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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2023-07-07

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

FuBhillen werden Uber die passenden ProthesenfuBe gezogen. Sie
sind zur Verwendung der ProthesenfiBe notwendig und geben die
natirliche AuBenform. Dieses Dokument gilt fur die FuBhullen 2C70.
Die FuBnégel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsméglichkeiten
* Die Gebrauchsanweisung des ProthesenfuBes beachten.

FuBhiille 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Anschluss- 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
kappe 2C20 2C20 2C20

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Umgebungsbedingungen
Die Umgebungsbedingungen des ProthesenfuBes beachten.

r U h Podi
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig

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

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

| A vorsichT!

fahr und Gefahr von Produktschiaden

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Kontrollieren Sie das Produkt regelmaBig auf VerschleiB. Verwen-
den Sie ein verschlissenes Produkt nicht weiter.

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

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut und anderen Hit-
zequellen fern.

\

Verl
Verlet

duk had. gL

Gefahr von Pr und Funkti

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

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzuléssigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).




» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit
Salzwasser, Chlorwasser oder abrasiven Medien (z. B. Sand).

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anveich,

brauch

Funktionsveranderungen koénnen sich z. B. durch ein verandertes

Gangbild sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

von Funkti eranderungen oder -verlust beim Ge-

4 Lieferumfang

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

FuBhiille aufziehen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C101

1) Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben.

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

FuBhiille entfernen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C101

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

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhille entfernen.

6 Gebrauch

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

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

Veréandern der FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung der FuBhiille

» Verandern Sie die FuBhiille nicht.

Menge Benennung K h
1 Gebrauchsanweisung -
1 FuBhiille -
6.1 Reinigung
1 Anschlusskappe -

» Die Reinigungsanweisungen des ProthesenfuBes beachten.

7 Entsorgung

Das Produkt nicht mit unsortiertem Hausmiill entsorgen. Eine unsach-
gemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Ge-
sundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
horde lhres Landes zu Riickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

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



8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

Footshells are pulled over compatible prosthetic feet. They are
required for using the prosthetic feet and give them their natural exter-
ior shape. This document applies for the following footshells: 2C70.
The toenails are not paintable.

Alle FuBhiillen
Beige (4), Hellbraun (15)

Farbe

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

Absatzhohe (normale 10 +5
Passform) [mm]
Absatzhohe (schmale

Passform) [mm]

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

2C70

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

@leml [ 22 [ 23] 24252 [27] 2829 30
[©) normal

®Igl 195 [ 225 [ 240 | 260 | 275 | 300 | 315 | 345 | 370

Footshell 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Connection 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19|2C21
cover 2C20 2C20 2C20

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

2.2 Environmental conditions

Observe the prosthetic foot's environmental conditions.

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.
» Instruct the user in the safe use of the product.

L. English Other environmental conditions
1 Product description g UV light ‘ Not resistant
Hydrolysis | Not resistant
Date of last update: 2023-07-07 2.3 Lifetime

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



3 General safety instructions

/A CAUTION|

Risk of injury and risk of product damage

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

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

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

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

\

Risk of product damage and limited functionality

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

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).

» Clean the product promptly each time after it comes into contact
with salt water, chlorinated water or abrasive media (such as
sand).

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

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

4 Scope of delivery

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

5 Preparing the product for use

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

Changing the footshell
Premature wear due to footshell damage
» Do not modify the footshell.

5.1 Applying/removing the footshell

Putting on the footshell

> Recommended tools: 2C101 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

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



Removing the footshell

> Recommended tools: 2C101 changing device

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

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

6 Use

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

6.1 Cleaning
» Observe the cleaning instructions for the prosthetic foot.

7 Disposal

Do not dispose of the product with unsorted household waste.
Improper disposal can be harmful to health and the environment.
Observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return, collection and disposal procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

9 Technical data

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

2C70

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

@ cm] |22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30
[©) Normal

® gl 195 | 225 | 240 | 260 | 275 | 300 | 315 [ 345 [ 370

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2023-07-07

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc
Les enveloppes de pied sont enfilées sur les pieds prothétiques ap-
propriés. Elles sont nécessaires a |'utilisation de pieds prothétiques et

1 et foncti

7



leur donnent une forme naturelle. Ce document est valable pour les
enveloppes de pied 2C70.
Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

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

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

» Tenir le produit éloigné des flammes nues, de la braise et
d’autres sources de chaleur.

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

Enveloppe 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70

de pied

Plaque de 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21 nelles
jonction 2C20 2C20 2C20

2 Utilisation conforme

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

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

Autres conditions d’environnement
Rayons UV ‘ Non résistant
Hydrolyse \ Non résistant

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

3 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

» Vérifier régulierement que le produit n'est pas usé. Si un produit
est usé, cesser de I'utiliser.

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori-
sées.

» En cas d'exposition a des conditions ambiantes non autorisées,
vérifier que le produit n'a subi aucun dommage.

» N'utilisez pas le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prenez les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

» Nettoyer immédiatement le produit apres tout contact avec de
I'eau salée, de I'eau chlorée ou des matieres abrasives (p. ex. le
sable).

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de l'utilisation

Une modification de la démarche et I'émission de bruits constituent

des exemples de signes de modification de la fonctionnalité.



4 Contenu de la livraison

6 Utilisation

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

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

| avis |

Modification de I’enveloppe de pied
Usure précoce due a la détérioration de I'enveloppe de pied
» Ne modifiez pas I'enveloppe de pied.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés: outil pour la pose et le retrait de
I'enveloppe de pied 2C101

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

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

Retrait de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés: outil pour la pose et le retrait de
I'enveloppe de pied 2C101

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

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

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

6.1 Nettoyage
» Suivez les consignes de nettoyage du pied prothétique.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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



9 Caractéristiques techniques

Toutes les enveloppes de pied

Coloris Beige (4), marron clair (15)

Hauteur du talon (ajus- 10 5

tement normal) [mm]

de un aspetto esterno naturale. Il presente documento & valido per i ri-
vestimenti cosmetici 2C70.
Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

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

@lem] [ 22 [ 23] 24 ] 25 2 [27 ] 28 [29] 30
@) normal
®Igl 195 [ 225 [ 240 [ 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370

1 Descrizione del prodotto Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2023-07-07

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento
| rivestimenti cosmetici vengono infilati sopra i relativi piedi protesici.
Sono necessari per |'impiego dei piedi protesici e conferiscono al pie-

10

Hauteur du talon (ajus- 2C1,2C3*:20 +5 Rivestimento | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
tement fin) [mm] 2C6,2C15: 15 +5 cosmetico
2¢70 Capp di | 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
1l 2C20 2C20 2C20
Taille : (O, ajustement : (2), poids : (3 to

2 Uso conforme

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

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

Altre dizioni bi li
Raggi UV [ non resistente
Idrolisi ‘ non resistente

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

3 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.



|

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

Il prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

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

Quantita Denominazione Codice
1 Rivestimento cosmetico -
1 Cappuccio di attacco -

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>
>

>

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.
Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

Non utilizzare il prodotto se e danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata).

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con: acqua
salata, acqua clorata o sostanze abrasive (ad es. sabbia).
Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

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

4 Fornitura

[ Quantita |

Denominazione \

1 | Istruzioni per I'uso

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

Modifiche del rivestimento cosmetico

Usura prematura dovuta al danneggiamento del rivestimento cosme-
tico

» Non modificare il rivestimento cosmetico.

5.1 Applicazione/rimozione del ri

A

tico

>

1)
2)

Uten

licazione del ri i ti

consigliati: utensile di sostituzione 2C101

Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

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

Rimozione del rivestimento cosmetico

>
1)

2)

Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C101

Premere all'indietro il dispositivo di blocco del rivestimento co-
smetico e tirare il tallone del piede protesico verso I'alto.
Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.
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6 Utilizzo

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

6.1 Pulizia
» Rispettare le istruzioni per la pulizia del piede protesico.

7 Smaltimento

Non smaltire il prodotto nei normali rifiuti domestici. Uno smaltimento
scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. Attener-
si alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alle procedu-
re di restituzione, raccolta e smaltimento.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

9 Dati tecnici

\ Tutti i rivestimenti cosmetici \
\ Colore beige (4), marrone chiaro (15) \

12

Tutti i rivestimenti cosmetici
Altezza tacco (piede a 10 £5
pianta normale) [mm]
Altezza tacco (piede a
pianta stretta) [mm]

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

2C70
Misura: @) , Pianta piede: (2),, Peso: 3
@ cm] |22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30
[©) Normale
® 19l 195 | 225 | 240 | 260 | 275 | 300 | 315 [ 345 [ 370

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2023-07-07

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Las fundas de pie se colocan sobre los pies protésicos adecuados.
Son necesarias para utilizar los pies protésicos y aportan una forma
exterior natural. Este documento es valido para las fundas de pies
2C70.

No se pueden pintar las ufias de los pies.



1.2 Posibilidades de combinacién
» Tenga en cuenta las instrucciones de uso del pie protésico.

Funda de pie | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Capuchoén 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
conector 2C20 2C20 2C20

» Mantenga el producto alejado del fuego, las brasas y cualquier
otra fuente de calor.

ViSO

2 Uso previsto

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

2.2 Condiciones ambientales
Tenga en cuenta las condiciones ambientales del pie protésico.

Otras condici bi I
Luz ultravioleta ‘ no resistente
Hidrolisis [ no resistente

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

3 Indicaciones generales de seguridad

/\ {PRECAU

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

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

» El producto debe utilizarse Unicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacion en otras personas.

Riesgo de daiios en el pr to y limit en el funci

miento

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

» Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» Limpie inmediatamente el producto después de cada vez que en-
tre en contacto con agua salada, agua clorada o materiales abra-
sivos (p. €j., arena).

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fos mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto,

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

dos.
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4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Funda de pie -
1 Capuchdn conector -

5 Preparacion para el uso

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

aviso

Cambiar la funda de pie
Desgaste prematuro debido a dafios en la funda de pie
» No cambie la funda de pie.

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

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

dad

herramienta 2C101 para cambiar

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

herramienta 2C101 para cambiar
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Utilizar el producto sin zapatos
Riesgo de sufrir lesiones al resbalar en superficies resbaladizas
» No utilice el producto en superficies resbaladizas.

