfelelen hasznaljuk.

1.4 Az Gtmutatoban hasznalt blzmnsag\ szlmholumok
Az aldbbi ebber hasznos tandcsok azonositasara szolgalnak,
amelyeke figyelembe kellvenni. Nagyon fontos eseket Gloivashi & alaposn megértani, mielott termekinset elss

Ta napakdtw o6uBoAa XpNOWLOTOLOGVTAL GE QUTOV Tov 05NYO !
Xpriouiwy oupBoUAGY oL mpEneL va tnpeire. Etvat ToAD LA 6mbaazr£ e KaTavorioete SEE0bIkd
T(PLV XPNOWHOTIOUOETE TO TPOIOV KA Vi TpWTN Gopd.

NMpoetBonoinon: auté To B0 oNaiVEL 6Tt UTEPXEL BUVNTIKGS KIvBUVOS. H i ThpNoN e mpogSonoinong
Wrtopel va oBnyrioet o€ cwpatuk BAGBN  TavpaTIond,
Inpeiwon: oL CUOTAGELS f ot 0BNyieg Mpémet va AayBdvovtal coBapd urpn.

M1p0goxI} OXETIKd e T0 MPOidv: adopd évav TBAVS GNHAVIL KIvEUVO. H Un TipNION TV TPOESOTOLITEWY Tou
TPOIGVTOG propei va 08nyAoeL o€ onuavek Uk .

2 Napousiaon tou tpoidvrog

Item | Description
KYPIAENOTHTA
MIPOSTINH KAAQAIA"U"
AATH KAEIZTHPIA

KAIN BANTEAQN

ENIOEMA TKADAT/KAATIOY

[ERFSAIFRIN

3 Eveiews ko aveevBeifel

3.1 Evbeites

H 6pBwon npoopiZerat yta Gropa mou éxouv:

ABuvala otoug b iow avuldvouy o néb. ue wkpd éus kaddhou omagmixétnta (uewds xepoupyue enéiaon
nikGEng, txiou A yévatog, a kdw dkpa, 06510,

Kékwon, okAfpUVON Katd ThdKac, véoog Charcot-Marie-Tooth, mepoviax rmpm)\ucn vzupcpuxxn atpodia, KATL).
Mupri BAGBN Twv joiv rou avudiiovouv to dd.

oAU ikpEG MAPaOPPATELS TOV TOBLOD TToU WopOGY va 510pBwBOGY e T XprTN EwTEpLKAG TBAAG Kt TAEUPLKAG
otipi

Ot evBeifets yia auTs To MPoidy MpéMe mévTa vt kaBopITovEaL AN To VLGTPS 0K } ToV CUVTaYOYPAdOGVTANaTPS Gas.

3.2 Avtevbei€elg

H pBwan 5eV OXEBIGOTNKE yia MEPUTTATELS:

“étpuar w 0oBapr OMACTGTNTA ToU KT KOV,

€Ak ot 6B 570 OriaBLO Ta TG Vapmac,

~G0Bapd poBaTa LG0ppOTIaL,

HETpLES wg G0Bapéq TapauoppioE Tou MoBI0.

-0pLGpEveS aBONOYIES TOU AnaToUV EMioKewN OF VIatpd Via va efakpLBwBEl eav n opBwon eivat kardhnAn yia Tov
neAdTn A OxL.

4 To npoidv
(To poidy npénet va xpnotponoteitat évo und Ty eniBAedn elbiKEUEVOL LaTpol.)

4.1 Neplopiopioi xpriong

H xprion TG 6pBwONG Sev ouVIOTETaLYIA TNV TPGAN TV GUOTGoEWY (BPAYUVON TV HUdY) KATL.

Anogyete va mnatdlete ae mnyi ubnAic BepuoTTLC, G Gwrid, Beppaviikd oToueio, xSBoAn, Aéyes KA.
MHN xpnotoroteite MOTE jua opBoypadia mou aviike o€ kaToov dMo f ot 9pBwWON TV TUOTEVETE 6Tt éxet
XenothorouBei.

42 I'Ipozlﬁunomcm Kau yevikég obnyieg aopaheiag (neAdeng)

MAnpodopi

RapaxaAOLE Suapote auto to éyypado oto olvoNS tou TIOW XPNOUOOUGETE TO P00V
- Inpeire i obnyies aogaleias yia ua Anod yere pavaToNS A (NG oTo MpGiy.
~$uAdtte avtd o éyypado o aodaré wépog.

4.3 Npoetboroinon kat yevikés odnyie aodahelas (enayyehpanié)
NAnpodopleg:

“napakaholie SLBAOTE QUTS T0 éyypado oTo SGVOAS TOU TIPLY XPNOLUOTIOTETE TO MPOIOV.

- Tnpeite T 0Bnyies aohaheias yia va anoGUyeTe TpaupaTond A {njd oo mpoiéy.

~BelEre OTOUG XPIIOTEG TG Vet XPNIOUIOTIOLOVY GGTA: T0 TPOIGY TOUG KAt EVIHEPWOTE TOUG e akpiBeLcr yia Tig 0BNYiEG
aocdareiac.

~$UAdEre autd To éyypado oe aodakés pépoc.

4.4 Npooox

A6 To mpoiov mpoopiletat yia xprion wovo ano évav acBevi.

Not {0Te MOGEKTIKOL GTav XELPILETTE To mpoiev.

EAEYXETE TaKTIKG T0 TPOT6Y yia va Belre av EakohouBei va Aetroupyel owatd.

TTQUATAOTE VOl PROLHOTOE(TE TO r(po\ov £y uépyouv aARAYES 1} aNGAELA TG AETOUPYIKSTNTG Kt THOTE To va
eheyyBel ané tov dpOx

TRPELTE TOUG VORIKOUG Kat aoahiotichie k KQUOVIGHOUG o CXETIOVTaL HE TN AELToupyial KXavOKIVTY OXHATWY
TUOU Kot EAEVETE TLG 0BNYIKEG 00IC IKAVGTNTEG @6 TV AppOBLY o

Ainult kvanﬁ(seemud tervishoiuteenuse osutajatel on digus teostada toote esmast ja
kasutami

Naidake patsiendile, kuidas toodet Gigestikisitseda ja hooldada

Informeerige patsienti, et ebatavaliste muutuste iimnemisel kehas (nt haava tekkimine, valu sivenemine jne) on
oluline viivitamatult arsti poole podrduda.

Veenduge, et ortoos on Gigesti paigaldatud ja et see istub Gigesti.

Paluge patsiendil enne iga kasutuskorda kontrollida, kas toode t3tab korralikult ja et sellel pole kulumise vGi
kahjustuste marke.

Péorake patsiendi tahelepanu asjaolule, et ta El SAA toote kasutamist jitkata, kui see vi moni selle
komponentidest on kulunud v5i kahjustatud (nt praod, puuduv osa, kdverus, ortoosi ebasobiv kuju jne).

5 Toote pealekandmine ja eemaldamine

5.1 Rakendus

1 Paigaldage pitsiklamber sobiva jalatsi kiilge.

2 Avage saare-/sririhm

3 Paigaldage toode jalatsil.

4 Pange jalandu jalga ja ortoos, likates ortoosi tagasi.

5 Sulgege ja siduge kinga.

6 Pingutage sadre-/saaririhma nii, et traksi ilemine osa oleks mugavalt jala kilge kinnitatud.
Olge ettevaatlik, et mitte le pingutada.

5.2 Eemaldamine
1 Avage saare-/saaririhm.

2. Siduge kinga lahti.

3 Eemaldage jalg kinga killjest.

5.3 Loplik ilevaatus
Paluge patsiendil teha mdned sammud toote proovimiseks ja testimiseks nlvadel, kaldteedel, jooksmise ajal ja
treppidel. Vajadusel tehke kohandusi.

6 Hooldus ja puhastamine
Hooldust ja puhas(am\s( tuleks teha regulaarselt. Puhastage toote jaiku osi ainult pehme seebi ja vee vai niiske
lapiga. Niinimetatud “pehmed” osad, nagu sare-, /saarepadl rihm jne, tuleb sitsi pehme seebiga puhastada ja
seajirel Shu kaes Kuivatada. (nt iirgus, radiaator, tuli jne).

7 Garantiid

7.1 Garantii ja abi
Ortoosi XTERN CLASSIC+ tootis TurboMed Orthotics Inc. TurboMed annab oma ortoosile garantii kaks aastaks (2
aastat) alates ostukuupéevast. Kui tootel iimnevad materjali- vdi tootmisdefektid, parandab TurboMed selle voi
asendab selle omal kulul, kui esitatakse piisav toend ~ nimelt kviitung (st teie volitatud tarnija Kifali arnetend)
~ja kui on olemas tdend, et kuupdev jaab Volitamata varuosade

Libistab Selle garanti. Selle kohta isateabe saarisek vatke Ghendust oma volitatud teenusepakkula vai
TurboMediga.
Valistused: see e garant

i holma Jargmit
igest liigsest
lu\ekah]usl Vi muusl ehatavahsest unnelusesl Vi vohlama(a muudalus(es( v&i remondist;
varuosa kahjud;
ormasine kilumine, sealhulgas laastud, Kimud,
- nn pehmed osad, nagu, kuid mitte ainult, p
(lipsud), erinevad detailid VELCRO® jne.

|, Vi varvide
di, saare ipael, ipael,

7.2 Eriline rahulolugarantii

©Oleme oma toote kvaliteedis nii kindlad, et pakume 2 kuu jooksul parast ostmist teie ortoosi maksumuse tagasi,
kui te pole téielikult rahul (vt dlal).

TurboMed, selle edasimiiiijad ja nende volitatud tagastama
kliendile kogu makstud summa, kui ta ei ole tootega rahul kahe kuu (2 kuui 1ouk5u\ alates TurboMed ortoosi
ostukuupevast. . Ortoosi meile tagasi saatmisega seotu eest vastutavad Klient
ja/vBi volitatud tervishoiuteenuse osutajad. Siiski tuleb taotleda eelnevat luba.

Kaik juriidilised nduded alluvad kinealuse riigisiseriiklikele Gigusaktidele ja véivad seetdttu olenevalt toote
kasutuskohast erineda.

Aith,
TurboMedi meeskond

Tevuc, o latpdc B Kuﬁopmz\ v nsepriots Bpceia yprandwa  ouvoli nepm&o Xpfione.
POX(

v aprh
mnoﬂsrnan Kattny npmtn edaplioyi Tou MPOIBVTOG.
Aeiére ooV agBevi g vl XEZETaL Kat va POVl owoTd T0 Tipoi

znding.
Figyelmeztetés: ez a szimbslum potencilis kockdzatot jelent. A figyelmeztetés figyelmen kiviil hagydsa testi sériilést
vagy sérilést okozhat
Megjegyzés: az ajanlasokat vagy utasitdsokat komolyan kell venni A
A termékkel kapcsolatos figyelmeztetés: potencialis anyagi kockazatra vonatkozik. A termékre vonatkozd
it.

figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa jelentds anyagi karokat okozha

2 Atermék bemutatasa

item | Description
FG SZAK

2 ELSG KOVEG"U" 7

3 HATSO SZAM

4 | CSPKEKLIPSZ 1

5 BORJ/SIPBET = 4
3 Javallatok és ellenjavallatok 2
3.1 Javallatok 3

Az ortézist olyan embereknek szanjak, akiknek

Gyengeség a abat emeld izmokban, csekély gorcsosséggel vagy egydltaldn nem (hat-, csipé- vagy térdmiitét utén;
az alsé végtagok traumas sériilése; agyvérzés; traumas agysériilés; szklerozis multiplex; Charcot-Marie-Tooth-kér;
peronedlis bénulas neuromuszkularis atrofia stb.).

A ldbat emelG izmok kisebb kdrosodasa.

A lébfej nagyon enyhe deformacioi talpbetét és
Atermék indikécioit mindig az orvosnak vagy a felird orvosnak kell meghataruzma

3.2 Ellenjavallatok
Az ortézist nem az alabbi esetekben tervezték:

-2z alsd végtag mérsekelt vagy silyos gorcsossége;

- I3bszérfekélyek a vadli hats6 részén;

-stilyos egyensulyi problémak;

~kbzepes vagy sulyos lbdeformitdsok;

~bizonyos patoldgidk, amelyeknél orvosi Istogatds szikséges, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy az ortézis
megfelelé-e a kliens szamara vagy sem.

4 Atermék
(A terméket csak szakképzett orvos felugyelete mellett szabad hasznalni.)

4.1 Hasznalati korlatozasok
Az ortézis hasznalata nem javasolt kontraktirak (1zmok révidilése) stb. megel6zésére.

Ne menjen magas héforras kozelébe, példaul tiz, fitdelem, parazs, lang st

SOHA ne hasznaljon olyan ortézist, amely valaki masé volt, vagy olyan ortézist, amelyré gy gondolja, hogy
hasznaltak

4.2 Figyelmeztetés és dltalanos biztonsagi utasitasok (igyfeél)

Informacio:

- kérjiik, olvassa el ezt a dokumentumot teljes egészében a termék haszndlata el6tt;

- tartsa be a biztonsagi utasitasokat, hogy elkerilje a sérilést vagy a termék karosodasat;
- brizze meg ezt a dokumentumot biztonsgos helyen.

