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Artikel /Article Numb Seite /Side SchuhgroBe / Shoe Size
28U9=135-37 links/left L35-37
28U9=135-37 links/left L35-37
28U9=R35-37 rechts/right R35-37
28U9=R35-37 rechts/right R35-37
28U9=L37-39 links/left L37-39
28U9=137-39 links/left L37-39
28U9=R37-39 rechts/right R37-39
28U9=R37-39 rechts/right R37-39
28U9=139-41 links/left L39-41

! 28U9=139-41 links/left L39-41
«— 28U9=R39-41 rechts/right R39-41
28U9=R39-41 rechts/right R39-41
28U9=141-44 links/left L41-44
28U9=141-44 links/left L41-44
28U9=R41-44 rechts/right R41-44
28U9=R41-44 rechts/right R41-44
28U9=144-47 links/left L44-47
28U9=144-47 links/left L44-47
28U9=R44-47 rechts/right R44-47
28U9=R44-47 rechts/right R44-47

Material PA, PP
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Deutsch

1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-05-21
» Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
» Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fiir das Anpassen und Anlegen der
Unterschenkelorthese 28U9.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitét einzusetzen
und ausschlieBlich fur den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen
* FuBheberschwéche (z.B. Peronaeuslahmung)
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
+  Moderates bis schweres Odem

* Beingeschwire

* Moderate bis schwere FuBdeformitaten

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Ricksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Kérperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im versorgten
Koérperabschnitt und im Bereich des Unterschenkels und des FuBes.

2.4 Weitere Nutzungseinschriankungen

Die Orthese darf nicht zur Pravention von Kontrakturen (Verkiirzungen) usw. verwendet werden.
Die Orthese darf nicht bei sportlichen Aktivitaiten mit Spriingen, plétzlichen Bewegungen oder
schnellen Schrittfolgen verwendet werden (z. B. Basketball, Badminton, sportliches Reiten).
Sportliche Aktivitaten sollten generell mit dem Patienten besprochen werden.

2.5 Wirkungsweise
Die Unterschenkelorthese bewirkt das Anheben des FuBes und begrenzt die Plantarflexion.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
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||:| Warnungen vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schaden am Produkt durch Nichtbeachtung

der Sicherheitshinweise

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

» Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit ,Informieren Sie den
Patienten.” gekennzeichnet sind.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

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

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts
Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter.

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

» Informieren Sie den Patienten.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.
» Informieren Sie den Patienten.

4 Handhabung

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen
Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion
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» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tberpri-
fen.

» Informieren Sie den Patienten.

INFORMATION
» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.
» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.
» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.
» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

4.1 Auswahlen der Grofle
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschidigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und fal-
scher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméaB den Anweisungen in der Anleitung an.

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz der Orthese sicher.

» Informieren Sie den Patienten.

HINWELS |

Verwendung ohne geeigneten Schuh

Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

» Verwenden Sie die Orthese nur mit geschlossenem Schuh unter Beriicksichtigung der zu-
lassigen effektiven Absatzhohe.

» Informieren Sie den Patienten.

Anpassen der GroBe der Orthese:
1) Bei Bedarf: Die Orthese entsprechend der SchuhgréBe zuschneiden oder beschleifen.
2) AnschlieBend die bearbeiteten Kanten entgraten und kerbenfrei polieren.

Annieten des 623Z3 Klettverschlusses

1) Bei Bedarf: Die Orthese mit geringer Wérmezufuhr in begrenztem MaB thermoplastisch
nachformen.
HINWEIS! Das Nachformen im kalten Zustand oder mit Temperaturen iiber 80 °C ist
nicht gestattet.

2) Die Nietstelle leicht erwarmen, um Rissbildung zu vermeiden.
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3) Die Orthese durch Schneiden, Frasen und Schleifen anpassen.
4) Die Kanten kerbenfrei polieren.

AbschlieBende Kontrolle:
» Den Patienten zur Probe gehen lassen, unbedingt auch Schragen, Rampen und Treppen tes-
ten und bei Bedarf Feinanpassungen vornehmen.

4.3 Anlegen

HINWELS |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

» Informieren Sie den Patienten.

Das Klettband 6ffnen.

Die Orthese in den Schuh stecken.

Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.
4. Das Klettband schlieBen.

wNeR

4.4 Reinigung
Die Orthese regelmaBig reinigen:

Textilkomponente:

1) Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

3) Die Textilkomponente in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiiblichen Feinwaschmittel
von Hand waschen. Gut aussplen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

Verbundstoffkomponente:

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

5 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den
vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt das Produkt sachgeméaB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Pro-
dukt in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleini-
ger Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.
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English

1 Foreword

INFORMATION

Last update: 2013-05-21
» Please read this document carefully.
» Follow the safety instructions.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of your
28U9 ankle foot orthosis.