6.1 Limpieza
» Observar las instrucciones de limpieza del pie protésico.

7 Eliminacién

No desechar el producto en la basura doméstica no clasificada. Una
eliminacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el me-
dioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las autorida-
des competentes de su pais relativas a la devolucion, la recogida y la
eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso in-
debido o una modificacion no autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

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

9 Datos técnicos

\ Todas las fundas de pie \
\ Color beige (4), marron claro (15) \




Altura del tacon (ajuste
estrecho) [mm]

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

2C70
T fio: O, ajuste: 2), peso: (3
@lem]l [ 22 [ 23] 24 ] 25 26 [27 ] 28 [ 29 30
[©) normal
®Ial 195 [ 225 [ 240 [ 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370

Todas las fundas de pie Capa de pé 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Altura del tacén (ajuste 10 5 Tampa de 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
normal) [mm] conexao 2C20 2C20 2C20

2 Uso previsto

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

2.2 Condicoes ambientais
Observar as condigdes ambientais do pé protético.

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2023-07-07

P Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de segurancga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As capas de pé sdo colocadas sobre o pé protético adequado. Elas
sdo necessdrias para a utilizacdo do pé protético e propiciam a forma
natural externa. Este documento é valido para as capas de pé 2C70.
As unhas do pé ndo podem ser pintadas.

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

Outras condicoes ambientais
Luz ultravioleta ‘ néo resistente
Hidrolise ‘ nao resistente

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

3 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sido
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

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

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o re(iso em outras pessoas.

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.
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Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

5 Estabelecer a operacionalidade

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmi:

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condi¢des ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, repa-
ro, substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada).

» Limpe o produto imediatamente apés qualquer contato com agua
salgada, agua clorada ou substéncias abrasivas (p. ex., areia).

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecéa-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

4 Material fornecido

Qtd. Denominacao Coédigo
1 Manual de utilizagdo -
1 Capa de pé -
1 Tampa de conexao -
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Alinh ou g incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

[

Alteracao da capa de pé
Desgaste precoce devido a danos na capa de pé
» Na&o mude a capa de pé.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé

Colocacao da capa de pé

> Ferr r dadas: Dispositivo de troca 2C101

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

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

Remocao da capa de pé

> Ferr recc dadas: Dispositivo de troca 2C101

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

2) Remover o pé protético da capa de pé.

6 Uso

A CUIDADO

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

6.1 Limpeza
» Observar as instrugdes de limpeza do pé protético.



7 Eliminacao

Nao descartar o produto com lixo doméstico nao seletivo. Uma elimi-
nagao inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente
e a salde. Observe as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminagdo.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

9 Dados técnicos

2C70

Todas as capas de pé

Cor bege (4), castanho claro (15)

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

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

Altura do salto (adapta-
cao estreita da forma)

[mm]

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

@lecm] [22[23]24] 252627 ] 28]29]30
® normal

®lql 195 [ 225 | 240 [ 260 [ 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2023-07-07

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Voetovertrekken worden over de passende prothesevoeten aange-
bracht. Ze zijn voor het gebruik van prothesevoeten noodzakelijk en
zorgen voor een natuurlijk gevormde buitenkant. Dit document is gel-
dig voor de voetovertrekken 2C70.

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combi gelijkhed
* Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesevoet in acht.
Voetovertrek | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
aansluitkap | 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19|2C21
2C20 2C20 2C20
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2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

2.2 Omgevingscondities

Neem de omgevingscondities rond de prothesevoet in acht.

Overige omg dities
Uv-licht

Hydrolyse

‘ niet bestendig
‘ niet bestendig

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

3 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

di d had.

voor ver eng voor pr

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

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

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

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-

tebronnen.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen
» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

18

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem passende maatregelen
(zoals reiniging, reparatie, vervanging, inspectie door de fabrikant
of een gespecialiseerde werkplaats).

» Reinig het product onmiddellijk, wanneer het in aanraking is
geweest met zout water, chloorhoudend water of schurende
materialen (bijv. zand).

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

4 Inhoud van de levering

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

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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




| LET OP |

Het veranderen van de voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van de voetovertrek
» Verander de voetovertrek niet.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen

> Aanbevolen ger p: wisselgereedschap 2C101

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

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

h

Voetovertrek verwijderen

> Aanbevolen g p: wisselgereedschap 2C101

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

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

dech

6 Gebruik

/A VOORZICHTIG

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

6.1 Reiniging
» Volg de reinigingsinstructies van de prothesevoet.

7 Afvalverwerking

Gooi het product niet weg met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wan-
neer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor geldende
bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en
de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land bevoegde
instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inzamelprocedures
en afvalverwerking.

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Alle voetovertrekken
beige (4), lichtbruin (15)
10 +5

Kleur
Hakhoogte (normale
pasvorm) [mm]
Hakhoogte (smalle
pasvorm) [mm]

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

2C70

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

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

[©) Normaal

®ldl 195 [ 225 [ 240 [ 260 [ 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370
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Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2023-07-07

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiker ska tras 6ver lampliga protesfotter. Dessa behovs vid
anvandningen av protesfétter och ger naturlig yttre form. Det har do-
kumentet galler for fotkosmetiker 2C70.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinationsmajlighet

* Beakta protesfotens bruksanvisning.

Fotkosmetik | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Anslutnings- | 2C19 | - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
kapa 2C20 2C20 2C20

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Omgivningsférhallanden

Beakta protesfotens omgivningsférhallanden.

20

Ovriga omgivningsférhalland
UV-ljus [ ej bestandig
Hydrolys ‘ ej besténdig

2.3 Livslangd
Produkten ar en slitdel som utsatts for normalt slitage.

3 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

[/A OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

>

>

Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

Kontrollera regelbundet om produkten visar tecken pa slitage. An-
vand inte en sliten produkt.

Produkten far bara anvandas av en person. Den far inte ateran-
véndas av andra personer.

Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd och andra varme-
kallor.

\

Fara for pr

>
>

>

d h

och funkti g
Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).
Rengér produkten snarast efter all kontakt med saltvatten, klorerat
vatten eller nétande amnen (exempelvis sand).

Arbeta forsiktigt med produkten s& att den inte skadas mekaniskt.




» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvandning
om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsforandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild eller forandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Kvantitet B Artikel
1 Bruksanvisning -
1 Fotkosmetik -
1 Anslutningskapa -

5 Gora klart for anvidndning

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

Justering av fotkosmetiken
Fortida slitage p.g.a. skador pa fotkosmetiken
» Justera inte fotkosmetiken.

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C101
1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

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

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C101

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

2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

6 Anvidndning

Anvindning av produl utan skor
Risk fér skada pa grund av halt underlag
» Anvénd inte produkten pa halt underlag.

6.1 Rengoring
» Folj rengoringsanvisningarna fér protesfoten.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras med osorterat hushallsavfall. Felaktig av-
fallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observera
anvisningarna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning,
insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstaimmelse

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

Alla fotokosmetiker

1.2 Kombinati ligheder
*  Folg brugsanvisningen til protesefoden.

Farg beige (4), ljusbrun (15) Fodkosmetik | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Klackhojd (normal 10 5 Tilslutnings- | 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
passform) [mm] kappe 2C20 2C20 2C20
Klackhojd (smal pass- 2C1, 2C3*: 20 +5
form) [mm] 2C6, 2C15: 15 5 2 Formalsb anvendelse

2C70
Storlek: O) , passform: 2, vikt: (3
@lem] [ 22 [ 23] 24 ] 25 2 [27 ] 28 [29] 30

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

@) Normal
®Igl 195 [ 225 [ 240 [ 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370

s
et

2.2 Omgivel g
Veer opmeerksom pa protesefodens omgivelsesbetingelser.

1 Produktbeskrivelse Dansk

Andre omgivelsesbetingelser
UV-lys
Hydrolyse

[ ikke bestandig
| ikke bestandig

Dato for sidste opdatering: 2023-07-07

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodkosmetikken treekkes over de passende protesefedder. De er ned-
vendige til brugen af protesefedderne og serger for den naturlige ud-
vendige form. Dette dokument geelder for fodkosmetikken 2C70.
Fodneglene kan ikke lakeres.
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2.3 Levetid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og produktskad:

» Veer opmaerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Kontroller regelmaessigt produktet for slitage. Det defekte produkt
ma ikke lsengere anvendes.

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

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder og andre
varmekilder.




5 Indretning til brug

Risiko for produktskader og begr i funktionen

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg for egnede foranstaltninger (f. eks. rengering, repa-
ration, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret ban-
dageri).

» Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med saltvand,
klorvand eller slibende medier (f.eks. sand).

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gang-
menster samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Mzengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Fodkosmetik -
1 Tilslutningskappe -

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

AEndring af fodkosmetikken
For tidlig slitage pa grund af beskadiget fodkosmetik
» Foretag ikke sendringer af fodkosmetikken.

5.1 Pasaetning/fijernelse af fodkosmetikken

Pasaetning af fodkosmetikken

> Anbefalet veerkteoj: Udskiftningsveerktej 2C101

1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

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

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C101

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

2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.

6 Anvendelse

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

6.1 Rengering
» Folg rengeringsvejledningen for fodprotesen.
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7 Bortskaffelse

Dette produkt ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald.
En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadelig virkning pa miljg og
helbred. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige myndigheder i dit
land vedrerende returnering, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2023-07-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Fotkosmetikker trekkes over den passende protesefot. De er nedven-
dige for & kunne bruke protesefetter og gir en naturlig ytre form. Dette
dokumentet gjelder for fotkosmetikkene 2C70.

Neglene kan ikke lakkeres.

9 Tekniske data 1.2 Kombinasj ligh
Alle fodk iktyp *  Folg bruksanvisningen for protesefoten.
Farve beige (4), lysebrun (15) Fotkosme- 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Haelhgjde (normal pas- 10 +5 tikk
form) [mm] Koblingskap- | 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
Hzelhgjde (smal pas- 2C1,2C3*: 20 +5 pe 2C20 2C20 2C20
form) [mm] 2C6, 2C15: 15 +5

2C70

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

@leml [ 22 [ 23] 24252 [27 ] 28] 29[ 30

@ normal

®ldl 195 [ 225 | 240 [ 260 | 275 [ 300 | 315 [ 345 | 370
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2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

2.2 Miljeforhold

Overhold miljeforholdene for protesefoten.



Ovrige miljsforhold

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

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Generelle sikkerhetsanvisninger

[ A ForsikTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

|

>

>

Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

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

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

Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

\

Fare for pr

>
>

| 4

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

Ikke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f. eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted).

Rengjer produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med
saltvann, klorvann eller slipende medier (f.eks. sand).

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

kader og fi renkni

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang

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

5 Klargjering til bruk

A FORSIKTIG

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

Endring av fotkosmetikk
For tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» lkke endre fotkosmetikken.

5.1 Trekke pa/fijerne fotkosmetikk
Trekke pa fotkosmetikk

>
1)
2)

Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C101
Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.
Trykk protesehzelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.
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Fjerne fotkosmetikk

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C101

1) Trykk lasemekanismen pé fotkosmetikken bakover og trekk pro-
tesehaelen oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

6 Bruk

8.2 CE-samsvar

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

9 Tekniske data

Alle fotkosmetikker

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

6.1 Rengjering
» Folg rengjeringsanvisningene for protesefoten.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milie og helse. Falg bestemmelsene fra ansvarlige myndigheter i ditt
land nér det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandte-
ring.