4.3 Figyelmeztetés és altalanos biztonsagi utasitasok (szakmai)
Informacio:
- kérjik, olvassa el ezt a dokumentumot teljes egészében a termék hasznalata elétt;
«tartsa be a ztonsdg) tasisokt, hogy elkertlle s sérst vagy a termek irosodését
ogyan kell hasznlni termékét, és pontosan tajékoztatja ket a

Biztonsdg: utasitasokrol
- Grizze meg ezt a dokumentumot biztonsagos helyen.

4.4 Vigyazat
E2 atermék csak egyetlen beteg széméra késziilt.
Legyen dvatos a termék kezelésekor.
Rendszeresen ellendrizze atermeket hogy tovabbra is megfelel6en mukodlk e.
Hagyja abba a termek g , és
egészségiigyi seolgdltatdjaval
Tartsa be a barmilyen tipusi gépjérmiivek izemeltetésére vonatkozd jogi és biztositasi eléirasokat, és
ellenériztesse vezetési képességeit az illetékes hatdsaggal
Altalaban az orvos hatérozza meg a napi hasznalat idétartamat és a teljes hasznlati idétartamot.
Csak képzett egészségiigyi szolgaltatok végezhetik el a termék elsé illesztését és els6 alkalmazasat.
Mutassa meg a betegnek, hogyan kell megfeleléen kezelni és gondozni a terméket.

a

meg hivatalos

EVNUEP@OTE Tov A0BEvr 6TL Eival OTUAVTIKG Va ENIOKEDOEL apéows Evav yiatpd ed
aMayéc oto ampa (rx. avdrun Mg, EniGeivwon Tou Tovou KATL).
n OwOTé KaL Ot EGapHOleL owoTd.
EVNUEP@OTE Tov a0BEvr va ENEYXEL TPWY 6 KABE XprioN, OTL T0 TOL6V AELTOUPYEL GWOTA Kau 6Tt BEV Tapouatdlet
onpadia $Bopd A npuds.
KateuBUvere T pocox} Tou agBevous oo yeyovog ot AEN MMOPEI va auvexigeL v xpnatponotet to mpoiév v
QUT6 1 éval AN Ta EEAPTAATA ToU Eival GBAPUEVO | KATETTPAUMEVO (TLX., PWYHES, TG TOU AEimEL,
Tapapspwon, akatdMnlo oxiua e 6pBwang, KATL).

5 Edappoyr Kat adaipeon Tou TpoiGvTog

5.1 Edapuoyr

1 TomoBerote o KAut Savréhag ot éva katdMnho manolToL.

2 Avoigte T Zbvn yapmac/kvApng.

3 TonoBetiote T npoidv oto nanoltoL.

4 DopEote To nanoUTo Kat 6pBwaN, CP@IVOVEAG Npog Ta low Ty épBwon.

5 KAeiote kat 5£0Te TO MAMOUTOL.

6 Z6i£TE T LN YAUAG/KVALNG ETOL WOTE VOl CTEPEWOETE AVETA TO MAVW HEPOG TOU VAPBNKYL OTO TOBL.
Mpooétre vat pnv odifete UMEpBOMKA.

5.2 Agaipeon

1 Avoigre t {ovn yéumac/kviun.

2 Abote To manolToL oag.

3 Adapéote 0 nOBL 0ag anb T MANOGTOL

5.3 Tekwii emBedpnon
Zntfiote and tov aoBevi va kivet pepid BT yia va SOKIUGOEL TO TIPOIOV KOl val T0 BOKUIGOEL 0 TAaYLES, PANES,
£V TPEXEL Ktt OE OKAAEG. KAVTE POOapHOVEG, £QV XPELGTETaL.

6 DpovriSa Kau kaBaplopss
H bpovriBa Kot 0 kaBaptoy6e MpEMeL va yivova o€ Taxkii Béon. KuBopilete o dkayTea: 1épn TOU TPOIOVTOG HOVO
HE 0 GanoGVL Kat VepS 1) £V uYpd Tawi. Ta AeYHEVA «HOATKE» HEPN, BTG T HaEATPAKI YAHAG/KVHNG, N
Tauwia AT, TETEL va KaBapOVTaL e 0 XEPL XPNOLOMOUIVTAS fTio GGTOUVL KA UETG Vil OTEYVVOUY GToV aépa
Anodiyete iy apeong (rx. nhakr bép, buTid KAL),

7 Eyyuioelg

7.1 Eyyonon kat BoriBeta
H 6pBuwon XTERN CLASSIC+ KataoKeudoTnKe and Ty TurboMed Orthotics Inc. H TurboMed eyyudratny 6pBwori tng
yuaneploBo G0 exi (2 éur) anb Ty uEpovia ayapds Ed éva Rpoigy ur(oﬁs\xezx St éxet EhaTtiopata UAKOU 1

N Turt 6o 6xdt TG é€oba, edv napéyovra emapkei
amobeifels—bnAasn, jua aTwGE\frl (SnAasn vDurr(n # anobedn mwuﬁocn( and roveEcuchUmuEvc népoyo oac)—
KL £G4V UTGPXEL QRGBELEN GTLN NHEPONNVIA TOU QUTALATOS GEPBIC Elva EVE6G TG MepL68ou eyyonans. Hxprion un
££0u1050TNLEVWY aVIEMAKTIKGY B AKUPGOEL AUTHY TV EYYGNON. EKOWWVTTE WE TOV EE0UOLOBOTIEVD TApOYD
1 T TurboMed i TpOGBETEG TANPOGOIES OXETIKG HE QUTO.
E€aupéoeic: Ta ak6AouBa Sev KaAUTTOVTaL and QuTvTny eyyunon:
nuia nov npoxateitat ané ﬂxﬂmMnAn xpnun o npoimtst ans unzpoluct yoton, auz)\sm, nupKkayid i

Mo

A
~{pia no {Tat and xnncm i Evwv KT |

Kitvowuct 060G, Toutg, 3 EKﬁDpE(, i wy
Xowpdewy.

“Ta AeyOpeva «pakakdn pépn, dmuws, EVBEKTIKG, To paEapGKt YauTac/kviung, n Tawia yayunac/kviung, ©

poghapdxt yaunac/kvipng, oL thagtikol ouvBeTpeG (TUia ypaBdtac), ta 5iddopa kopuduia VELCRO®, KA.

7.2 Eyyénon et wavoroinang

Eilaote 1800 0iyoUPOL YLa TNV TOLTTAL TOU TIPOIGVTOS HLG TIOU TPOOHENOUHE VO EMUOTPEWOULE TO KOTOG TG
6pBWOriG 0 £V BV HEiVETE AMGAUTA IKaVOTIOUHEVOL 165‘1: mpunavm| £VT66 2 VG and TV ayopd oas,

H TurboMed, ot tavopeic TG kat o
KoWOU Ka €1G OASKANPOV Va ETUGTpEROLY TARPWG T0 o6 6y KumﬂMenxs otov neAdrn ey Bev eivar
IKQVOMOUHEVOG WE TO MPOIdY Evtog 5uo VGV (2 anvibv) and T nuepopnvia ayopac s 6pBwong TurboMed . O
EAGTNG /Kt oL népoxoL a eivat $BuvoL yia ta
£€05a arooToNg TTou OXETilovTaL e TV EmaTPOdR TG OpBoyPadias ot ends. QoTdco, pémel va itBel
TpoNyosHEVN éykpLon.

8 Nojtkés mhnpodopies
'OAe 0L VOuIKES anattrioets unSKewTat otV EBVIKI] VoHoBEaia TG ev Abyw XA Kol EMOpEVWG eVBEXETaL Ve
Suadbépouy avdhoya pe To MoD XPrOUHONoLE(TaL TO TPOISV.
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Euxaplotw,
H opdba TurboMed

eteget, hogy fontos, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha szokatlan elvaltozasokat észlel a
testében (pl. seb kialakulasa, a féjdalom fokozcdasa stbi

Gy6z6djon meg arrol, hogy az ortézis helyezve en illes

Mondia el a paciensnek, hogy minden hasznalat elott ellengrizs, | hugy " termék megfeleigen maksdik-, és nincs-
€ rajta kopis vagy sériilés jele.

Felhivja a paciens figyelmét arra, hogy NEM HASZNALHATIA tovabb a terméket, ha az elhasznalédott vagy sériilt
(pl. repedések, hidnyzs alkatrész, vetemedés, az ortézis nem megfelel6 formaa stb.).

5 A termék felhordasa és eltavolitasa

5.1 Alkalmazas

1 Szerelje fel a fiizokapcsot egy megfelel6 cipére.

2 Nyissa ki a vadli-/sipcsontszalagot.

3 Szerelje fel a terméket a cipére.

4 Vegye fel a cip6t és az ortézist, tolja vissza az ortézist.

5 Csukja be és kosse be a cip6t.

6 Hiizza meg a vadli-/sipcsontszalagot gy, hogy a merevitd fels6 részét kényelmesen rogzitse a labszarhoz.
Ugyelien arra, hogy ne huzza til.

5.2 Eltavolitas

1 Nyissa ki a vadli-/sipcsontszalagot.
2 Oldja ki a cipjét

3Vegye lea labat a cipérél

5.3 Végs6 ellendrzés
Kérje meg a pacienst, hogy tegyen néhany lépést a termék kiprobalasahoz, valamint lejtén, rampan, futés kozben
és lépesén torténd tesztelésehez. Szikség esetén végezze el a beallitasokat.

6 Apolds és tisztitds

Az apolast és a tisztitdst rendszeresen el kell végezni. A termék merev részeit csak enyhe szappannal és vizzel vagy
nedves ruhéval tisztitsa. Az ugynevezett ,puha” részeket, mint a vadli/sipcsont parna, a szalag stb., kézzel, enyhe
szappannal meg kel tisztitani, majd levegén szaritani. Kerdljon minden kzvetlen hforrast (pl. napsugarzas,
radiator, tGz stb.).

7 Garancia

7.1 Garancia és segitsé

Az XTERN CLASSIC+ ortézist a TurboMed Orthotics Inc. gyrtotta. A TurboMed a vésarldstol szamitott kettd év (2
&v) garancidt vallal ortézisére. Ha egy termék anyag- vagy gyartasi hibasnak bizonyul, a TurboMed sajat koltségén
megjavitja vagy kicseréli, ha megfelel bizonyitékot szolgaltatnak — nevezetesen egy nyugtat (azaz irdsos
kézbesitési igazoldst a hivatalos szolgaltatétdl) -, és ha wgazoljék , hogy a szervizigénylés iddpontja a j6tallssi idén
beldl van. A haszndla ezt a garanciat. Ezzel kapcsolatban

orduljon hivatalos
it kove(kezﬁkre nem terjed ki a garancia:

- nem rendeltetésszert hasandlatbel ered kirak ilzott haszndlathol, hanyagssgbal, bl vagy barmilyen més
seolatian balesethd, et jogosuiatian madositishol vagy avi

vagy a

~nem ereds kirok;
~normal kopes, beleérive a ineztdéseket vagy 2 seinek fakuldsat;
- az ligynevezett ,puha” részek, mint példaul, de nem' na, a szalag,

avadli/sipcsontpant parna, a mdanyag rogzitsk (Hyakkendok', a ku\unbczu darabok VELCRO" stb.

7.2 Kiilénleges elégedettségi garancia

Annyira biztosak vagyunk termékiink min6ségében, hogy a vésarlastél szamitott 2 hénapon belil visszatéritjik az

ortai ltséget, ha nem vagy telesen elégedett (1d fer).

A TurboMed, vallaljak, h

TurboMed arcézi Vasirlasstol ssimitott ket honapon (2 ponapen) belil (EUES egesében visszatértha ifiztett
sszeget az iigyféinek, ha nem elégedett a termékkel. . Az ortézis hozzank valo visszakildésével kapcsolatos

Pt Koltségek kizdrolag az Ggyfelet és/vagy a terhelik. Ehhez

azonban elézetes engedélyt kell kéri.

8 Jogi informacick
Minden jogi kévetelményre az adott orszég nemazeti
helyétdl figgéen valtozhatnak

ezért a termék

Készonom,
ATurboMed csapat



Doiciméad Othar: Eolas Ginearalta Teoranta Barantas
Sabhailteacht agus Laimhsedil

1 Réamhra

1.1 Cdipcheart agus maoin intleachtdil

Is & an monardir amhain atd i seilbh cdipchirt na dtreoracha tionéil agus uséide seo.