2 Application

2.1 Intended Use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications
* Dorsal flexor weakness (e.g. peroneal paralysis)
Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

* Moderate to severe spasticity in the lower leg
* Moderate to severe oedema

* Leg ulcers

¢ Moderate to severe foot deformities

2.3.2 Relative Contraindications
The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distant to the body area to which
the medical aid will be applied; sensory and circulatory disorders in the body region being treated
and in the foot and lower leg areas.

2.4 Further Usage Restrictions

The orthosis must not be used for the prevention of contractures (shortening) etc.

The orthosis must not be used for sports activities that involve jumping, sudden movements or
rapid step sequences (e.g. basketball, badminton, riding sports). Sports activities should gener-
ally be discussed with the patient.

2.5 Effects
The ankle foot orthosis provides lifting of the foot and limits plantar flexion.

3 Safety

3.1 Explanation of Warning Symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.
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||:| Warnings regarding possible technical damage.

3.2 General Safety Instructions

/\ CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure to follow the safety
information

» Observe the safety information in these instructions for use.

» Make the patient aware of all safety instructions marked with "Inform the patient".

/\ CAUTION

Reuse on other patients and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Only use the product for a single patient.

» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers and other sources of heat.
» Inform the patient.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

Use caution when working with the product.

Check the product for proper function and readiness for use.

In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the product.

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

Inform the patient.

vvyvyy

v

i

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

» Do not expose the product to salves, lotions or other products that contain oils or acids.
» Inform the patient.

4 Handling

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

» Inform the patient.
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INFORMATION

» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
Instruct the patient in the handling and care of the product.

Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.
worsening of the complaint).

vYvyy

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

4.2 Adaptation

/\ CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Always apply the orthosis according to the information in the instructions.

» Inform the patient.

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

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

» Inform the patient.

| NOTICE |

Use without suitable footwear

Restriction of functionality due to insufficient stabilisation

» Only use the orthosis with closed footwear, taking the allowable effective heel height into
account.

» Inform the patient.

Adapting the orthosis size:
1) If necessary: Cut or sand down the orthosis to size according to shoe size.
2) Then, deburr the worked edges and polish out any notches.

Riveting of the 623Z3 hook and loop closure

1) If necessary: Thermoplastically re-form the orthosis by applying gentle heat to a limited
extent.
NOTICE! Re-forming of the orthosis in cold conditions or at temperatures above 80°C
is not permitted.

2) Gently heat the riveting points to avoid the formation of cracks.

3) Adapt the orthosis by cutting, milling and grinding.

4) Polish out any notches on the edges.

Final inspection:
» Conduct trial walking with the patient. Testing on inclines, ramps and stairs is mandatory.
Fine tune as required.
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4.3 Application

Norice

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

» Inform the patient.

Open the hook-and-loop strap.

Insert the orthosis into the shoe.

Put the orthosis on together with the shoe.
4. Tighten and close the hook-and-look strap.

wN e

4.4 Cleaning
Clean the orthosis regularly:

Textile component:

1) Remove the textile component from the orthosis.

2) Close all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile component in warm water at 30 °C with a standard mild detergent.
Rinse thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

Composite component:
1) Wipe with a damp cloth as needed.
2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

5 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

6 Legal Information

6.1 Liability

The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under the conditions and
for the purposes described. The manufacturer recommends that the device be used and main-
tained according to the instructions for use.

6.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for medical devices. This
device has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by the manu-
facturer with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.

Francais

1 Avant-propos

| INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2013-05-21
» Veuillez lire attentivement |'intégralité de ce document.
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» Respectez les consignes de sécurité.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser le releveur de pied 28U9.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et
elle est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser |'orthése conformément aux indications.

2.2 Indications
* Faiblesse des muscles releveurs du pied (par ex. paralysie des péroniers)
L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité de la jambe modérée a sévere

* (CEdéme modéré a sévére

* Ulcéres de jambe

* Déformations du pied modérées a séveres

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs dans la zone du corps appa-
reillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles a distance de I'orthese, troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone du corps appareillée et dans la zone du bas de la jambe et du pied.

2.4 Autres restrictions d'utilisation

L'utilisation de |'orthese n'est pas autorisée pour prévenir les contractures (raccourcissements),
etc.