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

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.
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Farge
Avsatshoyde (normal
passform) [mm]
Avsatshoyde (smal
passform) [mm]

beige (4), lysebrun (15)
10 6

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

2C70
Storrelse: (1, passform: 2) , vekt: (3

@lecm] [22[23]24] 2526 |27 ] 282930
@ normal
®lgl 195 | 225 [ 240 | 260 [ 275 | 300 [ 315 | 345 [ 370

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2023-07-07

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa ja nou-
data turvallisuusohjeita.

» Perehdyté kayttja tuotteen turvalliseen kayttéon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.




1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkaterdn kosmetiikat vedetaan sopivien jalkateraproteesien paille.
Ne ovat vélttamattomia jalkateraproteesien kaytolle ja antavat niille nii-
den luonnollisen muodon. Tama kayttdohje koskee jalkateran kosme-
tiikkoja 2C70.

Varpaankynsia ei voi lakata.

1.2 Yhdistel
»  Ota huomioon jalkateraproteesin kéyttdohje.

hdolli det

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

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

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

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta ja muista limménlahteis-
ta.

Jalan kosme- | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
tiikka

Liitdntdkau- |2C19| - |2C10|2C11|2C10 |2C19 | 2C21
lus 2C20 2C20 2C20

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Ymparistoolosuhteet

Ota huomioon jalkateraproteesin ymparistdolosuhteet.

Muut ymparistoolosuhteet
UV-valo
Hydrolyysi

2.3 Kayttoika
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

‘ ei kesta
‘ ei kesta

3 Yleiset turvaohjeet

/\ HuOMIO!

Loukkaantumisvaara ja t

vaurioi i ja toimi joitusten vaara

Al altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille.

Mikéli tuote altistuu kielletyille ympaéristéolosuhteille, tarkasta se

mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kayta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Huolehdi soveltuvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkas-
tus jne.).

» Puhdista tuote vélittdmasti, jos se on joutunut kosketuksiin suolai-
sen veden, klooriveden tai hankaavien aineiden (esim. hiekka)
kanssa.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

» Al kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

vvd

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

5 kay-
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6 Kaytts

4 Toimituspaketti

Maira Nimi Koodi
1 kayttoohje -
1 jalan kosmetiikka -
1 litantakaulus -

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Jalk an | tiilkan

Jalkarerédn kosmetiikan vaurioitumisen aiheuttama ennenaikainen
kuluminen

» Ala tee muutoksia jalkateran kosmetiikkaan.

5.1 Jalkaterdn kosmetiikan paall aminen/poi

an k tiikan paz

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C101

1) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

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

Jalkateran kosmetiikan poistaminen

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C101

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepain ja veda proteesin jal-
katera yl6spain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.
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Tuotteen kayttoé ilman kenkia
Loukkaantuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
» Ala kéyta tuotetta liukkaalla alustalla.

6.1 Puhdistus
» Noudata jalkateraproteesin puhdistusohjeita.

7 Jatehuolto

Ala havita tuotetta lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epa-
asiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ymparistoon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerays-
ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9 Tekniset tiedot

\ Kaikki jalkaterdn kosmetiikat \
\ Viri [ beige (4), vaaleanruskea (15) \




Kaikki jalkateran kosmetiikat

Korko (normaali muo- 10 5
to) [mm]
Korko (kapea muoto) 2C1, 2C3*: 20 +5
[mm] 2C6, 2C15: 15 +5

2C70

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

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

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

[©) normaali

®Ial 195 [ 225 [ 240 [ 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2023-07-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycia na stopy sa naciggane na pasujace stopy protetyczne. Sg
one niezbedne do stosowania stop protetycznych i nadajg im naturalny
ksztalt zewnetrzny. Niniejszy dokument dotyczy pokry¢ stép 2C70.
Paznokci nie mozna malowac.

tycznej.
Pokrycie sto- | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Py
Kapa tacza- 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
ca 2C20 2C20 2C20
2 Zastosc zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia

Przestrzega¢ warunkéw otoczenia stopy protetycznej.

P te warunki
Swiatto ultrafioletowe [ nieodporna
Hydroliza ‘ nieodporna

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

3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytgczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

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

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.
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» Chroni¢ produkt przed otwartym ogniem, zarem oraz innymi zro-
dfami wysokiej temperatury.

Niebh . 2 kod

p produktu i ograniczenia funk-
cjonalnosci
» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
si¢ w podejrzanym stanie. Nalezy podjg¢ odpowiednie dziatania
(np. czyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta
lub specjalistyczny warsztat).

» Po kazdym kontakcie ze stong woda, wodg chlorowang lub media-
mi Scierajgcymi sie (np . piasek) nalezy niezwlocznie wyczyscic¢
produkt.

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu

jak i powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

lloéé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Pokrycie stopy -
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Nazwa | Symbol

Kapa taczaca | -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

[ NOTYFIKACIA

Zmiana powtoki stopy
Przedwczesne zuzycie spowodowane uszkodzeniem powtoki stopy
» Nie wolno zmienia¢ powtoki stopy.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C101

1) Stope protezowa nalezy wsung¢ do pokrycia.

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisng¢ do pokrycia, az do zatrza-
$niecia.

Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C101

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

2) Stope protezowa nalezy wyjac z pokrycia.



6 Uzytkowanie

9 Dane techniczne

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

» Produktu nie nalezy stosowac na $liskiej powierzchni.

6.1 Czyszczenie
» Przestrzegac instrukcji czyszczenia stopy protezowe;.

7 Utylizacja

Nie wyrzuca¢ produktu wraz z nieposortowanymi odpadami domowy-
mi. Nieprawidiowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowiska i
zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego orga-
nu w danym kraju, dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania
odpadoéw.

8 Wskazowki prawne

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

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w

sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

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

Kolor
Wysoko$é obcasa
(ksztatt normalny)

[mm]
Wysokos¢ obcasa

(ksztatt waski) [mm]

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

2C70

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

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

® gl 195 | 225 | 240 | 260 | 275 | 300 | 315 [ 345 [ 370

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2023-07-07

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.
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1.1 Felépités és miikodés

A labboritasokat fel kell huzni a megfelel6 protézislabra. Ezek sziiksé-
gesek a protézislab hasznalatahoz, és természetes kils6 format kol-
csondznek a labnak. Ez a dokumentum a(z) 2C70 labboritasokra érvé-
nyes.

A labujjak kérmei nem lakkozhatok.

1.2 Kombinaciés lehetdségel
* Tartsa be a protézislab hasznalati tmutatojat.

Labburok 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Csatlakozé- | 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19 | 2C21
sapka 2C20 2C20 2C20

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

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

2.2 Kornyezeti feltételek
Tartsa be a protézislab kornyezeti feltételeit.

Egyéb korny
UV-fény
Hidrolizis | nem ellenallé

‘ nem ellendllé

2.3 Elettartam
A termék egy kopoalkatrész, amely szokasos mértékii elhasznalodas-
nak van kitéve.

3 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

32

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehet6-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

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

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

» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstél és egyéb héforras-
tol.

A termék karosodasabol és korlatozott miikdésébdl eredd ve-

szély

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatdsok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmhelyben, stb.).

» Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket, ha érintkezett sos vizzel,
kléros vizzel vagy koptaté kézeggel (pl. homokkal).

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

A miik6dés meg vagy elv k jelei a hasz-
nalat soran
A funkcidbeli véltozasok pl. a moédosult jarasképrél, valamint a zajkép-

z6désrdl valnak felismerhetévé.



4 Szallitasi terjedelem

6 Hasznalat

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

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérulésveszély a protéziskomponensek megrongalodasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A labburok médositasa
1dé el6tti elkopés a labburok sériilése miatt
» Ne moédositsa a labburkot.

5.1 Labboritas felhiizasa/levétel

Labboritas felhizasa

> Javasolt szerszamok: segéd cseréléshez 2C101

1) Tolja be a protézislabat a labboritasba.

2) Nyomja be bepattanasig a protézislab sarkat a labboritasba.

Labboritas eltavolitasa

> Javasolt szerszamok: segéd cseréléshez 2C101

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

2) Vegye ki a protézislabat a labboritasbdl.

A termék hasznalata cip6 nélkiil
Sérilésveszély a csuszos padlon elcsiszas miatt
» A terméket cslszos talajon ne hasznalja.

6.1 Tisztitas
» Tartsa be a protézis |ab tisztitasi utasitasait.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvélogatott, vegyes haztartasi
hulladékok kozé dobni. Ha szakszerfitleniil végzi el a hulladékkezelést,
akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az
egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes ha-
tésagnak a hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladék-
kezelésére vonatkozo eléirasait.

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

8.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél szolo 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel&ségi nyilatkozat letolthets a gyarté weboldalarél.
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9 Miiszaki adatok

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

Szin
Sarokmagassag (nor-
mal illeszkedd forma)

[mm]

zeny vnéjsi tvar. Tento dokument plati pro kosmetické kryty chodidel
2C70.
Nehty na noze nelze lakovat.

1.2 Moznosti kombinace komponenti
«  Dodrzujte pokyny v navodu k poufziti protézového chodidla.

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

Sarokmagassag (kes-
keny illeszked6 forma)
[mm]

K icky 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
kryt chodidla

Podlozka na | 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
hodidl 2C20 2C20 2C20

2C70
Méret: (0 , illeszkedd forma: (2), sily: 3

D cm] [22[23[24[25][26[27]28]29] 30
2 Normal
3 [g] 195 [ 225 | 240 [ 260 | 275 [ 300 | 315 | 345 | 370

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2023-07-07

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

» Poucte uzivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce
Kosmetické kryty se natahuji na pfislusna protézova chodidla. Jsou za-
potrebi pro pouzivani protézovych chodidel a dodavaji chodidlu pfiro-
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2 Zamyslené pouziti
2.1 U&el pouziti

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

2.2 Okolni podminky

Dodrzujte okolni podminky protézového chodidla.

Ostatni okolni podmink
UV zaieni ‘ neni odolné
Hydrolyza | neni odolné

2.3 Provozni zivotnost
Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Vseobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

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




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

» Chrarite produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métd a jinych zdroju tepla.

Nebezpecéi posk ia i funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate pochybnos-

ti o jeho stavu. Uginte vhodna opatieni (napf. vycisténi, oprava,
vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné).

» Po kazdém kontaktu se slanou nebo chlorovou vodou nebo abra-
zivnimi médii (napf. piskem) produkt okamzité ocCistéte.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

»  Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouZiti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

i nebo i pfi pouzi-

Zjisténi zmén f
vani

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

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Kéd zbozi
1 Navod k pouziti -
1 Kosmeticky kryt -
1 Podlozka na chodidlo -

5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn(i pro stavbu a montaz.

| UPOZORNENI|

Zmény k ického krytu
PredCasné opotiebeni v disledku poskozeni kosmetického krytu
chodidla

» Neprovadéjte na kosmetickém krytu chodidla Zadné zmény.

hodidl

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Nasazeni kosmetického krytu

> Doporucené nastroje: PomUcka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla 2C101

1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

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

Sejmuti kosmetického krytu

> Doporuéené nastroje: PomUcka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla 2C101

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

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

6 Pouziti

Pouziti produktu bez boty
Nebezpeci poranéni v disledku vyklouznuti na kluzkém podkladu
» NepouZivejte produkt na kluzkém podkladu.
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6.1 Cisténi
» Dodrzujte pokyny pro cisténi protézového chodidla.