Ina theannta sin, ta gach ceart forchoimeadta, go hairithe maidir le deontas paitinne né clard samhail dirgidlachta.
Vecds narb infheidhme, beidh an oibleagaid citeamh a ioc as damaisti mar thoradh ar sharuithe ar na foralacha
thuasluaite

Maoin nleachtiil - Uimbreacha paitinne

Uimhir Paitinne na SA:
Uimhir Paitinne CA: ZEQZSBA
Paitinn Eorpach: EP2533734

1.2 Réamhfhocal
Ba mhaith linn buiochas a ghabhail leat as do mhuinin i TurboMed agus i gCruinnit Mullaigh XTERN CLASSIC+. Is é
TurboMed Orthotics Inc., ata lonnaithe | gClige Québec, Ceanada a dhear an orthosis seo.
Forbraiodh an réiteach orthotic nua-ghidin seo go sonrach do dhaoine a bhfuil titim coise orthu.
Forbrafodh Cruinnid Mullaigh XTERN CLASSIC+ chun feidhmiocht agus compord gan sard a thairiscint duit.
larraimid ort an treoir seo a léamh go ciramach agus aon cheisteanna agus/nd tuairimi a chur chuig do sholthrai
Gdaraithe sula n-Usdideann tu nd sula geuirtear le chéile do ortardis nua. Chun a chinnti go n-oibrionn an trealamh i
geeart agus go sabhdilte, ni mér duit na treoracha go léir a sholsthraitear sa doiciméad seo a leantint go docht agus
clof leis na srianta séide sonraithe.

Més rud &, ag am ar bith, go bhfuil aon imni ort faoin mbealach a oibrionn do ghiéas né mé t4 aon cheist agat, nd
biodh drogall ort teagmhail a dhéanamh le do sholathraf Gdaraitt
Chun teagmhail a dhéanamh le roinn seirbhise custaiméara TurboMed Orthotics, tabhair cuairt le do thoil:
www TurboMedorthotics.com

sa\'d

4 bea n orthosis seo ceaptha mar fheisteas ortétach amhain don ghéag iochtair agus té sé
deartha Ie haghaldh coise titime amhain.

Ta sé tabhachtach ¢ a Gsaid | gcomhréir leis na tasca.

1.4 Siombaili sabhdilteachta a Usdidtear sa treoir seo

Ussidtear na siombaill thios sa treoir seo chun na rabhaidh agus an chomhairle tséideach ar chéir duit a thabhairt

faoi deara a aithint. Té sé an-tabhachtach iad a léamh agus a thuiscint go criochndil roimh ar dtdirge a tsaid den
chéad uair.

Rabhadh: ciallaionn an tsiombail seo go bhfuil riosca féideartha ann. Mura dtugtar aird ar rabhadh, d'‘fhéadfadh
gorti coirp n6 diobhail choirp a bheith mar thoradh air.

Fogra: ba cheart moltai n6 treoracha a ghlacadh dairire.

Rabhadh a bhaineann le tairge: baineann sé le riosca dbhartha féideartha. Mura dtugtar aird ar rabhadh tairge

d’'fhéadfadh daméiste suntasach a bheith ann don dbhar.

2 Curi Iéthair an téirge

Item | Description
PRIOMH-RANN

2 FRONT HARNESS "U"

3 | ARAISHARBHAR A

) Gearthog LACE 1

5 PAD CALF/Shin 4

"]

3 Tasca agus contraindications 2
3.1 Tésc: 3

%5 an orthosis dirthe ar dhaine a bhful:
Laige sna matdin a ardajonn an chos, gan mérén spasticity (post: droma, croméin no glmne, gurlu trdmach do na

Pacienta dokuments: Vispériga informacila lerobezota garantija
Drosiba un apiesanas

—
—
1. levads

1.1. Autortiesibas un intelektualais ipasums
So montazas un lieto3anas instrukciju autortiesibas pieder tikai razotajam.

Turklat visas tiesibas ir paturétas, jo ipasi attieciba uz patenta pieskirsanu vai lietderibas modea registraciju.
leprieks minéto noteikumu parkapumi attieciga gadijuma radis pienakumu maksat kompensaciju par zaudgjumiem.
Intelektualais ipasums — patentu numuri

ASV patents Nr.: 8529484

Eiropas patent

1.2 Priekdvards
Més vélamies pateikties par jisu uzticibu TurboMed un XTERN CLASSIC+. $o ortozi izstradaja TurboMed Orthotics
Inc., kas atrodas Kvebekas provincé, Kanada.
Sis jauns paaudzes ortopédiskais risinajums tika izstradats Tpasi cilvekiem ar pédu kritumu.

CLASSIC+ tika izstradats, lai piedavatu jums neparspéjamu veiktspéju un komfortu.
Més aicinam jus ripigi izlasit 3o rokasgramatu un uzdot visus jautajumus un/vai komentarus savam pilnvarotajam
pakalpojumu sniedzjam pirms jaunds ortozes lietosanas vai montazas. Lai nodroginatu iekartas pareizu un drosu
darbibu, jums ir stingri jaievéro visi $aja dokumenta sniegtie noradijumi un jaievéro noteiktie lietosanas
ierobezojumi.
Jajums ir kadas bazas par to, ka jisu ierice darbojas, vaija jums ir kadi jautajumi, sazinieties ar savu pilnvaroto
pakalpojumu sniedzéju.
Lai sazinatos ar TurboMed Orthotics klientu apkalposanas nodalu, lidzu, apmeklgjiet:
www.TurboMedorthotics.com

13 Lietosana

Paredzétais lietojums: 3i ortoze ir paredzéta TIKAI ka ortoze apaksi
nolaiganai.

Ir svarigi to lietot saskana ar indikacijam.

ekstremitatés un ir paredzéta tikai pédas

1.4 5aja rokasgramata izmantotie drosibas simboli
Talak minétie simboli ir izmantoti 3aja rokasgramat, lai identificétu bridinajumus un noderigus padomus, kas jums
jaievéro. Ir Joti svarigitos izlasit un rapigi izprast pirms masu produkta pirmas lieto3anas

inajums: Sis simbols nozimé, ka pastav potencials risks. Bridinajuma neievérosana var izraisit miesas bojajumus
vai ievainojumus.

Piezime: ieteikumi vai noradijumi ir jauztver nopietni.

Ar produktu saistita piesardziba: attiecas uz iespéjamu materialu risku. Produkta piesardzibas neievérosana var radit
ievérojamus materialus bojajumus.

2 Preces prezentacija

item | Description
GALVENA SADALA

PRIEKSEIASISTERA"U"
MUGUREJAS IEKARTAS
MEZ GINU KLIPSE 1
TELU/APSKINU PALD

[LRFNITRIN

F NN

3 Indikacijas un kontrindikacijas ; 2

Ortoze i patedzeta cilvekiem, kurlem
Musku vajums, kas pacel péc, ar nelilu spastiskumu vaibet tas (péc mugras gldas val el operacifs;
i smadzes

£6aga ochtalr;SrGe; gort traumatach nchinne; sciéards orach; glar Charc
atrophy neuromuscular, ef

Lagd beag ar na matdin a Fasionn an chos.

Is féidir difhoirmiochtai an-bheag den chos a cheartd le hiséid insole agus tacaiocht cliathdnach.
Ni mér do dhochtdir n6 do dhochtuir ordaithe tasca don tairge seo a chinneadh i gconai.

3.2 Containdications

Nior dearadh an orthosis do chasanna:

- measartha go géar spasticity an géag iochtair;

- ulcers cos sa chuid posterior den lao;

- fadhbanna cothromaiochta tromchuiseacha;

- measartha go mor deformities coise;

-paiteolaiochta drthe  ilonn cuait ar dhochtiir chun a ford an bhfui an orthoss o
nach bhfuil

inach don chliant né

4 An Téirge
(Nior cheart an tirge a Gsaid ach amhiin faoi mhaoirseacht lianna cailithe.)

4.1 Srianta Gsdide

Ni mholtar tsaid an orthosis chun contractures a chosc (giorri na matdin), etc.

Seachain dul in aice le foinse ard teasa, costiil le tine, eilimint teasa, embers, lasracha, etc.
NA bain Usid as ortdis a bhain le duine éigin eile n6 orthosis a chreideann t a tsaideadh.

4.2 Rathach agus treoracha sibhiilieachta gineardlta (cliant)
r\e\gh an doiciméad seo ina iomldine, le do thoil, sula n-iséideann i an téirge;

- aird a thabhairt ar na treoracha sabhailteachta chun gort né damiste don tairge a sheachaint;
- coinnigh an doiciméad seo in ait shabhailte.

4.3 Rabhadh agus treoracha ginearilta sdbhilteachta (gairmidil)
Eolas:

Téigh an doiciméad sea ina iomldine, le do thoi, sula n-iséideann t an tirge;

- airda thabhairt ar na treoracha sabhiilteachta chun gortu né damaiste don téirge a sheachaint;

- a thaispedint d'Gsaideoirf conas a dtairge a Usdid i gceart agus na treoracha sabhilteachta a chur in idl déibh go
cruinn;

- coinnigh an doiciméad seo in 4it shabhailte.

4.4 Aire
Té an tairge seo le haghaidh usside aonair othar amhain.
Bi ciramach agus an tairge 4 ldimhsesil.
Seiceail an tairge go rialta féachaint an bhfuil sé f6s ag obair i gceart.
Stop ag bamt \jsélde as an tairge ma thagann athrd ar fheidhmidlacht né ma chailltear feidhm agus iarr ar do
sholdthrai raithe cram sldinte é a inidchadh.
Cloileis na rialochéindi agus arachais a bhaineann le motarfheithicli de chineal ar bith a oibrit agus déan tastail ar
do scileanna tiomana ag an ddardas innidil.
Go ginearilta, cinnfidh an dochtdir fad laethdil na hisdide agus an tréimhse dsdide iomldn.
Is soldthraithe ciraim slainte cailithe amhain ata Gdaraithe chun feistid tosaigh an tairge agus an chéad chur i

ei
Taispedin don othar conas an téirge a ldimhsedil agus a chiram i gceart.
Cuir in idl don othar go bhfuil sé tabhachtach dochtdir a fheicedil laithreach ma breathnaitear athruithe
neamhghnacha ar an gcomhlacht (mar shampla, forbairt créachta, dul chun donais pian, etc.|
Cinntigh go geuirtear an orthosis i bhfeidhm i gceart agus go n-oireann sé i gceart.
Abair leis an othar a sheiceil, roimh gach tsaid, go n-oibrionn an téirge i gceart agus nach léirionn sé aon
chomhartha caitheamh né damaiste.
Dirigh aird an othair ar an bhfiric Ni FEIDIR leo leantiint ar aghaidh ag baint tsaide as an tairge mé ta sé n6 ceann
da chomhphairteanna caite né damiste (mar shampla, scoilteanna, cuid ar iarraidh, warping, cruth michui an
orthosis, etc.)

5 Feidhmid agus baint an téirge
5.11larratas
1 Suitedil an gearrthog lésa go brog cui.
2 Oscail an banna lao / shin.
3 Suitedil an tairge ar an brog.
4Culrort an brég agus an othosis, agbrs a alsar an othosts.
5 Dun agus ceangail an bhr
& Déan banda an ao/a géiné a dhéanamh nios doichte ionas go ndaingneofar an chuid achtarach den brace den
chos go compordach.
8i cdramach gan an iomarca a dhéanamh nios doichte.

5.2 Bail

3 Oscailan banna fao /shin.
2 Scaoil do bhrog.

3Bain do chos den bhrog

5.3 Cigireacht deiridh
larr ar an othar roinnt céimeanna a ghlacadh chun an téirge a thriail agus é a théstail ar fhanai, rampa, agus é ag
rith, agus ar staighre. Déan coigeartuithe, mds ga.

6 Curam agus glanadh

Ba chéir Clram agus Glanadh a dhéanamh ar bhonn rialta. Glan na codanna dochta den tairge ach amhain le
galinach éadrom agus uisce nd éadach tais. Ba chéir na codanna “boga” mar a thugtar orthu, mar an eochaircheap
1a0/sna, an banda, etc., a ghlanadh de I3imh ag baint Gséide as gallinach éadrom, ansin aer-triomaithe. Seachain
aon fhoinse teasa direach (mar shampla, radafocht na gréine, radaitheora, tine, etc.).

7 Rathaiocht

7.1 Rathaiocht agus cnamh

Ba é TurboMed Orthotics Inc a rinne an orthosis XTERN CLASSIC+. Rathaionn TurboMed a ortdis ar feadh tréimhse
dha bliana (2 bliana) 6 dhéta an cheannaigh. Ma chruthaitear go bhfuil fabhtanna abhartha né déantusaiochta ag
thirge,deisecich TurboMed ¢ nd athréich séar  chostss fén ms chuirtear déthain cruthinals ar féil_—is ¢ sn,
ruthdnas Seachadta Scriofa ¢ do sholdthrai Gdaraithe)— agus ma ta cruthinas ann ta data an
arroats o Sherinis Iaistigh den tréimhse rathafochta. Cuirfidh séid pairteanna athsholathair neamhudaraithe an
réthaiocht seo ar ceal. Déan teagmhiil le do sholéthrai udaraithe n6 TurboMed le haghaidh tulleadh faisnéise
maidir leis seo.