L'utilisation de I'orthése n'est pas autorisée pour pratiquer des activités sportives au cours des-
quelles des sauts, des mouvements soudains ou des cadences rapides de pas sont effectués
(par ex. le basketball, le badminton ou I'équitation sportive). Il est conseillé d'aborder le theme
des activités sportives avec le patient.

2.5 Effets thérapeutiques
Le releveur de pied permet de lever le pied et limite la flexion plantaire.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A'AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

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

|:| Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de |'état de santé et endommagement du produit dus au non-respect des

consignes de sécurité

» Respectez les consignes de sécurité des présentes instructions d'utilisation.

» Merci de bien vouloir communiquer a vos patients |'ensemble des consignes de sécurité si-
gnalées par le message « Informez le patient ».

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brllures) causées par la fusion du matériau

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

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

Manipulez le produit avec précaution.

Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes fonctionnelles.

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

Informez le patient.

vvyyvyy

v

i

Contact avec des produits gras et acides, des créemes et des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

» Informez le patient.

4 Manipulation

|A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

Risque d’'accident en raison de la fonctionnalité limitée du corps

» Respectez les prescriptions légales et liées a |'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

» Informez le patient.
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INFORMATION

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du produit et sa période
d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-
ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

4.1 Sélection de la taille
» Sélectionnez la taille de |'orthése en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).

4.2 Ajustement

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthese en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthese.

» Pour la mise en place de I'orthese, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

» Informez le patient.

AVIS |

Utilisation sans chaussure adaptée

Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

» Utilisez I'orthese uniquement avec une chaussure fermée et en tenant compte de la hauteur
effective et admise du talon.

» Informez le patient.

Ajustement de la taille de I'orthése :
1) Sinécessaire : découpez ou poncez |'orthése selon la pointure des chaussures.
2) Ebavurez ensuite les arétes fagonnées en les polissant.

Rivetage de la fermeture Velcro 62323
1) Si nécessaire : thermoformez I'orthése avec un apport de chaleur limité.
AVIS! Le thermoformage a froid ou a des températures supérieures a 80°C est interdit.
2) Echauffez Iégérement le point de rivetage afin d'éviter la formation de fissures.
3) Adaptez I'orthése en la découpant, la fraisant et la pongant.
4) Ebavurez les arétes en les polissant.
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Controle final :
» Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des
pentes, des rampes et dans des escaliers. Procédez a des ajustements précis si nécessaire.

4.3 Mise en place

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

» Informez le patient.

Ouvrez la bande Velcro.

Placez |'orthese dans la chaussure.
Enfilez la chaussure et |'orthése.

4. Fermez la bande Velcro.

wN e

4.4 Nettoyage
Nettoyez |'orthése réguliérement :

Composant textile :

1) Retirez le composant textile de |'orthese.

2) Fermez toutes les fermetures Velcro.

3) Lavez le composant textile a 30°C a la main avec une lessive pour linge délicat. Rincez bien le
produit.

4) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

Composant en matériau composite :

1) Essuyez-le a l'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

5 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

6 Informations légales

6.1 Garantie

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une utilisation conforme
aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabri-
cant conseille de manier le produit conformément a I'usage et de I'entretenir conformément aux
instructions.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/ 42 / CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs
médicaux d'apres |'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par le fa-
bricant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.
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Italiano

1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-05-21
» Leggere attentamente il seguente documento.
» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi gamba-piede 28U9.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni
* Debolezza dei muscoli plantari (p. es. paralisi al peroneo)
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute

* Spasticita moderata/grave della gamba
* Edema moderato/grave

* Ulcere della gamba

* Deformita moderata/grave del piede

2.3.2 Controindicazioni

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui € applicato I'ausilio; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui e applicato I'ausilio; disturbi della
sensibilita e circolatori nella parte in cui & applicato |'ausilio e nella regione della gamba e del pie-
de.

2.4 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

L'ortesi non deve essere utilizzata per la prevenzione di contratture (restringimenti) ecc.

L'ortesi non deve essere utilizzata per praticare attivita sportive che prevedono salti, movimenti
improwvisi o sequenze di passi veloci (p. es. pallacanestro, badminton, equitazione sportiva). In
generale la pratica di attivita sportive dovrebbe essere discussa con il paziente.

2.5 Azione terapeutica
L'ortesi gamba-piede consente di sollevare il piede e limita la flessione plantare.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
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||:| Avvertenze relative a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per l'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla mancata osservanza del-

le indicazioni per la sicurezza

» Osservare le indicazioni per la sicurezza riportate in queste istruzioni per |'uso.