7 Likvidace

Nelikvidujte produkt spolecné s netfidénym domovnim odpadem. Ne-
odborna likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostredi a zdra-
vi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

9 Technické udaje

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

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

2C1, 2C3* 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5
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2C70

Velikost: (1) , tvarové obepnuti: (2 , hmotnost: (3)

@lecm] [22[23]24] 252627 ] 28]29]30
® normalni

®lql 195 [ 225 | 240 [ 260 [ 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2023-07-07

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

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

invelisurile cosmetice sunt trase peste laba protetici adecvata. Ele
sunt necesare pentru utilizarea labelor protetice si dau o forma natura-
14 exteriorului acestora. Acest document este valabil pentru invelisurile
cosmetice 2C70.

Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

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



nvelis cos- 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
metic pentru

laba proteti-

ca

Placa de 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
conexiune 2C20 2C20 2C20

2 Utilizare conform destinatiei
2.1 Scopul utilizarii

a
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Conditii de mediu

Respectati conditiile de mediu ale labei protetice.

Lumina UV ‘ nu este rezistenta
Hidroliza ‘ nu este rezistenta

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

3 Indicatii generale de siguranta

/\ ATEN

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

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

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

» Tineti la distanta produsul de focul deschis, obiecte incandescen-
te si alte surse de caldura ridicata.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Curéatati imediat produsul dupa fiecare contact cu apa sarata, apa
clorinatd sau medii abrazive (de ex. nisip).

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

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

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Invelis cosmetic pentru laba pro- -
tetica
1 Placa de conexiune -
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

Modificarea invelisului cosmetic
Uzura prematura din cauza deteriorarii invelisului cosmetic
» Nu modificati invelisul cosmetic.

5.1 Aplicarea/Indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

Aplicarea invelisului pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C101

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

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

Tnd licnlii

artarea i pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C101

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

7 Eliminare ca deseu

Nu eliminati produsul impreuna cu deseul menajer nesortat. O elimi-
nare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator asu-
pra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor respon-
sabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colec-
tare si de eliminare ca deseu.

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

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

9 Date tehnice
Toate invelisurile cosmetice pentru laba protetica

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic. _ Culoare bej (4), maro deschis (15)
Inaltimea tocului (for- 10 +5
6 Utilizarea ma jului) [mm]

A\ ATENTIE

Folosirea produsului fara pantofi
Pericol de vatamare datoritd alunecarii pe o baza alunecoasa

» Nu utilizati produsul pe o suprafatd de baza alunecoasa.

6.1 Curatare
» Respectati instructiunile de curatare ale labei proteice.
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2C1, 2C3*: 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5

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




2C70

Marime: (1), forma p

jului: @, gr ®
@lem] [22]23]24 2526 [ 27 [ 28 | 29 | 30

@ Normal

®ldl 195 | 225 | 240 | 260 | 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azZuriranja: 2023-07-07

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Navlake za stopalo navlace se preko odgovarajucih protetskih stopala.
Potrebne su za uporabu protetskih stopala i pruzaju prirodan vanjski
oblik. Ovaj dokument vrijedi za navlake za stopalo 2C70.

Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.

1.2 Mogucnosti kombiniranja
*  Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog stopala.

Navlaka za 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
stopalo

Prikljucni 2C19| - |2C10|2C11|2C10 |2C19|2C21
cep 2C20 2C20 2C20

2 Namjenska uporaba

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

2.2 Uvjeti okoline
Pridrzavajte se uvjeta okoline protetskog stopala.

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo
Hidroliza

‘ nije otporno

‘ nije otporno

2.3 Vijek trajanja
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobic¢ajenom trosenju.

3 Opcée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od o$ proizvoda

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

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

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

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara i drugih izvora
topline.

Opasnost od osteéenja proizvoda i ogranic¢enja funkcija
» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.
» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.
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» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. ¢iS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici).

» Odmah ocistite proizvod nakon svakog kontakta sa slanom vo-
dom, kloriranom vodom ili abrazivnim medijima (npr. pijeskom).

» Pailjivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda te stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Navlacenj lake za pal

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C101

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

2) Petu protetskog stopala pritiSéite u navlaku za stopalo sve dok se
ne uglavi.

Uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C101

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

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

6 Uporaba

[ oprez]

Uporaba proizvoda bez cipela

Opasnost od ozljeda uslijed sklizanja na skliskoj podlozi
» Proizvodom se nemojte koristiti na skliskoj podlozi.

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

I
za stop

Prijevremena istrosenost zbog ostecenja navlake za stopalo
» Ne provodite preinake navlake za stopalo.
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» PridrZavajte se uputa za ¢iS¢enje protetskog stopala.

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 Upute za uporabu - . .
1 Navlaka za stopalo - 6.1 C M
1 Prikljucni Cep -

7 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije odlagati u nerazvrstan kucanski otpad. Nepravil-
no odlaganje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se
uputa nadleznog tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, prikupljanja i
odlaganja otpada.

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

8.1 Odgovornost
Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za



Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

9 Tehnicki podatci

Sve navlake za stopalo
bez (4), svijetlosmeda (15)

Boja

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Estetske proteze je treba namestiti Cez primerna protezna stopala. Po-
trebne so za uporabo proteznih stopal in zagotavljajo naravno zunanjo
obliko. Ta dokument velja za naslednje estetske proteze 2C70.

Nohti niso primerni za lakiranje.

1.2 Moznosti kombiniranja

Visina potpetice (nor- 10 +5
malni model) [mm]
Visina potpetice (uski
model) [mm]

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

2C70
Duljina: (1) , model: (2) , tezina: (3)
O cm] [22 [ 23[24[25][26[27]28]29] 30

*  Upostevajte navodila za uporabo estetske proteze.

Estetska pro- | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
teza stopala

Povezovalni | 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
cep 2C20 2C20 2C20

2 Namenska uporaba

® Normalni
®l9l 195 [ 225 | 240 [ 260 | 275 [ 300 | 315 | 345 | 370

Slovenscina

1 Opis izdelka

21N uporabe

Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Pogoji okolice

Upostevajte pogoje okolice za uporabo estetske proteze.

Drugi pogoji okolice

Datum zadnje posodobitve: 2023-07-07

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

UV-svetloba [ ni odporno

Hidroliza [ ni odporno

2.3 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.
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3 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

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

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

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

\

Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Sprejmite ustrezne ukrepe (npr. ¢i$Cenje, popravilo, zamenjava,
pregled s strani proizvajalca ali strokovne delavnice).

» lzdelek ocistite po vsakem stiku s slano vodo, klorirano vodo ali
abrazivnimi mediji (npr. peskom).

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, ce je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢iscenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
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Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter
nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Estetska proteza -
1 Povezovalni cep -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Sp proteze
Predcasna obraba zaradi poskodbe estetske proteze stopala
» Ne spreminjajte estetske proteze stopala.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

Namescanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C101

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

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

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C101

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

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.



6 Uporaba

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

6.1 Ciséenje
» Upostevajte navodila za Cis¢enje proteticnega stopala.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odlaganje med odpadke ima lahko Skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za po-
stopke vracanja, zbiranja in odstranjevanja izdelkov.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

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

8.2 Skladnost CE

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

9 Tehni¢ni podatki

Vse ke p
Barva bez (4), svetlo rjava (15)
Visia pete (normalna 10 +5
oblika) [mm]

Vse
Visina pete (ozka
oblika) [mm]

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

2C70

Velikost: (1, oblika: @), teza: (3)

@ eml |22 [ 23|24 [ 25 [ 26 [ 27 282930
® normalna

® gl 195 | 225 | 240 | 260 | 275 | 300 | 315 [ 345 [ 370

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2023-07-07

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsie diely chodidla sa natiahnu na vhodné protézy chodidla. Su
nutné na pouzivanie protéz chodidla a poskytuju prirodzeny vonkajsi
tvar. Tento dokument plati pre vonkajsie diely chodidla 2C70.

Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie
*  Dodrzte navod na pouzivanie protézy chodidla.
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Vonkajsi diel | 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
chodidla

Pripojovacie | 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
veko 2C20 2C20 2C20

2 Pouzitie v stlade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Podmienky okolia
Dodrzte podmienky okolia protézy chodidla.

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo

Hydrolyza

2.3 Zivotnost

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

[ neodolné
‘ neodolné

3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebh < : h < <kod
I P por a P p

i vyrob-

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

» Pravidelne kontrolujte opotrebovanie vyrobku. Opotrebovany vyro-
bok dalej nepouzivajte.

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouZzivajte ho
opakovane na inych osobach.

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna,
Ziaru a inych zdrojov tepla.
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Neb 3 Zkod

i vyrobku a obmedzeni funkcii

> Vyrobok nevystavulte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v stave vzbudzuju-
com pochybnosti. Prijmite vhodné opatrenia (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom).

» Po kazdom kontakte so slanou vodou, chlérovou vodou alebo ab-
razivnymi médiami (napr. pieskom) vyrobok ihned ocistite.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

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

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Navod na pouZivanie -
1 Vonkajsi diel chodidla -
1 Pripojovacia Ciapocka -




5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Zmena v jSi dielu chodidl

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vonkajSieho dielu
chodidla

» Nemerite vonkajsi diel chodidla.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporacané naradie: pomécka na vymenu 2C101

1) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla.

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

Odstra dielu chodidl

> Odporiacané naradie: pomdcka na vymenu 2C101

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

2) Protézu chodidla odstrarte z vonkajsieho dielu chodidla.

Lniinke
vonkaj

6 Pouzitie

Pouzitie vyrobku bez topanky )
Nebezpecenstvo poranenia v désledku poklznutia na $myklavom
podklade

» Vyrobok nepouzivajte na Smyklavom podklade.

6.1 Cistenie
» Dodrziavajte pokyny na cCistenie protézy chodidla.

7 Likvidacia

Vyrobok nelikvidujte spolu s netriedenym domovym odpadom. Neod-
borna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdra-
vie. Dodrziavajte Udaje kompetentnych Uradov vo vasej krajine o spo-
sobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia

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

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

9 Technické udaje

Vsetky vonkajsie diely chodidla

Farba bézova (4), svetlohneda (15)

Vyska opatku (normal-
ny strih) [mm]

10 +5

Vyska opatku (azky 2C1, 2C3*: 20 +5

strih) [mm] 2C6, 2C15: 15 +5
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2C70

Velkost: (1), Strih: (2) , Hmotnost: (3)

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

@ normalny
®ldl 195 | 225 | 240 | 260 | 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

1 OnucaHue Ha NPoAyKTa Buarapcku eauk

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2023-07-07

» [Mpeayn ynotpe6ata Ha NpofykTa NpoyeTeTe BHUMATEHO TO3M /10-
KYMEHT 1 criasBaliiTe ykasaHusiTa 3a 6e30MacHoCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTo U3nos3saHe Ha NpPoay-
KTa.