Eisiaimh: nil siad seo a leanas cludaithe ag an réthaiocht seo:

-damdise a tharlafonn mar gheall a usiid mhchu mar thorach ar ré-iséd,fil,tine nd aon timpste
neamhghnéch eile né modhnuithe né deisitichai mhidaraithe;

- damiste de bharr usdid pairteanna athsho\atha\r neamhidaraithe;

- gnéthchaitheamh agus cuimilt lena n-siritear scealléga, scratches, abrasions, didhathanna nd fading dathanna;
-na codanna “boga” mar a thugtar orthu, amhail, ach gan a bheith teoranta do, an eochaircheap lao/sna, an banna
lao/an shin,an eocharcheap bana ao/sain, i dintdi plaisteachs (fltedi ceangail.na piosaf s de
VELCRO®,

7.2 Réthaiocht sésaimh speisialta
Téimid chomh muinineach as cailiocht ar dtéirge a thairgimid costas do ortaréis a aisioc mura bhfuil ti sésta go
hiomian (féach thuas) laistigh de 2 mhi 6 do cheannaigh tu.

Geallann TurboMed, a dhileciri agus a soléthraithe ciram sldinte udaraithe, i gcomhphairt agus go leithleach, an
méid a iocadh leis an geliant a aisioc ina iomIine mura bhful sé/s{ sasta leis an tairge laistigh de dha mhi (2 mhi) 6
dhata ceannaithe an orthosis TurboMed. . Is é an cliant agus/n solthraithe ciram sldinte Gdaraithe amhain a
bheidh freagrach as na costais loingseoireachta a bhaineann leis an ortois a sheolach ar ais chugainn. Ni mér ddarG
aiarraidh roimh ré, 4fa

8 Faisnéis dhlithidil

T4 na ceanglais dhlithidla go Iéir fao réir reachtaiocht nisidnta na tire até i geeist agus mar sin d'fhéadfadh go n-
athréidh siad ag brath ar an it a n-Gssidtear an téirge.

Go raibh maith agat,
Foireann TurboMed

apakiejo ults; multipla skleroze;
Sarko-Marijas-Toota slimiba; peronea\a parahze ne\rumuskulara atrofija utl)

Nelieli muskulu bojajumi, kas pace] pé
Loti nelielas pedas deformacijas, rs fespejams koriget, izmantojot zoftiun sanu atbalstu

Indikacijas $im produktam vienmér janosaka arstam vai arstam, kas izrakstijis zales.

3.2 Kontrindikacijas
Ortoze nav paredzéta $adiem gadijumiem:

idéja vai smaga apakséjo ekstremitasu spasticitate;
~kajas culas ikru aizmuguréja dala;
opietnas lidzsvara problémas;

ideji smagas lidz smagas pédas deformacijas;
-noteiktas patologias, kuru daf nepiecietams apmekat rst s prliecinstos, vairtoze i iemarota Kientam val

s
(Produktu drikst lietot tikai kvalificéta arsta uzraudziba.)

4.1. Lieto3anas ierobeZojumi

Ortozes lietosana nav ieteicama, lai novérstu kontraktiras (muskulu saisinasanu) utt.

I2vairieties no augsta karstuma avota, pieméram, uguns, sildelementa, oglém, liesmam utt, tuvuma.
NEKAD neizmantojiet ortozi, kas piederéjusi kadam citam, vai ortozi, kas, jusuprat, ir izmantota

4.2 Bridinajumi un visparigi droibas noradijumi (klients)
Informacija:
- pirms produkta lietosanas, ldzu, izlasiet o dokumentu pilniba;
-ievérojiet drosibas lai izvairitos no vai
- Glabajiet S0 dokumentu dro3a vieta.

4.3 Bridinajumi un visparigi drosibas noradijumi (profesionali)
Informacija:
- Pl rodukta letatanas, 0dzu, IasletSo dokumentu pln;

- paradt lietotajiem, ka pareizi lietot savu produktu, un precizi informét vinus par drofibas Insirukciam;
- Glabajiet $o dokumentu dros vieta.

4.4 Uzmanibu

Sis produkts ir paredzéts tikai vienam pacientam.

Esiet piesardzigs, rikojoties ar produktu.

Regulari parbaudiet produktu, lai redzétu, vai tas joprojam darbojas pareizi.
Partrauciet produkta lietosanu, ja tiek veiktas izmainas vai ta funkcionalitate tiek zaudeta, un ludziet to parbaudit

savam pilnvarotam veselibas aprapes sniedzéjam.

levérojiet juridiskos un apdroginasanas noteikumus, kas attiecas uz jebkura veida mehanisko transportlidzeku
vadiganu, un parbaudiet savas braukianas prasmes kompetentaja iestadz.

Parasti dienas lietosanas ilgumu un kopéjo lietosanas laiku nosaka arsts.

Tikai kvalificéti veselibas aprapes sniedzgji ir pilnvaroti veikt produkta sakotngjo uzstadisanu un pirmo
pielietojumu.

Paradiet pacientam, ka pareizi rikoties ar produktu un ripéties par to.

Informéjiet pacientu, ka ir svarigi nekavéjoties vérsties pie arsta, ja tiek novérotas neparastas kermena izmainas
(pieméram, briices attistiba, sapju pastiprinasanas utt.).

Parliecinieties, vai ortoze ir pareizi uzlikta un pareizi piegul

Pastastiet pacientam pirms katras lieto3anas reizes parbaudit, vai produkts darbojas pareizi un vai tam nav
nodiluma vai bojajumu pazimju.

Pievérsiet pacienta uzmanibu tam, ka vins NEVAR turpinat lietot produktu, ja tas vai kada no ta sastavdalam ir
nodilusi vai bojata (piem., plaisas, trukstosas dalas, deformacija, neatbilstosa ortozes forma utt.).

5 Produkta uzklasana un nopemsana

5.1. Pieteikums

1 Uzstadiet meZginu Klipsi atbilstosa kurpé.

2 Atveriet ikru/stilba siksnu.

3 Uzstadiet izstradajumu uz apavu.

4 Uzvelciet kurpes un uzve\mez ortozi, atstumjot ortozi.

5 Aizveriet un piesieniet aj

6 Pievelciet |kvu/apakssmba sam 14, lai biitu érti nostiprinat stiprinajuma aug:
Esiet uzmanigi, lai nesavilktu parak daudz.

jo dalu pie kajas.

5.2 Non
T Atveriet |kru/snlba siksnu

2 Attaisiet kurpes.

3 Nonemiet kaju no apaviem.

5.3. Nosleguma parbaude
Ludziet pacientam veikt dazas darbibas, lai izméginatu produktu un parbauditu to uz nogazém, rampam, skrienot
un uz kapném. Ja nepieciesams, veiciet korekcijas.

6 Kop$ana un tirisana

Kopsana un tiriSana javeic regulari. lzstradajuma cietas dalas tiriet tikai ar maigam ziepém un Gden vai mitru
dranu. T3 sauktas “mikstas” daas, pieméram, ikru/apaksstilba spilventins, lente utt,, jatira ar rokam ar maigam
ziepam un pac tam jaizzavé gaisa. lzvairieties no jebkada tiesa siltuma avota (pieméram, saules starojuma,
radiatora, uguns utt.).

7 Garantijas

7.1. Garantija un palidziba
XTERN CLASSIC+ ortozi izgatavoja TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garanté tai ortozi divi gadus (2 gadus) no
iegades datuma. Ja izstradajuman ir materiala vai razosanas defekti, TurboMed to salabo vai nomainis uz sava
rekina,a ks esniegts pietiekams pleradjums, proti, ts (., rakstsks piegades aplizcinsjume nb Jisu pilmvarata
a ir datums ir garantijas perioda. Ja tiek izmantotas

neatlautas rezerves dalas, 3 garamua tiks anuléta. Sazinieties ar savu pilnvaroto pakalpojumu sniedzéju vai
TurboMed, i egitu papildy mformacuu Saja sakara.
Izné 1 garantija neattiec:

olsjum, kat radusies nepareizas listodanas rezultats, ies parmerigas lietosanas, nolaidibas, ugunsgréka
vai jebkura cita neparasta negadijuma vai neatlautas modifikacijas vai remonta rezultata;
~bojajumi, kas radusies, izmantojot neatjautas rezerves dafas;
-normals nolietojums, tostarp Skembas, skrapéjumi, nobrazumi, krasas maina vai krasu izbalésana;
5 sauktas “mikstas” dalas, pieméram, bet ne tikai, ikru/apaksstilba spilventins, |kru/apaksstllha siksna,
ikru/apaksstilba siksnas paliktnis, plastmasas stiprinajumi (savienojumi), dazadi VELCRO®

7.2pasa apmierinatibas garantija

Mes esam tik parliecinati par mdsu produkta kvalitati, ka piedavajam atmaksat ortozes izmaksas, ja neesat pilniba
apmierinats (skatit ieprieks) 2 menesu laika pec pirkuma.

TurboMed, ta izplatitaji un to pilnvarotie veselibas aprupes sniedzéji apnemas solidari atmaksat klientam
samaksato summu pilna apméra, ja vin$/vina nav apmierinats ar preci divu ménesu (2 ménesu) laika no TurboMed
ortozes iegades dienas. . Klients un/vai pilnvarotie veselibas apripes sniedzgji ir pilniba atbildigi par piegades
izdevumiem, kas saistiti ar ortozes nosatisanu atpakal mums. Tomér ir japieprasa iepriekégja atlauja.

8 Juridiska informacija
Visas jurldisk prastbas I paklautas attecigés vasts tesbu aktlem, Un tapéc tis va aSiites stkrfha no
produkta lietosanas vietas.

Paldies,
TurboMed komanda
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Paciento dokumentas: Bendroji informacija Ribota garantija
Sauga ir tvarkymas

1. |vadas

1.1 Autoriy teisés ir intelektiné nuosavybe

Siy surinkimo ir naudojimo instrukcijy autoriy teisés priklauso tik gamintojui.

Be to, visos teisés yra saugomos, ypac susijusios su patento isdavimu arba naudingojo modelio registravimu.
Paeidus pirmiau minétas nuostatas, prireikus, atsiranda pareiga atlyginti zala

Intelektiné nuosavybé ~ patenty numeriai

AV pa(enm Nr.: 8529484

CA pat : 2692534
Eurapas palen(as EP2533734

1.2 Pratarme

Norétume padékoti uZ pasitikéjima TurboMed ir XTERN CLASSIC+. 3ig ortoze sukiiré TurboMed Orthotics Inc.,
gsnkurusw Kvebeko provincijoje, Kanadoje.

is naujos kartos ortopedinis sprendimas buvo sukurtas specialiai zmonéms su nukritusiomis pédomis.
XTERN CLASSIC+ buvo sukurtas siekiant pasidlyti jums neprilygstama nasuma ir komforta,

Primygtinai raginame atidziai perskaityti §j vadova ir bet kokius klausimus ir (arba) pas(abas kreiptis j savo jgaliotajj
paslaugy teikéja pries naudojant ar montuodami naujg ortoze. Kad jranga veikty nnkamal ir saugiai, turite grieztai
laikytis visy Siame dokumente pateikty nurodymy ir laikytis nurodyty naudojimo apribojis
Jei bet kuriuo metu nerimaujate dél jasy jrenginio veikimo arba turite klausvmu, nedvejudarm susisiekite su
igaliotuoju paslaugy teikéju.

Norédami susisiekti su TurboMed Orthotics klienty aptarnavimo skyriumi, apsilankykite:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Naudojimas
Naudojimas pagal paskir

3iortozé skirta TIK kaip apatinés galinés ortopediné aptaisas ir skirta tik nuleidziant
peda.

Svarbu jj naudoti pagal indikacijas.

1.4 Siame vadove naudojami saugos simboliai

Zemiau esantys simboliai siame vadove naudojami jspéjimams ir naudingiems patarimams, kuriy \uremme(e laikytis,
nurodyti. Labai svarbu juos perskaityti ir nuodugniai suprasti pries naudojant masy gaminj pirma kar

Ispéjimas: is simbolis reiskia, kad yra galimas pavojus. Jei nepaisysite jspéjimo, galite susialoti arba susizaloti.
Pastaba: | rekomendacijas ar nurodymus reikia zidreti rimtai

Su gaminiu susijgs jspéjimas: susijes su galima materialine rizika. Nesilaikant gaminio atsargumo priemoniy, gali biti

padaryta didelé materialiné zala.

2 Prekés pristatymas

Item

Description
PAGRINDINE SKYRIUS
PRIEKINIAI DIRZAI "U" 4
ATGALINIAI DIRZAI
NERINIY KLAPE
Blauzdos/blauzdy KILTAS

w e e

3 Indikacijos ir kontraindikacijos 3

3.1 Indikacijos

Ortozé skirta Zmonems, kurie:
Raumeny, keliantiy péda, silpnumas, su nedideliu spazmu arba visai visai (po nugaros, klubo ar kelio operacijos;
trauminis apatiniy galaniy suzalojimas; insultas; trauminis smegeny pazeidimas; iésetiné skleroze; Charcot-Marie-
Tooth liga; peronealinis paralyzius neuromuskuliné atrofija ir kt.).

Netymus raumeny, keliandiy peda, pazeidimas.

Labai nedidelés pedos deformacijos, kurias galima koreguot

udojant vidpadj ir Soning atrama.
Sio produkto indikacijas visada turi nustatyti gydytojas arba

rases gydytojas.

3.2 Kontraindikacijos

Ortozé nebuvo sukurta Siais atvejais:

~vidutinio sunkumo ar stiprus apatinés galanés spazmiskumas;

~kojos opos uipakalinéje blauzdos

-rimtos pusiausvyros problemos;

~vidutinés ir sunkios pédos deformacijos

Tlam tikros patologiios, aél kuru reikia apsilankyt pas gycytoja, kad stkinty, ar ortozé tinka Kientui, ar ne.