» Consegnare al paziente tutte le indicazioni per la sicurezza contrassegnate da "Informare il
paziente.".

/A CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Pulire il prodotto regolarmente.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco

Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale

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

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita.

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

Informare il paziente.

vvyyvyy

v
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Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni

Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale

» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.
» Informare il paziente.

4 Utilizzo

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

» Osservare sempre le norme di legge e di carattere assicurativo relative alla conduzione di
autoveicoli e far accertare la propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.
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| » Informare il paziente.

| INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

» Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.

» || paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

4.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

» Informare il paziente.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.

» Informare il paziente.

| AVVISO.

Utilizzo con scarpa non adeguata

Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente

» Utilizzare |'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco
consentita.

» Informare il paziente.

Adattamento della misura dell'ortesi:
1) Se necessario: tagliare o levigare |'ortesi in base alla misura della scarpa.
2) Quindi sbavare i bordi trattati e smerigliarli accuratamente.

Fissaggio della chiusura a velcro 623Z3

1) Se necessario: con un leggero apporto di calore e in misura limitata, & possibile successiva-
mente rimodellare a caldo |'ortesi.
AVVISO! Non é consentita una post-formatura a freddo o con temperature superiori a
80 °C.

2) Riscaldare leggermente il punto di fissaggio al fine di evitare la formazione di fessure.

3) Adeguare |'ortesi tagliandola, levigandola o fresandola.

4) Smerigliare accuratamente il bordi.
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Controllo conclusivo:

» eseguire delle camminate di prova con il paziente; & assolutamente necessario eseguire la
prova anche su superfici in pendenza, rampe e scale e, se necessario, aggiustare con preci-
sione |'ortesi.

4.3 Applicazione

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

» Informare il paziente.

Aprire il nastro a velcro.

Infilare I'ortesi nella scarpa.
Infilare I'ortesi insieme alla scarpa.
4. Chiudere il nastro a velcro.

wNE

4.4 Pulizia
Pulire regolarmente I'ortesi:

Parte in tessuto:

1) Rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano la parte in tessuto a 30° C con un comune detergente per prodotti delicati. Ri-
sciacquare con cura.

4) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

Parte in materiale composito:

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

2) Lasciare asciugare all'aria. Evitare I'esposizione diretta a fonti di calore (p. es. raggi solari,
calore di stufe, termosifoni).

5 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti prescrizioni nazionali.

6 Note legali

6.1 Responsabilita

La garanzia € valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

6.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.
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Espaiol

1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2013-05-21
» Lea atentamente este documento.
» Siga las indicaciones de seguridad.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la drtesis tibial 28U9.

2 Uso

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éni-
camente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse de acuerdo con las indicaciones al paciente.

2.2 Indicaciones
* Pie pendular (p. €j., paralisis del nervio peroneo)
El médico sera quien determine la indicacién.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas

* Espasmos de moderados a graves en la pantorrilla
* Edemas de moderados a graves

+ Ulceras en las piernas

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la region corporal tratada, en la pantorrilla y en el pie.

2.4 Restricciones adicionales de uso

Esta drtesis no se puede utilizar para la prevencién de contracturas (reducciones), etc.

Esta értesis no se puede utilizar para realizar actividades deportivas donde haya que saltar, reali-
zar movimientos repentinos o dar pasos rapidos (p. €j., baloncesto, badminton o hipica). La préac-
tica de actividades deportivas debe hablarse en general con el paciente.

2.5 Modo de funcionamiento
La értesis tibial efectta la flexion dorsal y limita la flexién plantar.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
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||:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por no tener en cuenta las

indicaciones de seguridad

» Tenga en cuenta las indicaciones de seguridad incluidas en estas instrucciones de uso.

» Comunique al paciente todas las indicaciones de seguridad en las que se indique: "Infor-
me al paciente".

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Limpie el producto con regularidad.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. e]., quemaduras) debidas a que se derrita el material

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

| A PRECAUCION |

Daino mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

» Informe al paciente.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o 4cidas, pomadas ni lociones.
» Informe al paciente.

4 Manejo

| A ADVERTENCIA

Conduccion de vehiculos
Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas
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» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccion de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.
» Informe al paciente.

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamano de la drtesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamanos).

4.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la drtesis debidos a una sobrecarga del material y colocacion incorrecta de
la drtesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la ortesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.
» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la drtesis esté correctamente colocada.

» Informe al paciente.