> Oﬁ'preTe Ce KbM npou3sBoguTens, ako nMarte Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTta nan ako Bb3HUKHaT I'IpO6l'IeMl/I.

» [oknaasaite Ha NPOU3BOAUTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCekU CepuO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0cO6EHO 3a BolWaBaHe Ha 3[PaBOC/NIOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete T031 JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKumus u GyHKuus

O6BuBKMTE 3a CTbNaNO Ce 06yBaT BbPXY MOAXOAALLM MPOTE3HM CTbNa-
na. Te ca HeobGXoaMMW 3a M3MON3BAHETO Ha MPOTE3HUTE CTbhana u
npuaasart ectecTBeHa BbHLIHA ¢0pMa. Tosu AOKYMEHT € NPpUIoXunm 3a
npotesHu ctbnana 2C70.

HokTute Ha ctbnanoto He morat Aa ce nakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe
*  CnasBaiiTe MHCTpyKLMsTa 3a ynoTpe6a Ha MPOTE3HOTO CTbMAO.
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O6BuBKa 3a 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
cTbnano

Cebp3Bala 2C19 - 2C10 [ 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
Kanauka 2C20 2C20 2C20

2 Ynorpe6a no npegHa3HayeHune

2.1 Uen Ha n3nonseaHe
Hpoﬂ.yKT‘bT Ce 13non3sa egMHCTBEHO 3a BbHLIHO NpoTe3npaHe Ha A0-
SIHWS KpaNHUK.

2.2 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa
Cnasganre ycnosudTa Ha OKO/iHaTa cpeja 3a NpoTe3HOTO CTbnaso.

Opyru ycnoBus Ha oKonHata cpeaa
UV ceetnuna
Xupponusa

‘ HeycTonuns
‘ HeycTonuns

2.3 Cpok Ha eKkcnjioaTauus
|-|pO,ELyKT‘bT € M3HOoCBala ce 4acT, KOATO nNognexun Ha obuyanHaTa amo-
pTn3auus.

3 06K yka3aHus 3a 6e3onacHoCT

/\ BHUMAHUE!

(o] T OT Hap ] DCT OT NOBPEAU Ha NPOAYKTa

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHUTE/U3KIIOYEHUTE KOMOUHALMM
B MHCTPyKLMUTe 3a ynotpe6a Ha npogyktute.

» PeposHo npoeepsiBaiiTe npoaykTa 3a usHocsaHe. He nanonseaire
NPOAYKT, KOWTO BE4E € U3HOCEH.

» [lpopaykTbT MOXe Ja ce u3non3ea camo 3a egHo nuue. He nsnons-
BaWTe NOBTOPHO Ha APYru NMLA.

» [lpbXTe npoaykta faney oT OTKPUT OrbH, Xap v APYrv N3TOYHULM
Ha TonauHa.




5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

OnacHOCT OT NoBpeAu Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHusl Ha GyHKun-

ure

» He uanaraiite npoaykra Ha HefonyctMumn ycnoBuA Ha OKosHata
cpepa.

» [lposepete npoaykTa 3a nospeau, ako e 6un U3NOXeH Ha Heaon-
YyCTmMu yCcnosusi Ha okonHata cpeja.

» He wusnonseanre npoaykTa, ako TN e noBpeaeH uin B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHne. Baemete noaxoasiuun Mepku (Hanp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepKa OT NPON3BOAUTENA U cneunannsnp-
aH cepBu3).

» [louncTsaitTe NpodykTa BegHara cief, BCEKN KOHTAKT CbC CONeHa
BOAA, X/I0pupaHa Boaa uiu abpasnBHu CpeacTsa (Hanp. NAchHK).

» Pa6otete BHMMaTenHo c npoaykrta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [posepeTe pyHKUMSATA U FOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nofjo3vpare
nospeau.

» He nsnonaseaiite npoaykra, ako ¢pyHKuusiTa My € HamaneHa. Baewm-
eTe NoAxoAsl Mepku (Hanp. NoYMCTBaHEe, PEMOHT, 3amsHa, np-
oBepka OT NPOV3BOAUTENS UM OT CNELMan3NpaH CEPBU3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKuUM npu ynotpeba
MpomeHu Ha $yHKUMUWUTE MOraT Aa Ce YCTaHOBST Hanp. BCIEACTBUE Ha
NPOMsiHa Ha MOXoAKaTta, KakTo W Ha MosiBa Ha LyMoBe.

4 OKOoMNNeKToBKa

Konuuecrt- HasBaHue PedepeHTteH Ho-
BO Mep
1 WHcTtpykums 3a ynotpeba -
1 O6BuBKa 3a CTbMNaNo -
1 Csbp3Balla kanayka -

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

MpomsiHa Ha o6BMBKaTa 3a cTbNano

MpexaeBpeMeHHO M3HOCBaHE Mopaay yBpexaaHe Ha obBuBKaTa 3a
cTbnano

» He npomensiite ob6BrBKaTa 3a CTbMANO.

5.1 Mocr:

MocraBsiHe Ha o6GBMBKaTa 3a CTbNaNo

> [penopbunTeNnHn MHCTPYMEHTH: VIHCTpymeHT 3a cmsHa 2C101

1) BkapaiiTe NpoTe3HoTO CTbMNaNo B 06BMBKATA.

2) HatucHeTe netata Ha NPOTE3HOTO CTbMano B o6BMBKaTa, AOKATO
ce ¢ukcupa.

OTtctp Ha of Ta 3a cTbnano

> [penopbyYnTEeNnHN MHCTPYMEHTH: VIHCTpyMeHT 3a cmaHa 2C101

1) HatucHete ¢ukcartopa Ha obBuBKaTa 3a CTbNANO Ha3af U U3LbP-
nainTe Harope netata Ha NpOTE3HOTO CTbNAsO.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMANO OT 06BMBKaTa.

Ha 06

N OTCTp ara 3a crbnano

6 Ynotpeb6a

/A BHUMAHUE

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 06yBKu

OnacHocT ot HapaHsBaHe nopagu noaxib3sBaHe BbpPXy Xib3rasa no-
BbPXHOCT

» He n3nonasaiite npoaykta BbPXy X/Tb3raBa NoOBbPXHOCT.
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6.1 Mouuncresane
» Cnassaiirte yKasaHunAaTa 3a no4McTBaHe Ha NPOTe3HOTO CTbNnano.

7 M3XB'pr1§|He KaTo oTnagbk

He n3xsbpnsiite npoaykta ¢ HecopTpanu 6utoBK otnagbum. Henpas-
WTHOTO M3XBBPJISIHE HA OTNaAbLM MOXeE [la HaBPeAN Ha OKOJHaTa cpe-
na u 3ppaseto. CnassaiiTe ykasaHusiTa Ha KOMMETEHTHUS OpraH 3a
BpblaHe, CbOUpaHe 1 N3XBbPISHE Ha oTnaabLM BbB Bawara ctpaHa.

8 NMpaBHM ykasaHus

Beuikn npaBHU YCnoBusa Ca MOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCreacTBMe Ha TOBa € Bb3MOXHO Jja MMa pa-
3nmM4us.

8.1 OTroBopHOCT

MpounsBoaNTeNT HOCU OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTHT Ce W3Mo3Ba Cro-
pea onucaHusita U UHCTPYKLMWUTE B TO3W AOKyMeHT. [Mponssogutenst
HE HOCW OTFOBOPHOCT 3a LWETH, MPUYMHEHN OT HECMas3BaHEeTo Ha TO3u
[OKYMEHT W MO-CMeLmasHo NPUYMHEHU OT HenpasuiHa ynotpeba unu
HepaspeLueHo N3MeHeHNe Ha NPOoAyKTa.

8.2 CE cvorBeTcTBUE

MpoaykTsbT n3nbnHsea nsnckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBME MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

9 TexHN4YeCKHn faHHU

U 3a cTbnano
6exoB (4), cBetnokadss (15)
10 +5

Usar
BucouuHa Ha netata
(HopmanHo npunsiraHe)
[mm]

2C70
Pazmep: () , npunsrane: 2) , rerno: (3)
@leml [ 22 [23 [ 2425 [ 2627 28] 29 30
®@ Hopmanen
®Ir 195 [ 225 | 240 [ 260 [ 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

1 Uriin aciklamasi Tarkge

ncelleme tarihi: 2023-07-07

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, ozellikle de saglik durumunun kot-
lesmesi ile ilgili olarak reticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak kiliflari uygun protez ayaklarin lzerine gegirilir. Bu kiliflar protez
ayaklarin kullanimi igin gereklidir ve dogal dis gériinim kazandirir. Bu
belge 2C70 ayak kiliflari icin gecerlidir.

Ayak tirnaklari boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklari
*  Protez ayagin kullanim kilavuzuna dikkat edilmelidir.

BucouuHa Ha nerata
(TAcHO npunsaraxe) [mm]

2C1, 2C3* 20 +5
2C6, 2C15: 15 +5
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Ayak kilifi 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
Bagl 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19|2C21
kapagdi 2C20 2C20 2C20




2 Kullanim Amaci

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

2.2 Cevre sartlan
Protez ayaklarin gevre sartlarina dikkat edilmelidir.

Diger cevre sartlar
UV-1s1g1
Hidroliz

[ kalici degil
| kalici degil

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

3 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

» Uriinii diizenli olarak aginma bakimindan kontrol ediniz. Asinmis
bir Grtinl kullanmaya devam etmeyiniz.

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

» Uriini acik ates, kor ve diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

nor:

Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya sipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun 6nlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol).

» Urtind tuzlu su, klorlu su veya asindirici maddeler (6rn . kum) ile
her temastan sonra derhal temizleyiniz.

» Mekanik hasarlari 6nlemek icin Griinl 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirh Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiyon d

isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses

olusumundan fark edilir.

gisikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

Miktar T: I Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Ayak kilifi -
1 Baglanti kapagi -

5 Kullanima hazirlama

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

Ayak kilifinin degistirilmesi
Ayak kilifinin hasar gérmesi nedeniyle erken aginma
» Ayak kilifinda degisiklik yapmayin.
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5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Ayak kilifinin giyilmesi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C101

1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin icine yer-
lestirilmelidir.

Ayak kilifinin cikartiimasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C101

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin
topugunu yukariya gekiniz.

2) Protez ayag, ayak kilifindan gikariniz.