4 Produktas
(Produkta reikia naudoti tik priziarint kvalifikuotam gydytojui.)

4.1 Naudojimo apribojimai
Ortozes nerekomenduojama naudoti norint isvengti kontraktary (raumeny sutrumpéjimo) ir kt.

Venkite prieiti prie didelio kar3io altinio, pvz., ugnies, kaitinimo elemento, Zarijy, liepsnos ir pan.

NIEKADA nenaudokite ortozes, kuri priklausé kam nors kitam, arba ortozés, kuri, jasy manymu, buvo panaudota.

4.2 |spejimas ir bendrosios saugos instrukcijos (klientui)

Informaci

- Prie naudodami gaminj, perskanvkue visa §] dokumenty

- laikykités saugos nurodymy, kad nesusizeistumete arba nesugadintumete gaminio;
- laikykite §j dokumentq saug\oje vietoje.

as ir bendrosios saugos instrukeijos (profesionalios)

- Pries naudodami gaminj, perskaitykite visa §j dokumenta;
- laikykités saugos nurodymu, kad nesusizeistuméte arba nesugadintuméte gaminio;

- parodyti naudotojams, kaip tinkamai naudoti gaminj, ir tiksliai informuoti juos apie saugos instrukcijas;
- laikykite §f dokumenta saugioje vietoje.

4.4 Atsargiai

Sis produktas skirtas tik vienam pacientui.
Bakite atsargas dirbdami su gaminiu.
Reguliariai tikrinkite gaminj, ar jis vis dar tinkamai veikia.
Nustokite naudoti gaminj, jei pasikeicia

sveikatos prieziros paslaugy teikéjo.

Laikykités teisiniy i draudimo taisykliy, susijusiy su bet kokio tipo mtoriniy transporto priemoniy varavimy ir
paprasykite kompetentingos institucijos patikrinti savo vairavimo jgadziu:

0 trukme nustato gvdvl

ik kvalfkuoti velkatos pricEiiros pasiaugu tekejar furt teisq stk prminy gaminio pritaikyma i pirma karta
pritaikyt j

Paradykite pacientui, kaip tinkamai elgts su gaminiu i przidreti

Informuokite pacienta, kad pastebejus nejprastus kano poky&ius (pvz., Zaizdos atsiradima, skausmo paimejima ir
pan.) svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja.

sitikinkite, kad ortoze tinkamai uzdéta ir tinkamai priglunda.

Pasakykite pacientui prie$ kiekviena naudojima patikrinti, ar gaminys veikia tinkamai ir ar jame néra nusidévéjimo
ar pazeidimo pozymiy,

Nukreipkite paciento démesi j tai, kad jis NEGALIMA toliau naudoti gaminio, jei jis arba vienas i$ jo komponenty
yra susidévéjes arba pazeistas (pvz, jtrakimai, trakstamos detalés, deformacijos, netinkama ortozés forma ir

ir Ji patikrinti jgalioto

5 Produkto uzdéjimas ir pasalinimas

5.1 Taikymas

1 Pritvirtinkite nériniy segtuka prie tinkamo bato.

2 Aidarykie blauados / blauzdos juosta.

3 Uzdékite gaminj ant

4 Apsiaukite batus i aps\auk\te ortoze, atstumdami ortoze.

5 Uzdarykite ir suriskite bata.

§ Priverskite blaurdos;blausfy juosta taip, kad virsuting petnesos dalis bty patoiai pritvirinta prie kojos.
Bakite atsargas, kad per daug nepriverztuméte.

5.2 Pasalinimas

1 Atidarykite blauzdos / blauzdos juosta.
2 Atsekite bata.

3 Nuimkite peda nuo baty.

5.3 Galutiné patikra
Paprasykite paciento atlikti kelis veiksmus, kad i¥bandyty gamin ir isbandyty ji $laituose, rampose, bégant ir
laiptais. Jei reikia, atlikite koregavimus.

6 Prietidra i valymas

Priezidra ir valymas turi biti atliekami reguliariai. Kietas gaminio dalis valykite tik Svelniu muilu ir vandeniu arba
drégna gluoste. Vadinamasias ,minkitasias” dalis, tokias kaip blauzdos/blauzdy pagalvéle, juosta ir kt., reikia
nuvalyti rankomis $velniu muilu, tada isdziovinti ore. Venkite bet kokio tiesioginio ilumos Saltinio (pvz., saulés
spinduliuotés, radiatoriaus, ugnies ir kt.).

7 Garantijos

7.1 Garantija ir pagalba

XTERN CLASSIC+ ortoze pagamino TurboMed Orthotics Inc. TurboMed suteikia ortozei du mety (2 mety) garantija
nuo pirkimo datos. Jei pasirodys, kad gaminys turi medziagy ar gamybos defekty, TurboMed jj pataisys arba pakeis
Cavol6omis, e bus pateiktas pakankomas rodymas - kuitas (. v.FaSytins pristatymo rodymas ok [Eaioto
tiekejo) ir jei bus jrodymy, kad aptarnavimo uzklausos data patenka | garantinj laikotarpj. Naudojant neleistinas
atsargines dalis & garantia panaikinama. Noredarmi gauti papildomos informacijos Siuo Kausimy, susisiekite su
savo galiotuoju paslaugy tetkeju arba TurboMed.

I3imtys: 3i garantija netaikom:

- zala, atsiradusi dél netinkamo naudojimo, atsiradusi dél pernelyg didelio naudojimo, aplaidumo, gaisro ar bet
kokio kito nejprasto nelaimingo atsitikimo arba neleistino pakeitimo ar remonto;

~zala, atsiradusi del neleistiny atsarginiy daliy naudojimo;

prastas nusdveimas, skatant orézimus Jorétimus, Jorsimus, spalvos paskeltimg arspalvy Bblukima;
-vadinamasias ,minktasias" dalis, tokias kaip, bet tuo neapsiribojant, blauzdos/blauzdy pagalvele,
blauzdos/blausdy uosta, blauzdos/blauzdy uostos pagalve,plastikinés irtinimo detals (aiSEy vyniojma)
jvairios VELCRO® i

7.2 Speciali pasitenkinimo garantija

Esame taip [sitiking savo gaminio kokybe, kad sidlome grainti jisy ortozés kaina, jei nesate visiskai patenkinti (.
auk3iau) per 2 ménesius nuo jsigijimo.

TurboMed, jos platintojai r ju jgalioti sveikatos prietiros paslaugy teikéjai solidariai isipareigoja per du ménesius
(2 ménesius) nuo TurboMed ortozes sigijimo dienos grainti klientui visa sumoketa suma, jei jis/ji nepatenkintas
preke. . Klientas ir (arba) jgalioti sveikatos priefiuros paslaugy teikejai bus visikai atsakingi uZ siuntimo iSlaidas,
susijusias su ortozés grazinimu mums. Taciau reikia prasyti isankstinio leidimo.

8 Teisiné informacija
Visiems teisiniams taikomi
priklausomai nuo to, kur produklas naudojamas.

3alies

iteisés aktai, todel jie gali skirtis

Acia,
TurboMed komanda



Dokument tal-Pazjent: Informazzjoni Generali Garanzija Limitata
igurta u Immaniggjar

(W

1 Introduzzjoni

1.1 Copyright u proprieta intellettwali
Id-drittijiet tal-awtur ghal dawn l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg u l-uzu huma mizmuma biss mill-manifattur.
Barraminn hekk, id-drittijet kollha huma rizervati, partikolarment fir-rigward tal-ghoti tal-privattivi jew ir-
registrazzjoni tal-mudell ta’ utilta.

II-ksur tad-dispozizzjonijiet imsemmija hawn fug jirrizulta, fejn applikabbli, fl-obbligu i jithallas kumpens ghad-danni.

Proprieta Intellettwali — Numri tal-privattivi
Nru tal-Privattiva tal-Istati Uniti: 8529484
Nru tal-Privattiva CA: 2692534

Privattiva Ewropea: EP2533734

1.2 Dahla
Nixtiequ nirringrazzjawkom tal-fiducja tieghek f'TurboMed u fl-XTERN CLASSIC+. Din l-ortozi giet iddisinjata minn
TurboMed Orthotics Inc., li tinsab fil-provincja ta 'Quebec, il-Kanada

Din is-soluzzjoni ortotika ta ‘generazzjoni gdida giet zviluppata specifikament ghal nies b'waqgha tas-sieq.

L-XTERN CLASSIC+ gie aviluppat biex joffrilek prestazzjoni u kumdita bla konfront.

Inhegguk tagra din il-gwida bir-reqqa u tindirizza kwalunkwe mistogsija u/jew kummenti lill-fornitur awtorizzat
tieghek qabel tuza jew tghaqad l-ortozi I-gdida tieghek. Sabiex tizgura li t-taghmir jahdem sew u minghajr periklu,
trid issegwi b'mod strett l-istruzzjonijiet kollha pprovduti f'dan id-dokument u tosserva r-restrizzjonijiet specifikati
tal-uzu.

Jekk, fi kwalunkwe hin, ghandek xi thassib dwar il-mod kif ged jahdem it-taghmir tieghek jew jekk ghandek xi
mistogaliet, toaghod lurs il tkuntats llfornitur awtorizt teghek

Bie tas-servizz ta' TurboMed Orthotics, jekk joghgbok zur:

wew TurboMedorthotics.com

13Uzu

Uzu intenzjonat: Din l-orto?
sieq tal-gatra.

Huwa importanti li tuzah skont l-indikazzjonijiet.

ja mahsuba BISS bhala twahhil ortotiku ghar-riglejn t'sfel u giet iddisinjata biss ghas-

1.4 Simboli tas-sigurta uzati 'din il-gwida
s-simboli hawn taht jintuzaw f'din il-gwida biex jidentifikaw it-twissijiet u I-pariri utli i ghandek tosserva. Huwa
importanti hafna li tagrahom u tifhimhom sewwa qabel tuza I-prodott taghna ghall-ewwel darba.

Twissija: dan it
jew korriment.

imbolu jfisser i hemm riskju potenzjali. In-nuqgqas ta' attenzjoni ghal twissija jista' jirrizulta fi hsara

Awviz: ir-rakkomandazzjonijiet jew I-istruzzjonijiet ghandhom jittiehdu bis-serjeta.

Attenzjoni relatata mal-prodott: tikkoncerna riskju materjali potenzjali. In-nuggas ta' attenzjoni ghal kawtela tal-
prodott jista' jirrizulta fi hsara materjali sinifikanti.

2 Prezentazzjoni tal-prodott

Item | Description
SEZZJONI PRINCIPALI
XEDD TA' QUDDIEM "U" 7
L-ARNESS TA'LURA
KLIPP TAL-BIZZIL

GHOGOL/KUSTIIET TAS-SIN

[LRFNITRIN

3 Indikazzjonijiet u kontra-indikazzjonijiet

3.1 Indikazzjonijiet

L-ortozi hija mahsuba ghal nies i ghandhom

Dehjufija fil-muskoli lijerfghu s-sieq, bi ftit jew xejn spasticita (wara: kirurgija fid-dahar, fil-genbejn jew fl-irkoppa;

korriment trawmatiku lir-riglejn 'isfel; puplesija; korriment trawmatiku fil-mofih; sklerozi multipla; marda ta”
Charcot-Marie-Tooth; paralizi peroneali; ; atrofija newromuskolari, ecc.).

indeboliment minuri tal-muskoli Ii jghollu s-sieq

Deformazzjonijiet hfief hafna tas-sieq li jistghu jigu kkoreguti bl-uzu ta suletta u appog laterali.

L-indikazzjonijiet ghal dan il-prodott ghandhom dejjem ikunu determinati mit-tabib tieghek jew mit-tabib i

jippreskrivi.

3.2 Kontra-indikazzjonijiet

L-ortozi ma kinitx iddisinjata ghal kazijiet ta’:

-spasticita moderata ghal severa tar-riglejn t'sfel;

-ulee! fir-riglln flpart ta wara ta ghogol;

~problemi serji tal-bilan

Beformitajiet tas sagajn minn moderati ghal severi;

~certi patologiji i jehtiegu zjara lltabib biex jivverifika jekk I-ortoi hijiex xierqa ghall-Klijent jew le.

4 |l-Prodott
(Ilprodott ghandu jintuza biss taht is-supervizjoni ta’ tabib kwalifikat.)

41 Res[rlzz]o ijiet ghall-uzu

L-uzu tal-ortozi mhuwiex rakkomandat biex jipprevjeni kontrakturi (tqassir tal-muskoli), ecc.
Evita l tmurhde]n sors ta’ shana gholja, bhal nar, element i jsahhan, ember, fiammi, ece.
QATT tuza ortoti li kienet ta' xi hadd iehor jew ortozi |i temmen |i ntuzat

4.2 Twissija u struzzjonijiet generali tas-sigurta (klijent)

Informazzjoni:

-jekk joghgbok agra dan id-dokument kollu gabel tuza I-prodott;

-Oqghod attent ghall-istruzzjonijiet tas-sigurta sabiex tevita korriment jew hsara lill-prodott;
-z2omm dan id-dokument f'post sigur.