6 Kullanim

A\ DIKKAT

Uriiniin ayakkabisiz kullanimi

Kaygan zeminde kaymadan dolayi yaralanma tehlikesi
» Bu driini kaygan zeminde kullanmayin.

6.1 Temizleme
» Protez ayagin temizlik talimatlarina dikkat edin.

7 imha etme

Bu driin aynstinimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usuliine
uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade,
toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

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

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

9 Teknik veriler

Tiim ayak kiliflar
bej (4), acik kahverengi (15)
10 +5

Renk
Topuk yiiksekligi (nor-
mal uyum formu) [mm]
Topuk yiiksekligi (ince
uyum formu) [mm]

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

2C70
Ebat: (1) , uyum formu: (2) , agirhk: 3
@O cm] [ 222324 25] 26 27 | 28 [ 29 | 30
[©) normal
®@lql 195 | 225 | 240 | 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370

1 Neprypadn mpoiovtog EMvika

Hupepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2023-07-07

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipv amd T Xpron
ToL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpAOTN yla TV acdpaln Xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv €XETE EPWTHAOELG OXETIKA
He To TIpoidv N TipokLpouy TipoPAfpata.




» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appédio dpopéa G Xw-
pag oag yia kabe copapd ovpPav oe ox€on pe To TPOIdV, 18iwe
og TiepimTwon eTdeivwong NG KAaTAoTaong g vyeiac.

» Dulagte To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mepiBAnpata nédpatog epapuéfovy avw armoé Ta avtiotota Tpo-
Betikd méApata. Eival amapaitnta yia m xprion Twv mpobeTikdv TieA-
pdtwv kat pocdidouv T duoikn eEwtepikn 6Pn. To €yypado toxveL
yia ta eptBAnpata épatog 2C70.

Ta vixia Twv daktoAwv SV pmopolv va Bagoiv.

1.2 AuvatoTtnTteG OLUVSVACHOU
*  Ad&Pete umoyn Tig 0dnyieg xpriong Touv TPoBeTIkOL TIEAUATOG,

MepipAnpa 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
TiéApartog

ZuvdeTIKO 2C19 - 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
KGAvppa 2C20 2C20 2C20

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Ev3elkvuOpEVN XPAON

To mpoidv Tpoopiletal amokAeloTIKA yla XPHon otV eEwTPoBEeTIKA
TePiBaldn Twv KATW AKPWV.

2.2 MepBalAovTIKEG CUVONKEG

AaBete umtoPn Tig MEPIBANNOVTIKEG TUVOAKEG Yla TO TIPOBETIKG TIEAMA.

Aowrtég epiBallovTiKEG OCUVORKEG
YmepLtddng aktivofolia \ HNn avOekTIKO
Y3pohvon [ un avbektiké

2.3 Awapkela {wng
To mpoidv amotedei avalwolpo eEApTnua, To omoio LTIOKELTAL OE Pu-
ololoyikr pBopa.

3 Mevikég uTodeielg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopold kKat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

TPOIoV

» AapBdvete vméyn Tig duvatéTnTeg cuvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xpHong Twv
TIPOIOVTWV.

» EAéyxete TakTika To TIPOidV yia $pBopéc. Mnv ouveyilete va xpn-
OLHOTIOLE(TE €va TIPOIOV TToL Ttapouotalet GpOopEG.

» To mpoidv emTpEMETAL Va XpnolpoTIoleiTal HOVO yia éva ATopo,
anayopeVETAL N ETIAVAXPNOLHOTIONCT] TOU O AANO ATOHO.

» Aiatnpeite 1o TPOidV pakpid amd yupvr GAdya, Kavtd onpeia kat
GMeg TiNyEg BeppdTnTac.

\

Kivduvog mtpokAnong {npuwv oTo TPoidov Kal TEPLOPLOHOD THG

AettoupyikoTnTag

» Mnv adrvete To Tpoidv exteBelpévo oe akatdMnAeg mepiBaiio-
VTIKEG OUVOKEG.

» EMéyxete 1o Tpoidv yia CnpiEg, edpdoov ekTéONKe o akatdMnAeg
TiePIPAMOVTIKEG OUVONKEG.

» Mnv xpnotporoleite To Tipoidy, av €xel uttooTei {nuIEG 1) EXeTe ap-
d1porieg yia v katdotaor] touv. AdPete katdAnda upétpa
(T1.X. KaBapLlopdG, EMIOKEVR, AVTIKATAOTAON, £AeYXOG aTmd TOV Ka-
TAOKEVAOTH 1 TEXVIKN UTINPESIA).

» KaBapilete apéowg To Tpoidv kaBe dopd Tou EpxeTal oe emadn
He ahpupd vepod, vepd pe XADPLo A AelavTikég ouoieg (TT.X. AupO).

» Na xelpiCeote 1o TIPOIdV pe TIPOTOXH, Yla va amopuyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVATELG.
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» EMéyxete 10 TPOidv wg TPoG TN Asttoupyia kal Tn duvarétnta
Xpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet CNUIEG.

» Mnv xpnotpotoleite To TPOidY av TTapovotdlel TIEPIOPIOUEVN AeL-
ToupylkotnTa. AdBete katdMnia pétpa (T.X. kabaplopdg, em-
OKEUH, aVTIKATAoTaor, éAeyXoG amo Tov KATAoKEVAOTH 1} TEXVIKN
umnpeoia).

Ev3eitelq Asttoupyilkwv peTaBoAwv i antwAeslag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata ™ XpRon

O1 Aertoupyikég peTaPolég pmopolv va yivouv avrtiAnmTég T.y. amd

petaBolég otnv elkova Badiong kat v epdavion Bopifwv.

4 MNeplexopevo ovokevaociag

Moocoétnta Mepwypadn Kwdikog
1 O3nyieg xprong -
1 MepiPAnpa méApatog -
1 ZUVOETIKO KANUpHA -

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

Eodalpévn evbuypauuion i cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuuwv ota efaptipata tng mpobe-

oneg

» AapBdavete vmodn Tig vTodeiEelG eVOVYPANMLONG KAl CLUVAPHO-
Aéynong.

| E1a0nOMHzH)

Tpomomoinon Tov tepiBARpatog éAparog
MNpoéwpn $pBopd Adyw TpokAnang {nuiwv oto TepiPAnua méApatog
» Mnv Tpororoteite 1o TiepiBAnpa éEApatoc,.
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5.1 Tomo®étnon/adaipeon mepifAnparog méAparog

TomoB£tnon tov mMepBARHATOG TTEAPATOG

> Zuviotwpeva epyaleia: fordnua aviikataotaong 2C101

1) Znpw&re 1o TIPOOETIKO TEAHA OTO TIEPIBANpA.

2) [Miéote v mrépva Tou TPoBeTikol TEAUATOG OTo TEPIPANpa,
Héxpt va epappdoet.

Adaipeon Tov tepiBAqpatog mMEApaTog

> Zuviotwpeva epyaleia: fordnua aviikataotaong 2C101

1) Miéote v aopdela Tov MEPIBARUATOG TIEAPATOG TIPOG TA THOW
kat Tpafnfre tnv mMrépva Tou TIPOBETIKOU TEAPATOG TIPOG TA
navw.

2) Adaipéote To TIPoBeTIKO TEAA amtd To TePiPAnpa.

6 Xprion

XpRon Tov TPoidvTog Xwpig vrodApata
Kivduvog tpavpatiopot and yAiotpnua oe oAobnpd ddrnedo
» Mnv xpnolpotoleite To TIPoi6év o 0AloBnpd damedo.

6.1 Ka®aplopog
» Tpooégte Tig 0dnyieg kabaplopol Tou TTPooBeTIko ) TEALATOC,

7 Atéppdn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OE XWPOUG YEVIKAG CUANOYAG
OLKLAKWV aToppIppdtwy. H akatdnin andppudn propei va éxel ap-
vnTikég emdpdoelg oto mepPBaiov kat v vyeia. AdPete vmoyn oag
TIG uTodeiEelg Tou appodiov eBvikol dopéa OXETIKA pe TiG dladika-
oieq emotpodic, cuMoyng kat andppdng.

8 Nopikég vmodeigelg
‘OMot ol vopikoi 6pol EPTIITITOLY OTO eKACTOTE £BVIKO dikalo TNG Xwpag
TOL XPrOoTN Kat evdéxetal va dlapEpouv oippwva pe avto.



8.1 EuBuvn

O katackevaotrg avalapBdvel gvBivn, epdoov To TPOIdV XENOLHO-
Toteital oopdwva pe TG Tieptypadég kat TiG odnyieg oTo Tapodv Ey-
ypado. O katackevaotrig dev evBivetal yia {nuiég, ot omoieg odeiro-
vtal oe mapdaBAedn tou eyypddouv, edikdTepa oe avopBodoEn xpron
1 QVETTITPETITN HETATPOTIH TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TiG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTPoTeEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dniwaon miotétntag EK eival da-
B€otun ya AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELATTH.

9 Texvika otolxeia

‘OAa ta tepipAqpata méApatog
umed (4), avolxtd kade (15)
10 5

Xpwpa
“Yog Takouviov (Ka-
voviki) epappoyn)
[mm]
“Yog Takouviob (ote-
v ebappoyn) [mm]

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

» [poBeauTe nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
NoNb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM NpoGneMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHo n3ge-
nusi, obpalanTech K NPoOU3BoOAUTEN.

» O KaXaoMm CepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBSA3AHHOM C U3AenneMm,
B 4aCTHOCTU 06 yXy[LIEHUN COCTOSIHWUSI 300POBbs, coobliaiTe
NPON3BOAUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

OG60n104KM CTOMbI HATATMBAIOTCS Ha nogxoasiine mogynm cronbl. Onun
TpebyloTCs ANs NPUMEHEHWUs MOZyNelt CTOMbl U NPUAAIOT ecTeCTBeH-
Hylo BHelwHIol0 popmy. [laHHbIii JOKYMEHT aenicTButeneH ans obono-
yek cronel 2C70.

Hortv 060n104k1 HENb3s KpacUTb NlaKoM.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHMPOBaHUS U3aenus
. COéﬂ'O,U,aTb PYKOBOACTBO MO NPUMEHEHU0 MOAYyNA CTOMbI.

2C70

Méye0og: ), ebappovi: @, Bapog: &

OGonouka 2C1 | 2C2 | 2C3* | 2C4 | 2C5 | 2C6 | 2C70
cTonbl

Coep, 2C19| - |2C10|2C11|2C10|2C19|2C21
b 2C20 2C20 2C20

K

@leml [ 22 [ 23] 24252 [27 ] 28] 29[ 30
[©) KQAVOVIKO
®Igl 195 [ 225 [ 240 | 260 | 275 | 300 | 315 | 345 | 370

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHauyeHue
|/|3,ELEJ'IVIE ncnonb3yetcsa WUCKNK4YUTENbHO AN8 3K30MpoTe3npoBaHus
HVXKHUX KOHEYHOCTEN.

[arta nocnegHent aktyanusauuu: 2023-07-07

» [lepen vcnonb3oBaHWeMm U3fenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb aHHbI AOKYMEHT 1 cobnioaate ykasaHusi no TexHuke Ges-
onacHocTy.

2.2Yc np usgenus
Cobntopatb yCnosus NpUMeHEHUs MOAYNS CTOMbI.

Mpouney p
YnbTpaduonetoBbie nyum \ He yCTON4nB
Tupponus [ ve yctoituue
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2.3 Cpok cnyxG6bi
,D,aHHOS unsgenuve aensetrca M3HaLLII/IBa}OLLLelZC$I 4acCTblo, KOoTOpas noa-
BepraeTcs 06bIYHOMY N3HOCY.

3 O6wme yka3aHusa no TexHuke 6esonacHoCcTn

/A BHUMAHU

Tbh T n Tb MNOBpeXxaeHus u3pe-

Cobntoparts Takxe BO3MOXHOCTU COYETaHWs 1 3arnpeLueHHbIe KOM-
6uHaLMKM, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLVX U3LENNN.

PerynsipHo nposepsTtb n3genue Ha naHoc. He ncnonb3osats U3-
HOLLEHHOE U3aenue.

W3penue paspelsaercs MCnonb3oBaTb TONbKO /1 OQHOMO nauu-
€HTa 1 3anpellaeTcs nepeaasatb APYrM uUam Ans NOBTOPHOrO
npyuMeHeHus.

XpaHuTb n3genve Baanu OT OTKPLITOTO OTHsi, Xapa W APYrux uc-
TOYHUKOB UHTEHCWUBHOIO TEMIOBOrO U3MYy4eHUs.

OnacHOCTb NOBpPEXAEHUS unu orp. dyHKuMo-

HanbHOCTH

» He vcnonbaosarb n3penve B HeJOoNyCTUMbIX yCIIOBUAX.

> I'Ipoaepvm; unsgenve Ha Hanun4ue nospe)K,u.eHwZ, eCcqin OHO wuc-
nonb30BanioCb B HEAOMYCTUMbIX YyCNOBUAX.

» He ucnonb3osare usgenue, eCiu OHO MOBPEXAEHO WU HAXOAWT-

54

CH B COMHUTE/IbHOM COCTOSIHUW. Cnep.yeT NPWHATL COOTBETCTBYIO-
wue mepbl: (HaanMep, nNpou3BeCTU OYUCTKY, PEMOHT, 3aMmeHy,
NpOBEpPKy cunamuv npov3soguTens wunu BCI‘leLLMaJ'IIA?.VIpOEaHHOIZ
MacTepckom).

» Crneayer HesamenjMTeNbHO O4ULWATL W3AENUE MOCNE KaXAOro
KOHTaKTa C CONeHOW BOAOWN, XNIOPMPOBaHHON BOAOW nnn abpasus-
HbIMU Cpeaamu (Hanpumep, C Neckom).

» OG6palartbcs ¢ usgenmem GepexHo, 4Tobbl nsbexarb MexaHuue-
CKVIX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nopgo3pesaete, YTO M3AeNve MOXET ObiTb MOBPEXAEHO,
cnepyeT npoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL W3AENUS U ero Npuro-
HOCTb K 3KCnayatauuu.

» He npumensTb nsgenue, ecnm oHo He NonHoCTbo paboTocnocob-
Ho. lMpuHSATL cooTBeTCTBYIOWME MepbI: (HaNpUMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MpPon3BOAUTENEM WU B MACTEPCKON).

Mpu3HaKu UsMeHeHUs unum yTpaTthl GYHKUMIA NpU 3KCnyaTaumum
NameneHus d)yHKLLVIl?I MOryT NpoABNATLCA, Hanpuvep, B BUAE N3MeHe-
HWA KapTUHbI NOXOAKU, a TaKXe NosBieHns LWymMOB.

4 O6bem nocTaBku

Konuue- HaumeHoBaHue ApTtukyn
CcTBO
1 PyKoBOACTBO MO npUMeHeHo -
1 O6onouka cTonbl -
1 CoepnHutenbHas Kpbilika -

5 MNpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTM K 3KCnyaTa-
uumn

HenpaBunbHas c60pka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMWUpPOBaHWst B pesysbrate AedeKToB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OGpaluaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.




| veenomnenue |

UsmeHeHue 060/104KM cTONDI

MpexaeBpeMeHHbIi U3HOC BCNEACTBUE MNOBPEXAEHUSI 06O0NOYKN
cTonsl

» He nsmensiite 060104Ky CTOMbI.

5.1 HapeBaHue/cHUMaHne 060104KHM CTONbI

Hapesanue oGonouku cronsl

> PekomeHAyeMble WHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT A/l CMeHbl KOC-
meTudeckon o6onoukn 2C101

1) BctaButb cTOMy B 060/104KY CTOMBI.

2) BcTaButb NsATKy CTOMbI B 060/I04KY CTOMbI Tak, 4TO6bl OHa 3aduK-
cupoBanack.

CHsTNE 0GONOYKHM CTONbI

> PekomeHayeMble WHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT /I CMeHbl KOC-
MeTuyeckon o6onoykn 2C101

1) Hapasutb Ha pukcaTop 060N04HKM CTOMbI B HANPaBNeHun Hasag, u
BbITSAHYTb MSATKY CTOMbI BBEPX.

2) Wseneyb cTony n3 060N04KM CTOMbI.

6 dkcnnyaTtauus

/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus 6e3 obyeun

OnacHocTb TpasMnpoBaHua BCeACTBME MNOACKasib3blBaHUA Ha
CKOMNb3KON noBepxHoCTH

» He ucnonb3syiite usgenue Ha CKob3KOM NOBEPXHOCTU.

6.1 Ouncrka
» Cobniopatb ykasaHus no 04UCTKEe MOAYNS CTOMbI.

7 YTunusauums
He ytunusnposatb nsgenvie Bmecte ¢ HECOPTUPOBAHHbLIMU GbITOBLIMMN
oTxogamun. HeHnagnexaluas ytTunnsaums MoXeT HAHeCTU Bpen, okpyxa-

ouweit cpeae v 3a0posblo. Heobxoaumo cobniopate ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLll/IlZ KOHerTHOlZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTMnMsaunm oTxoa0s.

8 MNpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoOBble yKasaHNA pacrnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B
KOTOpOl\;I ncnonb3lyerca nspenne, No3Tomy 3Tu yKasaHus MOryT Bapbu-
poBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

HPOMSBO,ELI/ITSHI: HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCliy4ae, ecnu usgenve
ncnonb3lyetrcsa B COOTBETCTBMU C OMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,qwrenb He HeCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.Lep6, BO3HUKLLMIA BCneacteue npeHe6pe>KeHm| NMOoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHMN UIN HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.

8.2 CootBetrcTBMe cTaHpapTtam EC

[HaHHoe n3penve oteyaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuMHckux usgenusx. [eknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO
3arpysuTh Ha caliTe Npon3BOANTENS.

9 TexHUYeCKUE XxapaKTepPUCTUKU

Bce o6onouku cronbl
TenecHsli (4), CBETNO-KOPUYHEBDIN (15)
10 +5

Liser
BbicoTta kKabnyka (Hop-
ManbHasi KOHTypHas
¢dopma) [mm]
BbicoTa Kabnyka (y3kas
KOHTypHas ¢popma)
[mm]

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

2C70

Pazmep: (1 , KOHTypHas ¢opma: ), Bec: (3)
@ eml |22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30
©) |

HOPM.
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2C70

Pazmep: (1) , KoHTypHas dopma: (2), Bec: (3)

@lem] [ 222324 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
®Ir | 195 [ 225 | 240 [ 260 [ 275 | 300 | 315 | 345 | 370
1 HREE RAR

BAREHH: 2023-07-07

> AEBOEARICATE LS BHRAICHY, REEFEFEED
MR IZE,

> REEICIR. FEFORLBMYUBWAEECEFANAEER
BLTLZE N,

> WR(CET D ERHDHE. ELMENSRELCBEER
ERLETITEEES N,

> HRCEEL TELUAEELER. HICRRREDOELLL
3. IRTHRET (BEREDBRLEESR) TLTHEXEVD
EORHLBICHEL T LI,

> AEEEZLELTRELTILESI,

1.1 &S LU HEE

7y bz VEEREDH HERERMICEEL T LS., BRER
ICERT2HBNHY, BRENMREDLZSLET. AFEILUTO
7w b TR TY : 2C70,
RFAF2T7EFEHLIITEE A,

1.2 ATRE/R A EDHE
ERREHOIIRGFAEE L BHEA< S,

7wy ki)l | 2c1 | 2c2 | 2c3¢ | 2c4 | 2c5 | 2c6 | 2c70
ORI 3> | 2C19| - | 2C10 | 2C11 | 2C10 | 2C19 | 2C21
Frv7 2C20 2C20 2C20

56

2 fEAEN

2.1 EABEM

ABERFTROMCERES,

2.2 IRIBFM

ERRHSENABEEGTICH S LERBLTI S0,

Z D DIRFRM

e [ itE(Ed Y EEA.

7k | TS Y EEA.
23 Bl EH

FURKLEERTTOT, BRCERLLLET,
3REICHT S EEER
AiEE

REEOAE. HEBIEORBRKR

> ABGOERFAEICEB SN TV SRR EAGDE, Bk
NTLSHAEDEITERLTILZSL,

> BRCEEPLEODPERIICSRET > T LS, BERELLH
BEFERALBEIRENTIZE,

> AHEBIADEBEEERTY. OAMICLDBEARELS
NTVET,

> ARG ROMZE L. OREDSSEHNIBHTIERE
=,

Ed

SROBIAS L UM DET ORI

> BIPENTUWSRETICRGENB. ERLAVTIES,

> HRINTORVRECKELLZY., ZOLORETTEALL
56, HRCKRENENC LEERL T LS,



> WENHIHE, FLEEDLLVRECHDIEA. ARRIIER
LRWTZE0, BYICHEL TSN (HETPEMOE
BRAGRLICLDV -2 T, B K BRERE) .

> EKCIERESALK WIREDREMMBHELILERIE. 2D
HE, FOPCHEFRELTILEEL,

> BENRIREEE T H50ICh. HREORYVRVNICETHIE
B<EEW,

> BGICHKENDH D ENEDNDIBEIF. ELEET S0 &
ATERETHEINEHRLTI LS,

> ERGEEESERTESAVNES, BREAEALENTILES
W BETICHELTSES ) EETPEMOERARREIC
LBV —ZU EE K BRERE) .