4.3 Twissija u
Informazzjoni:
-jekk joghgbok agra dan id-dokument kollu qabel tuza I-prodott;

-Oqghod attent ghall-istruzzjonijiet tas-sigurta sabiex tevita korriment jew hsara lll-prodott;
juri lill-utenti kif juzaw sew il-prodott taghhom u jinfurmawhom b'mod preciz bl-istruzzjonijiet tas-sigurts;
~2omm dan id-dokument fipost sigur.

generali tas-sigurta (p

4.4 Attenzjoni
Dan -prodott huwa ghallututa’ pazjent wiehed bss

Ogghod attent meta timmaniggja I-pro

Iccekkja I-prodott regolarment biex ks 1ekk ghadux jahdem sew.

Dokument pre pacienta: Vieobecné informacie Obmedzend zaruka
Bezpecnost a manipulicia

1. Uvod

1.1 Autorské pravo a dusevné viastnictvo

Autorské pravo na tento navod na montaz a poufitie mé vyhradne vrobca.

Okrem toho su vietky prava vyhradené, najma pokial ide o udelenie patentu alebo registraciu uitkového vzoru.
Porusenie vysie uvedenych ustanoveni ma za nasledok pripadne povinnost nahradit Skodu.

Dugevné viastnictvo -

692534
Eurdpsky patent: EP2533734

1.2 Predslov
Radi by sme vém podakovali za vasu déveru v TurboMed a XTERN CLASSIC+. Této ortéza bola navrhnuta
spolonostou TurboMed Orthotics Inc. so sidiom v provincii Quebec v Kanade:

Toto ortotické riesenie novej generacie bolo vyvinuté 3pecilne pre fudi s padanim noh.

XTERN CLASSIC+ bol vyvinuty tak, aby vam poniikol bezkonkurenény vykon a pohodlie.

Vyzjvame vas, aby ste si pozorne precitali tito prirucku a pred pouzitim alebo zostavenim vasej novej ortézy
adresovali akékolvek otazky a/alebo pripomienky vasmu autorizovanému poskytovatefovi. Aby zariadenie fungovalo
spravne a bezpecne, musite prisne dodriavat vietky pokyny uvedené v tomto dokumente a dodriavat
Specifikované obmedzenia pousivania.

Ak mits kedyolvek pochybnosti o tom, ako vaSe zaridenle fungule, slebo ak mite skekolvek otky, nevshalte

ojho
Ak chcete kuntakmva( oddelenie sluZieb zdkaznikom spoloénosti TurboMed Orthotics, navitivte:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Poutitie

Ugel poutitia: Této ortéza je uréena VYHRADNE ako ortéza pre dolnd konatinu a je uréend len pre padacie chodidlo.

Je doleité pouzivat ho v sdlade s indikaciami.
1.4 Bezpetnostné symboly pouité v tejto prirucke

Nizsie uvedené symboly sa v tejto prirucke pouzivajii na oznacenie varovani a ufitotnych rad, ktoré by ste mali
dodriavat. Pred prvym pousitim nasho produktu je velmi doleZité si ich precitat a dokladne im porozumiet.

Varovanie: tento symbol znamend, Ze existuje potencidlne riziko. Nerespektovanie varovania mée mat za ndsledok
ublizenie na zdravi alebo zranenie.

rizika.

Upozornenie: Odporucania alebo pokyny by ste mali brat vazne.

Upozornenie tykajice sa produktu: tyka sa
\dte mat za ndsledok znaéné materidine kody.

upozorneni na produkt

2 Prezentécia produktu

item | Description
1 HLAVNA SEKCIA

2 | PREDNYPOPRUH "U"
3 | cHrBTOW PAS F
4 KLIP NACIPKU 1
5 | VLOZKANALYTKA/HOLENKU
. 4
*a
3 Indikicie a kontraindikacie 2
3.1 Indikacie 3

Ortéza je urcend pre fudi, ktori maji:
Slabost svalov, ktoré zdvihajt chodidlo, s malou alebo iadnou spasticitou (po operacii chrbta, bedra alebo kolena;
traumatické poranenie dolnych koncatin; mitvica; traumatické poranenie mozgu; roztrisend skleréza; Charcot-
Marie-Toothova choroba; peronealna paralyzaneuromuskuldrna atrofia atd.).

Menie poskodenie svalov, ktoré zdvihaji nohu.

Velmi mierne deformécie chodidla, ktoré sa daju korigovat pouitim viozky a boénej podpory.

Indikacie pre tento pripravok musi vidy urit vas lekar alebo predpisujdci lekdr.

3.2 Kontraindikécie

Ortéza nebola navrhnuta pre pripady:

~stredn a taikd spasticita dolnej konZatiny;

- vredy na nohdch v zadnej Casti

- vézne problémy s rovnovahou;

- stredne taiké af fazké deformécie chodidiel

-uréité patolgie, ktoré si vyZaduji navitevu lekira na overenie, & je ortéza pre Klienta vhodna alebo ie.

4 Produkt
(Produkt by sa mal poutivat len pod dohfadom kvalifikovaného leksra.)

4.1 0bmedzenia pouzivania

Neodportca sa pouzivat ortézu na prevenciu kontraktir (skrétenie svalov) at

Nepriblizujte sa k zdroju vysokého tepla, ako je ohei, vykurovacie teleso, Lorave uhliky, plamene atd.
NIKDY nepouiivajte ortézu, ktora patrila niekomu inému, alebo ortézu, o ktorej si myslite, ze bola pouZita.

4.2 Varovame avieobecné bezpecnostné pokyny (klient)
Informaci

- pred pouzmm produktu si preéitajte cely tento dokument;

- dodrZujte bezpecnostné pokyny, aby ste predisli zraneniu (alebo poskodeniu produktu;
- tento dokument uschovajte na bezpecnom mieste.

4.3 Vystrainé a veobecné bezpetnostné pokyny (odborné)

Informacie:

- pred pouzitim produktu si precitajte cely tento dokument;

- dodraujte bezpecnostné pokyny, aby ste predisli zraneniu alebo poskodeniu produktu

-ukazat poutivatefom, ako sprvne pouzivat ich produkt, a presne ich informovat o bezpe¢nostnych pokynoch;
- tento dokument uschovajte na bezpecnom mieste.

4.4 Pozor

Tento produkt je uréeny len pre jedného pacienta.

Prl manipul4cl produktom budte apatrn

Vyrobok pravidelne kontrolujte, funguje spravne.

Dokument bolnika: Splogne informacije Omejena garancija
/arnost in rokovanje

1. Uvod

1.1 Avtorske pravice in intelektualna lastnina
Avtorske pravice za ta navodila za sestavljanje in uporabo ima izkljuéno proizvajalec.

Poleg tega so vse pravice pridriane, zlasti v zvezi s podelitvijo patenta ali registracijo uporabnega modela.
Krsitve zgoraj navedenih dolotil imajo za posledico, kier je primerno, obveznost placila odgkodnine za skodo.
Intelektualna lastnina — 3tevilke patentov

St. patenta ZDA: 8529484

3t. patenta CA: 2692534

Evropski patent: EP2533734

1.2 Predgovor

Radi bi se vam zahvalili za va3e zaupanje v TurboMed in XTERN CLASSIC+. To ortozo je zasnovalo podjetje TurboMed

Orthotics Inc., ki se nahaja v provinci Quebec v Kanadi.

Ta ortoticna resitev nove generacije je bila razvita posebej za ljudi s padcem stopala

XTERN CLASSIC+ je bil razvit, da vam ponudi neprekosljivo zmogljivost in udobj;

Pozivamo vas, da pozorno preberete ta prirocnik in pred uporabo ali sestavljanjem svoje nove ortoze naslovite vsa

vprasanja in/ali komentarje na svojega pooblascenega ponudnika. Da bi zagotovili pravilno in varno delovanje

opreme, morate dosledno upostevati vsa navodila v tem dokumentu in upostevati dolocene omejitve uporabe.

Ceimat Kadar kll pomisleke glede delovania vate naprave al e Imate kakr3na kol vprasania,se obrnite na svojega
oobla: a ponudnika.

&2 Selte stopt v stk z oadelkom za pomo strankam TurboMed Orthotics, obigéite:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uporaba
Predvidena uporaba: Ta ortoza je namenjena 1ZKLIUENO kot ortotski pripomocek za spodnji ud in je bila zasnovana
5amo za spusceno stopalo.

je, daga jate v skladu z i

1.4 Varnostni simboli, uporabljeni v tem priroéniku
Spodnji simboli so v tem prlmcmku porabljent za dentifikacio opozoril in koristih nasvetov, K jih morate
upostevati. Zelo pomembno e, da jih pred prvo uporabo nasega izdelka preberete in jin temeljito razumete.

Opozorilo: ta simbol pomeni, da obstaja potencialno tveganje. Neupostevanje opozorila lahko povzroti telesne
poskodbe ali poskodbe.

Opozorilo: priporotila ali navodila jemlijite resno. A
Previdnost v zvezi z izdelkom: zadeva moino materialno tveganje. Neupostevanje opozorila o izdelku lahko povzroti

veliko materialno 3kodo.

2 Predstavitev izdelka

item | Description

1 | GLAVNI ODDELEK
SPREDNJI PAS "U"
NAZADNI PAS
SPONKAZA CIPKO 1
PODLOGA ZATELETA/GOLEN

w s woN

3 Indikacije in kontraindikacije

3.1 Indikacije

Ortoza je namenjena osebam, ki imajo:
Sibkost v misicah, ki dvignejo stopalo, 2 malo spastiénosti ali brez nje (po operaciji hrbta, kolka ali kolena;
travmaticni poskodbi spodnjih okoncin; mozganski kapi; travmatiéni poskodbi mozganov; multipli sklerozi;
Charcot-Marie-Toothovi bolezni; peronealni paralizi nevromuskularna atrofija itd.).

Manjsa okvara misic, ki dvigujejo stopalo.

Zelo rahle deformacije stopala, ki jih je mogote popraviti z uporabo vlozka in botne opore.

Indikacije za ta izdelek mora vedno dolociti vas zdravnik ali leceti

3.2 Kontraindikacije

Ortoza ni zasnovana za primere:

~zmerna do huda spasticnost spodnjega uda;

- razjede na nogah v zadnjem delu meca;

- resne tezave z ravnotejem;

- zmerne do hude deformacije stop:

dolotenc patologie, ki zahtevalo obisk pi zdravniku, da se preveri ali e ortoza primerna za stranko aine.

4 lzdelek
(izdelek je treba uporabljati samo pod nadzorom usposobljenega zdravnika.)

4.1 0mejitve uporabe

Uporaba ortoze ni priporoijiva zaradi preprecevanja kontraktur (skrajsanje misic) itd.

Izogibaite se pribliZevanju virom visoke vrotine, kot je ogenj, grelni element, Zerjavica, ogenj itd.

NIKOLI ne uporabljajte ortoze, kije bila last nekoga drugega, ali ortoze, za katero mislite, da je bila uporabljena.

4.2 Opozorilo in splogna varnostna navodila (stranka)
Informacije:
-pred uporabo izdelka preberite ta dokument v celot

“Dpastevajte varnostna navodll, da prepredite poSkodbe all Skodo na izdelku;
- ta dokument hranite na vamem mestu.

4.3 Opozorilo in splosna varnostna navodila (strokovna)
Informaci
-pred uporabo izdelka preberite ta dokument v celoti;

-upostevajte varnostna navodila, da prepretite poskodbe ali $kodo na izdelku;

- uporabnikom pokazati, kako pravilno uporabljati njihov izdelek in jih natanéno seznaniti z varnostnimi navodili;
- ta dokument hranite na varnem mestu.

4.4 Pozor

Ta izdelek je samo za uporabo pri enem bolniku.

Pri ravnanju z izdelkom bodite previdni.

lzdelek redno preverjaite, ali 3e vedno deluje pravilno.

lzdelek prenehajte uporabljati, Ze pride do sprememb aliizgube funkcionalnosti, in naj ga pregleda va3
pren )

Vpefgade amien slebo straty mnkcnusu prestarite produkt pouzivat a nechajte ho

Tieqaf tuza I-prodott jekk ikun hemm bidliet fil-funzjonalita, jew telf ta', u aghmel spezzjonar mill-f tal-kura
tas-sahha awtorizzat tieghek.

Osserva -regolamenti egal u ta assgurazsjon relatat mat thaddim ta'vetturi bil-mutur ta' kull tip u aghmel lil-
hiliet tas-sewgan tieghek jigu ttestjati mill-awtorita kompeten

8'mod generali it-tabib se jiddetermina t-tul ta 'kuljum tal- . -perjodu totali tal-uzu.

Fornituri kwalifikati tal-kura tas-sahha biss huma awtorizzati li jwettqu -immuntar inizjali u l-ewwel applikazzjoni
tal-prodott

Urilill-pazjent kif jimmaniggja u jiehu fsieb il-prodott kif suppost.

Informa lill-pazjent i huwa importanti l tara tabib immedjatament jekk jigu osservati bidliet mhux tas-soltu fil-
gisem (e, I-izvilupp ta ‘ferita, ageravar tal-ugigh, ect.).