ERATRDIEERL - BEERKDIMRICONT
IR = BEELIEY,. REDRET HIHE(EF. BERZOHYIE
<Y,
4 MEBONY T—CHAE
# E03 HRES

HiREiAE -

1
1 Zv bzl -
1

axsrarFrv s -

RBUET SA A MOHEAILTICKYRET 2R
ERN—VDEBFICLY., BEENVABTIETNIHYET,
> TIAAYMBROHMAEICH D TS,

Ty b I INEEBELET
7y b VOBEBICLVRRICERT 28TNDPHYES

[» 7y R TV EBELALTIES L,
51 7y b2z OBRYFFERYSL

7y hTIIVOESE

> HERYHEE 2c101 7y b TIVERAY -

1) BERBHETY P TNICBURAEEDLLDICHALET,

2) BEREBHOE—IINBAEWLTT7 Y b ILITLo>DUI(EHIAH
£7,

7y bz IlOBRYSL

> R SEE 20101 7y b TIVERAY -

1) 7y hrzDE—VREFEZRFICTIL, BERETDOE—ILE
HEEIFET,

2) Ty b IIhSERBBENALET,

6 EAE

[aE]

HEEHTICARREEAT S L TRET BRI
BUPTVBHTEEL TABT 2B TNIHUET.
> BURT VBRI THRARBEEALAL TR,

6.1 BFANAE
> EREEROHSRICET HERRBAFICHE > T LS,

7 RE
AUREAWEFTCBEOREDT I E—RICAHLENTI LS,
TENEEZIRES LOBBICEERIFTCEMNBYET. R
FE. ERICEL TS BARDIRICHE> T &0,

8 EMBIAIC DT
FENEHICDOVWTEINRT, SERCAZEDERECELL. Th
ZNICAEDETERDZEDHYET,

57



8.1 {RALEE

Fv b—=Ry o3, RNECEBOERESNIHERAECA> TR
RECERWVEEWVESEICRYRIETEEI BDLEVLET,

TEEAETHRBEFERLLEY, ROSNTWVRNWHEPEEE

Ao EICERAT 57 E. AEDIERICHDIED S IEBEDEEIC
DWTIHRIAWN =L DET,

82 CEXAM

ARG (E, EEEEICET 2E (EU) 2017/7450BH &L T
£9. CEEREERFRERETOV T 7Y A b5y urO—R

THIENMTEET,

9T F—%

IRTDZ7y bzl

hS— RN=2a@). ZATZH205
Eo EB%) (mm) 10 +5
E& (@¥%) (mm) 2C1, 2C3*:20 +5
2C6, 2C15: 15 £5

2C70
PAZX: O, BB: 0. BERE: ®

> EEGISEAEATER R EEVMR S 57 Rl XM T E
=4, FAIZEERREL.
> EEERIERY.

1.1 it i se
REMBEAEHEM L. BHERNVARELEE, EETEME
REUSNE . ZHERTEE 2C700

@ (em) [22 [ 23] 2a]25] 26 | 27 ] 28] 29 30
@ Eib

® (o 195 | 225 | 240 | 260 | 275 [ 300 [ 315 [ 345 [ 370

35°g

REEFEM: 2023-07-07

> ETERT G AR AE A SO FHE S e £ AN

> SRR EERATAFES.

> MRENFRB MRS HIEE, BRRGIEHE.

58

PR R AR AR B RO
1.2 HEAR
ETEEMAE AR,
BE 2c1 | 2c2 | 2c3* | 2c4 [ 2c5 | 2c6 | 2c70
E IR 219 | - | 2ct0 | 2c11 | 2ci0 | 2c19 | 2c21
220 220 220

2 IERfE A

2.1 ERBEM

%= IR AT TR B R R E

2.2 BE M
T E BTSSR,

HbIREES
Bk [FE&EmMEE
KR [ TEEMZE
2.3 [ERE®

AFE@ASHRYE, FEESBRNR.
3 —H MR &M
A i

ZH R R~ RZHRER
> ESArERERREETNAS T AEERE.



> BEEHREFRIETLIER. BFOSSEHCERNSR.
> FERER— B, TR ABER.
> ELEFRITE A B B RR .

EX

FERIFFITIREZ R SR
>

DK RET AARFHIRGE R T

> MRFREHEBTAAFHIERGT, BREERTER.
> EERZRAMRARER, TIERF R RIS LRER
(Blgn: 7&&. 4e. Bk, THBEHERELFEEKE)

> EERESEK. SUKSEMmENR (A0

e

> FEELEFER, DR DIV
MRVTEHIBIR, BB R, SEEETEBUSEEM.
LrERINREZIRA, YIZER . EREUE LR (B2 &

>
>

WF) EAE, ELAEE

B e B TRASHRETUFERSE)

{55 R HH L ThRE AL B T SR A
INAE R ALEE & M IR E M HIUR B R

4 HtEER

BE B FRIR
! EARAD —
1 B2E _
i N -
5 {E S
NI
SIRHI L FNA S
BEAERA LSRR
> ESUEENEALENA.

El

EREE
BRERFERLRER
> FEEHEE.

50 EHHTRE

ERE

> BUMIA: E#HigiTIA2cior

1) BEHEANZESR.

2) BEHOELRENRE, BEEHEHME.

HREE

> BUMIA: ZHigihIA2cio1

) BREMPLLEEREHE, HSEMOERR .
2) BEHMMEERNE.

6 &M

AEFERRER
et iRt E EIBAIEM A EK
> ETE R E HE A .

6.1 i5iE
> ETEEHNEERN.

7 BEFEAE

BB RE RS LM TEIR — AR, FFAMER L AT AR IREIR
BMAMRER. BETEEER TS L EE XA R AIETR
D

8 ;LR

B R S S B R Fith R R O R T AT 228

59



8.1 EREHRE

TERFETASE =R RIFARRTIR T HEBR8 18 R A0 A=
FE.  NTERAEAZR, 2R THREAENNE R
ERRIIRK, BIERAAIEEEEE.

8.2 CEff&1E
AFE R EMBET AN 2017/745 BEKR. CE FAMAEPATTES
IEEM L E T

9 FARHR
MERE
EiE] k& (4) |, EiEe (5)
RE (BEHSME) [mm] 10 =5
BE (EESE) [mm) 2C1, 2C3*: 20 £5
2C6, 2C15: 15 +5
2c70

HE: ©, BREK: @, EEG
@ [em] 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
@ BN
®lal 195 | 225 [ 240 | 260 [ 275 [ 300 | 315 | 345 [ 370
1HIE 4Y =0
EL
Z| 4 ello] & E: 2023-07-07
> HMES AHSso| Mol of EME Fof 2 B7HX| ¢ ok

Xzl RolstaAlL,
> ARSXOH MFE | oM B AL S [XIAZ|MA2.
> HMEZof 2sh FFe Mol UALE BHOL L A Mz Aol

S o|stAl A2,
> 55| HZAEo| ofst S ME L 2HEisto] M2et EAIF est

Z MzALeh sl Foto| 2ret 2hEof MISHYAIL.

60

2ol 4| ZLch o|F dtg ALESHI| 25l
Zestod K}ﬁﬁa 2 % Y et ol M= 2C70
L ch
gEol= mE|FOIE A 5
o|7< upo‘ A2 MHEHME Ex
=4 2C1 | 22 2C5 | 2C6 | 2C70
oizd M 2C19 | - 2C10 | 2C19 | 2C21
2C20 2C20
2 TEOl %= SHIE AL
21 8%
2 HES stxlel ExT| A28 Eafiof Euich
22 F =2
o|F gho| 2H Z=Hol| RoSIMAIL.
JIEl FHzA
WER
It
2.3 594
ol MES S4=oz ulR &= 0tz
3 kol obM X|F
A A 3
&4 2"
Ao ItsixE HMel Azs



oMoz MES otz offE HZstHAR. otzE HES
A& ALESEX| oA 2.
o HMF2 & AMESo=RZoh ALEsfob sto chE  Alzbol

At s = o Fuch
50|, 47| A o2 2 REH MES Yl

HZ &43 7|5 Mst 2
> SEEX| gb= T x| MES ESHX| oA
> HFo| sB=X| ets FH x| =EE R, =Y 0fRE
HAstHAI2.
> HMEFo| =HEHUANL ouArR dEiEtH MEFS ALESHA|
oRYAIR.  HEst  =RAE FSHMAI(] MEAL EE
HEAAMOIM H, 2|, met 2 HA).
> s, i Es Jdokd S 22t MES Sole FAl
HMES MEFHAI2.
> JPFel 248 UX|sH MES ZMoiA FFsHAR.
> Edol oMEE F? HMEFel Jls ¥ A8 Jtsds
AU AI2.
> Jls0| MtE He HMEES AL AR opyA. Hest
deolls  Hgst =XE FHHAOl: M=EAL EE
HEAOIM Ha, 2|, mE 2 M &
A8 A IS ol EE TS 24 B
Jl5 HZS o8 Sof, HAT B pfE U A2 WS Sof 2|
%= Ak
4 Qe EF
2 k] EZA
1 A AEAM
1 =4 -
1 o -

5 AHS EH| Y

[

Zd Wy

=4 &A= Qs 7| otz

> ZHUS BHSIX| OpNAIL

5.1 TH NI/

B K

> HE 3T o HxFR| 2c101

1) oE5s Zd dez dof dofAR.

2) DHE x| ofFo EX|E X AoR FRUAR
X4 =
> HE 3T o HxFR| 2C101

1) XTdeo| IFFxE H=Z S22 oFo| HWEXE =2

YA
2) ZHoIM o/FS MIHSHMA

6 AL

0

A glol HMEF ALS

ojn2{2 X|HolA o|nqE B £ 2/

> 0|12{2 X|HM HES ALESHX| opA|2
6.1 HA

> oF wo ME RIS EREHIAL,
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7 ©2|

o MES 2Rl or2 Ayt wpI2 E HWIlHAE o Fc,
28 WIIH2E 83 U Aol 2e gs Md + A
B, 23 9 Ep| g mes % =3 Fewmel xaod

Folst A2,

8 HEH At

2F WEN xS AR DlIM HesE Aol ol 1ol
et HHs wAE + Ut

8.1 M

2 2Ao MY xAlof et 2 HES AIBss F2 HEAfo|
Holo| YBLIch & SAE Fstx| x| ol e 24, S5 £
MES BNTsH AZsi{t EE SDIE WA gn £ HE|
B E Jbetol SAIE Sabol hshME MZA Mol X eigict

2 HMES 2AZ7D[o] et FHEV) 2017/7452] 2F AMES
EEgct CE Mg MoAMe= MzAtel @ AtO|EoM Ct2R =8
+ e
9 J|& dlolH
o= =4
My H| 0| X[ 4H(4), o158t Z4(15)
FIER E0I(2S &E) 10 £5
[mm]
FIER E0l(F2 E8) 2C1, 2C3*: 20 £5
[mm] 2C6, 2C15: 15 +5
2C70
AMOI=: @, & HEl @ o‘ ®
@ [em] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30
@ 2
® el 195 [ 225 | 240 [ 260 | 275 [ 300 | 315 [ 345 | 370
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