Kun zgur Ii -ortozi tigi applikata kif suppost u li tagbel sew,

Ghid lill-pazjent biex jiccekkja, qabel kull uzu, lil-prodott jahdem sew u li ma juri I-ebda sinjali ta’ xedd jew hsara.
Imexxi |-attenzjoni tal-pazjent lejn il-fatt li MA JISTGHUx ikompli juza I-prodott jekk hu jew wiehed mili-
komponenti tieghu jintlibes jew bil-hsara (ez., xquq, parti nieqsa, tghawwig, forma mhux xierqa tal-ortozi, ect.).

5 Applikazzjoni u tnehhija tal-prodott

5.1 Applikazzjoni

Linstalls i tal-biailafuq tarbun xierag.

2 ftah il-faxxa ta ‘-ghogol/tix

s o odott fug iz aroun

& sarbun u ortot, imbuttar lura fuq l-ortoz

S Aghloa  orbot

& lsakis oo ta -ghofol/qasba sablex twahihal bil-cumdith I-partita' fug tac-¢inga mar-rigel.
Oqghod attent li ma tissikkax wisg.

3

5.2 Tnehhija

1 Iftah il-faxca tal- ghogol/tlxha
2 Holl iz-zarbun tiey

3 Nehhi sieqek miz- zarbun

5.3 Spezzjoni finali
staal l-pazjent blexehu it pass bex ipprova prodott u biex ittetjsh fuq gholfet, amp, waat I jkun qed
jahdem, u fug it-tarag. Aghmel aggustamenti, jekk mehtieg

6 Kura u tindif
il-kura u t-tindif ghandhom isiru fug bazi regolari. Naddaf il-partijiet rigidi tal-prodott biss b'sapun hafif u ilma jew
bcarruta niedja. L-hekk imsejha partijiet "artab", bhall-kuxxinett tal-ghogol / shin, il-faxxa, ecc., Ghan

jitnaddfu bl-idejn bl-uzu ta 'sapun hafif, imbaghad jitnixxfu bl-arja. Evita kwalunkwe sors ta ‘shana diretta (ez.,
radjazzjoni solari, radjatur, nar, e¢e.).

7.1 Garanzija u assistenza
Lortozi XTERN CLASSIC+ giet immanifatturata minn TurboMed Orthotics Inc. TurboMed tiggarantix l-ortozi
taghha ghal perjodu ta tnejn snin (2 snin) mid-data tax-xiri. Jekk prodott juri li ghandu difetti fil-materjal jew fil-
manifattura, TurboMed se jsewwih jew jissostitwih bi spejje tieghu jekk tinghata prova suffi¢jenti—jigifieri
ricevuta (jigifieri Prova Miktuba Ta’ Kunsmna Iforntur swtorizat teghek]— u ek kun hermen prova I d-data
tat-talba ghal servizz hija fil-perjodu ta' u ta 'partijiet ta' sostituzzjoni mhux awtorizzati jikkancella
i i garanaija. kuntatia 1 fornitur awtorizat tisghek jow i TurboMed ghal mformazejoni acdizzionali Fdan ir-
rigward.

Eskluzjonijiet: dawn i gejjin mhumiex koperti minn din il-garanzija:

~hsara kkawzata minn uzu mhux xierag li jirrizulta minn uzu eccessiv, negligenza, nar jew kwalunkwe actident
iehor mhux tas-soltu jew modifiki jew tiswijiet mhux awtorizzati;
-hsara kkawzata mill-uzu ta 'partijiet ta' sostituzzjoni mhux awtorizzati;

~xedd u kedd normali, inkluzi lag, grif, brix, telf ta 'kulur jew it-tghib tal-kuluri;

-hek imseiha partlt"artab, B, k2 mhux lmitat ghl, - ghogol/kwoinet tassieq o tol-ghogoltisba,
ii-kuxxinett tal-faxxa tal-ghogol/qafla, il-fieli tal-plastik (tie-wraps), il-bicciet varjita ' VELCRO®,

7.2 Garanzija ta ‘sodisfazzjon specjali

Ahna tant kunfidenti fil-kwalita tal-prodott taghna li noffru i nhallsu lura lispiza tal-ortozi tieghek jekk ma tkunx
kompletament sodisfatt (ara hawn fug) fi zmien xahrejn mix-xiri tieghek.

TurboMed, id-distributuri taghha u |-fornituri tal-kura tas-sahha awtorizzati taghhom jintrabtu flimkier
separatament i hallsu Jra kompletament ammont imPallas L Kljent jekk hu/hi ma Jurx sodisfatt bilprodot fi
imien xahrejn (xahrejn) mid-data tax-iri tal-ortozi TurboMed . ll-ljent u/jew il-fornituri tal-kura tas-sahha
awtorizzati jkunu responsabbli biss ghall-ispefje? tat-thahhir relatati mal-bghit tal-ortozi lura ina. trid

zdra
Bodrsisvaite 23konné 2 pmsme predpisy svisiace s prevadzkou motorovych vozidiel akéhokolvek typu a nechajte
si svoje vodiéské zrucnosti preverit prislusnym tradom
Vo vieobecnosti Iekar uréi dennti dizku uzivania a celkovis dobu uZivania
Iba zdravotnej s opravneni vykonat potiatoéni monta? a prvi aplikaciu
produktu
Ukaite pacientovi, ako sprévne zaobchadzat s vyrobkom a ako sa ofi staraf.
Informujte pacienta, ze je doleité okaméite vyhfadat lekira, ak spozoruiete nezvyéajné zmeny na tele (napr. vanik
rany, zhoréenie bolesti atd.
Uistite sa, Ze je ortéza spravne nasadend a e sprévne sedi
Povedzte pacientovi, aby pred kazdym pouzitim skontroloval, & produkt funguje spravne a & nevykazuje znamky
apotrebovania alebo patkodenia.

Upriamte pozornost pacienta na skutocnost, ze vyrobok NEMOZE dalej poutivat, ak je ortéza alebo niektora z jeho
sticasti opotrebovand alebo poskodend (napr. praskliny, chybajica cast, skrutenie, nevhodny tvar ortézy a pod.).

5 Aplikacia a odstranenie produktu

5.1 Aplikacia

1 Naingtalujte $ndrku na vhodnu topanku.

2 Otvorte lytko/holenny p:

3 Nainstalujte produkt na mpanku

4 Nasadte si topanku a ortézu, priom ortézu zatlaéte spit.

5 Zatvorte a zaviaite topanku.

6 Utiahnite Ijtko/holenny pas tak, aby ste pohodine pripevnili hornd gast ortézy k nohe.
Davajte pozor, by ste prilis neutiahli.

5.2 Odstranenie
1 0tvorte Ijtko/holenny pas
2 Rozviaite si topan!

3 Vytiahnite nohu 2 topanky.

5.3 Zaveretna kontrola
Poiadajte pacienta, aby urobil niekofko krokov na vyskiisanie produktu a na otestovanie na svahoch, rampéch, pri
behu a na schodoch. V pripade potreby vykonajte dpravy.

6 Starostlivost a Cistenie

Starostlivost a cistenie by sa mali vykonavat pravidelne, Pevné casti vyrobku istite iba jemnym mydlom a vodou
alebo vihkou handritkou. Takzvané ,makké” Casti, ako je chranic na Ijtka, pas atd., by sa mali istit ruéne jemnym
mydiom a potom vysusit na vzduchu. Vyhnite sa akémukolvek zdroju priameho tepla (napr. sineéné Ziarenie,
radidtor, oher atd).

7 Zéruky

7.1Zaruka a pomoc

Ortézu XTERN CLASSIC+ vyrobila spoloénost TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantuje svoju ortézu po dobu
dva rokov (2 roky) od détumu nakupu. Ak sa preukize, 7 vyrobok ma chyby materialu alebo vyrobné chyby,
spolocnost TurboMed ho opravi alebo vymen na svoje naklady, ak bude poskytnuty dostatoény dokaz — menovite
potvrdenie (t. j. pisomny doklad o doruceni od vasho autorizovaného poskytovatela) - a ak existuje dokaz, ze
datum servisnej poziadavky je v zérucnej dobe. Poutitie neautorizovanych nahradnych dielov zrui tito zaruku.
Dalsie informacie v tejto suvislosti ziskate od svojho autorizovaného poskytovatefa alebo spoloénosti TurboMed.
Vynimky: této zéruka sa nevatahue na:

- Skody sposobené v désledku
nezvyCaine] nehody lebo neopréunench Upray alebo oprdv;

poutivania, i, potiaru alebo inej

“ciné opotrebenia wratane oarenin. Skrabancv, odrenin, zmeny farby alebo vyblednutia farieb;
~takavané ,makké” Easti, ako napriklad, ale nie vyiuéne, chranic na dast, chrani¢ na
Cast, chrani¢ na lytko/holennti Cast, plastové spojovacie prvky (zavinovatky), rézne kusy VELCRO® atd.

7.2 Specidlna zaruka spokojnosti

Sme si tak sti kvalitou nésho produktu, 7e vam do 2 mesiacov od zakiipenia pontkame vratenie nakladov na vasu
ortézu, ak nie ste tplne spokojni (pozri vySsie).

Turboled, jeho distribitori a ich autorizovani zdravotnej sa spoloéne a

zavazull; wratitlientow v pine viSke zaplatend sumu ok e Je spokeiny s produitom do dvoch mesiacov (2
mesiacou) od détumu zsapens ortézy TurboMed. . Klent a/alebo povereni poskytovatelia zdravotnej

tintalab awtorizzazzjoni minn qabel,

8 Informazzjoni legali
Ir-rekwitit legai ollha huma suggetti ghal-legizlazzioni nazzjonalitalpaj
skont fejn jintuza I-prodott.

istjoni u ghalhekk jistghu jvarjaw

Grazzi,
It-Tim TurboMed

i v a prepravné néklady suvisiace s odoslanim ortézy spat k nam. Je vak
potrebné pozlada( o predchadza]uce povelenic,

8 Prévne informacie
Vietky zékonné potiadavky podiehaji narodnej legislative danej krajiny, a preto sa mzu Iitv zévislosti od toho,
kde sa vyrobok pousiva.

Bakujem,
Tim TurboMed
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elavec.
Upostevajte zakonske in zavarovalnidke predpise v zvezi z upravljanjem motornih vozil vseh vrst in dajte svoje
vozniske sposobnosti preveriti pristojnemu organu.
Na spioeno bo zdravnik dolocl dnevno trajanje uporabe In celotno obdobie uporabe.

ponudniki a prvo namestitev in prvo uporabo izdelka.
Pacientu pokaiite, kako praviin ravnati 2 delkom i skrbeti 2ani.
Obvestite pacienta, da je pomembno, da takoj obisce zdravnika, ce opazite necbicajne spremembe v telesu (npr.
nastanek rane, poslabsanje bolecine itd.).
Prepricajte se, da je ortoza pravilno nameséena in da se pravilno prilega.
Pacientu povejte, naj pred vsako uporabo preveri, ali izdelek pravilno deluje in ne kaze nobenih znakov obrabe ali

oskod

Pacienta opozorite na dejstvo, da NE MORE nadaljevati z uporabo izdelka, e je ta ali ena od njegovih komponent
obrabljena ali poskodovana (npr. razpoke, manjkajoci del, vitost, neustrezna oblika ortoze itd.).

5 Nanos in odstranitev izdelka

5.1 Uporaba

1 Namestite sponko za vezalke na ustrezen Cevel;.

2 Odprite trak 2a mega/golen.

3 Izdelek namestite na Cevel

4 Obujte ¢evelj in ortozo ter potisnite ortozo nazaj.

5 Zaprite in zaveite Zevel

6 Zategnite trak za meca/golenico, da udobno pritrdite zgorni del opornice na nogo.
Pazite, da ne zategnete prevet.

5.2 Odstranitev
1 Odprite trak za meca/golenico.
2 Odveite Zevel.

3 Odstranite nogo iz evlja.

5.3 Konéni pregled
Pacienta prosite, naj naredi nekaj korakov, da preizkusi izdelek in ga preizkusi na klancih, klanginah, med tekom in
po stopnicah. Po potrebi prilagodite.

6 Nega in iscenje

Nego i Ciscenje je treba izvajati redno. Toge dele izdelka istite samo z blagim milom in vodo ali vlazno krpo. Tako
imenovane »mehke« dele, kot je blazinica za meca/golenico, trak itd., oistite rocno z blagim milom in nato
posusite na zraku. lzogibajte se vsem virom neposredne toplote (npr. sonéno sevanje, radiator, ogen; itd.).

7 Garancije

7.1 Garancija in pomoé
Ortozo XTERN CLASSIC+ je izdelal TurboMed Orthotics Inc. TurboMed jamci za svojo ortozo za obdobje dva let (2
leta) od datuma nakupa. Ce se izkaze, da ima izdelek napake v materialu ali izdelavi, ga bo TurboMed popravil ali
zamenjal na lastne stroske, Ze bo prediozen zadosten dokaz ~ namret potrdilo o prejemu (t]. Pisno dokazilo o
dostavi vasega pooblascenega ponudnika) ~ in ce obstaja dokaz, da datum zahteve za storitev je v garancijskem
roku. Uporaba nepooblaséenih nadomestnih delov razveljavi to garancijo. Za dodatne informacije v zvezi s tem se
obrnite na svojega pooblaséenega ponudnika ali TurboMed.
Izjeme: ta garancija ne krije naslednjega:
- skodo, ki je nastala zaradi nepravilne uporabe, ki je posledica prekomerne uporabe, malomarnosti, pozara ali
katere koli druge nenavadne nesrete ali nepooblascenih sprememb ali popravil;

poskodbe, ki so nastale zaradi uporabe nepooblascenih nadomestnih delov;
normalpa obraba, vkljuéno z praskami, jem ali bledenjem barv;
;tako fmenovan *mehk" del kot so 2 e omejen na blsiirica 22 meca/golenico, pas 22 mece/golen, blazinica
za pas za mete/golen, plastiéne sponke (veznice), razliéni kosi VELCRO®

7.2 Posebna garancija na zadovoljstvo

Tako smo prepricani v kakovost nasega izdelka, da nudimo povratio stroskov vaSe ortoze, ce iste povsem
aua Pt zguran 2 mesech po nakip

TurboMed, njegovi in njihovi sceni izvajalci storitev se solidarno zavezujejo, da
o stranki v aweh meseclh (2 mesecin) 0 dneva nakupa ortoze TurboMed v celol povrnilplagani anbeel; £
izdelkom ne bo zadovoljna. . Stranka in/ali pooblaséeni izvajalci zdravstvenih storitev so izkljutno odgovorni za
stroske posiljanja, povezane s posiljanjem ortoze nazaj k nam. Vendar je treba zaprositi za predhodno odobritev.

8 Pravne informacije
Vse pravne zahteve so predmet nacionalne zakonodaje zadevne drzave in se zato lahko razlikujejo glede na to, kje
se izdelek uporablja.

Hvala
Ekipa TurboMied
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Hasta Belgesi: Genel Bilgi Sinirl Garanti
Gavenlik ve Kullanim

1. Girig

1.1 Telif hakki ve fikri millkiyet

Bu montaj ve kullanim talimatlarinin telif hakki yalnizca reticiye aittir.

Ayrica, ozellikle patent verilmesi veya faydali model tescili ile lgilitim haklar sakiidir.

Yukanda belirtilen hiskiimlerin ihlali, uygulanabildigi hallerde, zararlarin tazmin edilmesi yiikiimliliigiine yol acacaktir.
Fikri Miilkiyet — Patent numaralari

/ABD Patent No.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

Avrupa Patenti: EP2533734

1.2 Onséz
TurboMed'e ve XTERN CLASSIC+'e olan siveniniz icin tesekkir ederiz. Bu ortez, Kanada'nin Quebec eyaletinde
bulunan TurboMed Orthotics Inc. tarafindan
Bu yeni nesil ortez coziimii ozellikle ayak du§uk\ugu olan Kisiler igin gelistrilmistir

XTERN CLASSIC+ size rakipsiz performans ve konfor sunmak igin gelistirildi.

Yeni ortezinizi kullanmadan veya monte etmeden énce bu kilavuzu dikkatlice okumania ve sorularinizi ve/veya
yorumlarinizi yetkili saglayiciniza iletmenizi Gneririz. Ekipmanin dzgiin ve giivenli bir sekilde calismasini saglamak
icin, bu belgede verilen tiim talimatlari kesinlikle uygulamali ve belirtilen kullanim kisitlamalarina uymalisiniz.
Herhangi bir zamanda cihazinizin galisma sekliyle ilgili herhangi bir endiseniz olursa veya herhangi bir sorunuz olursa,
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yetkili gecmekten cekinmeyin.
TurboMed Ortez misteri hizmetleri departmaniyla iletisime gegmek igin litfen su adresi ziyaret edin:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Kullanim

Kullanim amaci: Bu ortez YALNIZCA alt ekstremite igin ortotik bir baglant: olarak tasarlanmistir ve yalnizca disitk
ayak icin tasarlanmistir.

Endikasyonlara uygun olarak kullanilmasi Snemlidir.

1.4 Bu kilavuzda kullanilan giivenlik sembolleri

Asaidaki semboller, bu kilavuzda uymaniz gereken uyarilari ve faydali tavsiyeleri belirtmek igin kullanilmistir.
Oriiniimiizi ilk kez kullanmadan dnce bunlari okumak ve iyice anlamak cok Gnemlidir.

Uyari: Bu sembol, potansiyel bir risk oldugu anlamina gelir. Bir uyariyi dikkate almamak bedensel zarara veya
yaralanmaya neden olabilir.

Dikkat:tavsiyeler veya talimatlar ciddiye ahmatdr. 1\

Uriinle ilgiliuyari: potansiyel bir maddi riskle ilgilidir. Bir Grtin uyarisinin dikkate alinmamast énemli maddi hasara

neden olabilir.

2 Uriintin sunumu

Item | Description
ANABOLOM
ON TELEFONU "U" 7
GERI TAKIM
DANTEL KLiPSi 1
BALDIR/BALDIR PEDI

[ RF TRV

3 Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

3.1 Endikasyonlar
Ortez, su ozelliklere sahip kisiler icin tasarlanmistir:

Ayag kaldiran kaslarda zayifiik, cok az veya hig spastisite (sonrasi: sirt, kalga veya diz ameliyati; alt ekstremitelerde
travmatik yaralanma; felg; travmatik beyin hasari; multipl skleroz; Charcot-Marie-Tooth hastalig; peroneal felg ;
néromiiskiler atrofi, vb.).

Aya kaldiran kaslarda hafif bozulma.

Ayagin cok hafif deformasyonlari i taban ve yanal destek kullanilarak dizeltilebilir.

Bu Uriiniin endikasyonlari her zaman doktorunuz veya ilaci recete eden hekim tarafindan belirlenmelidir.

3.2 Kontrendikasyonlar

Ortez asagidaki durumlar igin tasarlanmamistir:

- alt ekstremitede orta ila siddetli spastisite;

baldinin arka kisminda bacak ilserleri;

~ciddi denge sorunlari;

- orta ila siddetli ayak deformiteleri;

- ortezin milster igin uygun olup olmadigini dogrulamak icin bir hekime gitmeyi gerektiren belirli patolojiler.

4 Uriin
(Uriin yalnizca kalifiye bir doktor gozetiminde kullaniimahidir.)

4.1 Kullanim kisitlamalari
Ortez kullanimi kontraktirleri (kaslarin kisalmasi) vb. dnlemek icin énerilmez.

Ates, 1sitma eleman, kor, alev vb. gibi yiiksek is1 kaynaklarinin yakinina gitmekten kacinin.
Baskasina ait bir ortezi veya kullaniimis oldugunu dusindiginiz bir ortezi ASLA kullanmayin.

4.2 Uyan ve genel gvenik talimatan (mister)
Bilgi

litfen trini kullanmadan ance bu belgenin tamamint okuyun;
- yaralanmay1 veya iriiniin hasar gérmesini 6nlemek igin givenlik talimatlarina uyun;
-bu belgeyi gvenli bir yerde saklayin.

4.3 Uyarni ve genel gilvenlik talimatlari (profesyonel)
Bilgi:

-litfen Griing kullanmadan 6nce bu belgenin tamamini okuyun;
- yaralanmay1veya iriinin hasar gérmesini énlemek icin givenlik talimatlarina uyun;

~kullanicilara aranlerini dogru bir sekilde nasil kullanacaklarini gésterin ve onlar gavenlik talimatlari hakkinda dogru
bir sekilde bilgilendirin;

-bu belgeyi givenli bir yerde saklayin.

4.4 Dikkat

Bu iiriin sadece tek hastada kullanim igindir.

Uriind tutarken dikkatli olun.

Hala diizgiin calisip cahismadigin gérmek icin triini diizenli olarak kontrol edin.

Islevsellikte degisiklik veya islev kaybi varsa riinii kullanmayi birakin ve yetkili saglik uzmaniniza kontrol ettirin.
Her tiirlii motorlu tasitin e sigorta ine uyun ve siiriis becerilerinizi yetkili
makamlara test ettirin.

Genel olarak hekim giinlik kullanim siresini ve toplam kullanim siiresini belirleyecekir.

Uriinin ilk montajini ve ilk yalnizca hizmeti yetkilidir.

Hastaya 0rind nasil uygun sekle Kullanacam ve bakmint yapacagim gastorn,

Viicutta olagandist degisiklikler (or. bir yaranin gelismesi, agrinin kotulesmesi vb.) gézlenmesi durumunda hemen
bir doktora gorinmesi gerektigini hastay: bilgilendirin

Ortezin diizgiin takildigindan ve yerine tam oturdugundan emin olun.

Hastaya her kullanimdan énce driniin dizgiin calistiginive herhangi bir asinma veya hasar belirtisi gostermedigini
kontrol etmesini syleyin.

Hastanin dikkatini, iriin veya bilesenlerinden biri asinmis veya hasar gormiisse (6r. atlaklar, eksik parga, egrilme,
ortezin uygun olmayan sekli vb.) trind kullanmaya devam edemeyecekleri gercegine yonlendirin.

5 Uriiniin uygulanmas! ve gikarilmas

5.1 Uygulama

1 Bagcik Klipsini uygun bir ayakkabiya takin.

2 Baldir/incinme bandini agin.

3 Uriinii ayakkabiya takin.

4 Ortes geriye dojru ierek ayakkabiyi veorte takin.

5 Ayakkabiyi kapatin ve baglayin

6 Baldir/bacak bandini, destein st kismini bacaga rahatga sabitleyecek sekilde sikin.
Fazla sikmamaya dikkat edin.

5.2 Kaldirma
1 Baldir/incinme bandini agin.
2 Ayakkabinin bagini goz.

3 Ayaginizi ayakkabidan gikarin.

5.3 Son muayene
Hastadan Grini denemek icin birkag adim atmasini ve yokuslarda, rampalarda, kosarken ve merdivenlerde test
etmesini isteyin. Gerekirse ayarlamalaryapin.

6 Bakim ve temizlik
Bakim ve Temizlik diizenli olarak yapilmalidir. Uriinn sert kisimlarini sadece yumusak sabun ve su veya nemli bir
bezle temizleyin. Baldir/indirek pedi, bant vb. gibi “yumusak” olarak adlandirilan kisimlar yumusak bir sabun
kullanilarak elde temizlenmeli ve ardindan havayla kurutulmalidir. Herhangi bir dogrudan 1si kaynagindan kaginin
(6rn. ganes radyasyonu, radyatér, ates vb.).

7 Garantiler

7.1 Garanti ve yardim
XTERN CLASSIC+ ortezi, TurboMed Orthotics Inc. tarafindan retilmistir. TurboMed, ortezini satin alma tarihinden
itibaren iki il (2 yil)siireyle garanti eder. Bir triinde malzeme veya retim kusurlari oldugu kanitlanirsa, TurboMed,
yeterli kanit - yani bir makbuz (yani yetkili saglayicinizdan alacaginiz Yazih Teslimat Kaniti) - saglanirsa ve bunun
Kaniti varsa, iriini tamir edecek veya masraflar kendisine ait olmak izere degistirecektir. servis talebi tarihi
garanti siires icindedir. Yetkisiz yedek parcalarin kullaniimasi bu garantiyi iptal eder. Bu konuda ek bilgi igin yetkili
saglayicinizveya TurboMed ile iletisime gegin.
Istisnalar: Asagidakiler bu garanti kapsaminda degildir:
~asin kullanim, ihmal, yangin veya diger olagandisi kazalardan veya yetkisiz degisiklik veya onanimlardan

hasarlar;

~yetkisiz yedek parca kullanimindan kaynaklanan hasar;
-&ntilr, izler, syrklar, renk somastveya renklsrvn solmas: dahil olmak izere normal asinma ve yipranmay

“"yumusak” olarak pedi, bandi, band!
peti plastik tutturueular (kravatiar, sesit pargalar ibi, ancak bunlaria sl degid. VELCRO® vb.

7.2 Ozel memnuniyet garantisi

Urtntmiiziin kalitesine o kadar guvemyuruz ki, satin alma tarihinden itibaren 2 ay iginde tamamen memnun
kalmazsaniz wukanva bakin) o retini iade etmeyi teklif ediyoruz.

iitorleri ve yemn saghk kuruluslar, Misterinin TurboMed ortezini satin aldig tarihten itibaren iki
ay(2ay) |;|nde inden memnun kalmamas! durumunda misteriye odedigi tutar eksiksiz olarak iade etmeyi
miistereken ve miiteselsilen taahhiit ederler. . Ortezin bize geri gonderilmesiyle ilgili nakliye masraflarindan
yalnizca milsteri ve/veya yetkili saglik hizmeti saglayicilan sorumlu olacaktir. Ancak dnceden yetkilendirme talep
edilmelidir.

8 Yasal bilgiler
“Tam yasal gereklilikler, s6z konusu ilkenin ulusal mevzuatina tabidir ve bu nedenle driiniin kullanildig yere gére
degisiklik gosterebilir.

Tesekkiir ederim,
TurboMed Ekibi
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