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacién de la funcionalidad debida a una estabilizaciéon insuficiente

» Use la ortesis Unicamente con calzado cerrado y tenga en cuenta la altura efectiva permitida
para el tacén.

» Informe al paciente.

Ajuste del tamano de la 6rtesis:

1) En caso necesario: recorte o pula la drtesis en funcién de la talla de calzado.

2) A continuacién elimine las rebabas de los bordes tratados y pulalos para que no quede ningu-
na muesca.

Remache del cierre de velcro 623Z3

1) En caso necesario: vuelva a moldear termoplasticamente la értesis en cierta medida con un
aporte reducido de calor.
iAVISO! No se permite un moldeo posterior en frio ni con temperaturas superiores a
80 °C.

2) Caliente ligeramente la zona de remache para evitar que aparezcan fisuras.
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3) Adapte la értesis cortandola, fresandola y puliéndola.
4) Pula los bordes para que no quede ninguna muesca.

Control final:
» Deje que el paciente pruebe la ortesis. Es necesario que pruebe a andar en pendientes, en
rampas y que suba y baje escaleras. Si fuera necesario, corrija el ajuste de la drtesis.

4.3 Colocacion

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacién, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

» Informe al paciente.

Abra la cinta de velcro.
Introduzca la ortesis en el zapato.
Pdngase la ortesis con el zapato.
4. Cierre la cinta de velcro.

wNeR

4.4 Limpieza
Limpie la drtesis con regularidad:

Componente textil:

1) Retire el componente textil de la ortesis.

2) Cierre todos los velcros.

3) EI componente textil puede lavarse a mano con agua tibia a 30 °C y con un detergente suave
convencional. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

Componente de plastico:

1) En caso necesario, limpiar con un pafo himedo.

2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

5 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

6 Aviso legal

6.1 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines prees-
tablecidos. El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado con arre-
glo a las instrucciones. Este es un producto que previamente a su utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por
el fabricante bajo su propia responsabilidad segin el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2013-05-21
» Leia este documento atentamente.
» Observe as indicagdes de seguranca.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da ortese de perna 28U9.

2 Uso

2.1 Finalidade

Esta drtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicacéo.

2.2 Indicacoes
* Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé (por ex. paralisia peroneal)
A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

* Espasticidade moderada a grave da perna
* Edema moderado a grave

+ Ulceras de perna

* Deformidades do pé moderadas a graves

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: doengas/lesbes cutaneas, inflama-
¢oes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritemas e hipertermias na area do corpo tratada, dis-
tdrbios da drenagem linfatica — incluindo edemas dos tecidos moles sem causa definida distal-
mente a ortese; distdrbios de sensibilidade e circulagao na parte do corpo tratada e na regido da
perna e do pé.

2.4 Outras limitacoes de uso

A ortese nao deve ser utilizada para a prevencgdo de contraturas (encurtamentos), etc.

A értese ndo pode ser utilizada em atividades esportivas com saltos, movimentos bruscos ou se-
quéncia rapida de passos (como basquete, badminton, hipismo). No geral, atividades esportivas
devem ser discutidas previamente com o paciente.

2.5 Modo de acao
A ortese de perna promove o levantamento do pé e limita a flexao plantar.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
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||:| Avisos sobre danos técnicos potenciais.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacao

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido a ndo observancia das indica-

¢Oes de seguranga

» Observe as indicagdes de seguranca contidas neste manual de utilizagao.

» Passe ao paciente todas as indicacdes de seguranca que contenham a observacao "Infor-
me o paciente".

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Limpe o produto regularmente.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesoes (p. ex., queimaduras) devido a fusdao do material

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteracao ou perda da fungao

Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigdo, reviséo pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

Informe o paciente.

vvyyvyy
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Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e locoes

Estabilizacao insuficiente devido a perda de funcdao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locdes.

» Informe o paciente.

4 Manuseio

| A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos
Risco de acidentes devido a funcao corporal limitada
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» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugao de veiculos e solicite
a verificagdo da aptidao para conduzir, junto a um 6rgao autorizado.
» Informe o paciente.

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso dirio e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.

A primeira adaptacgao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

vvyyvyy

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da értese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

4.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesdes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e posicéo incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na ortese.

» Colocar a értese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagao.

» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagdo e a posicao correta da drtese.

» Informe o paciente.

INDICAGAO.

Uso sem um cal¢cado adequado

Limitacdo de fungao devido a uma estabilizacado insuficiente

» Utilizar a értese somente com um calgado fechado, levando em consideragéo a altura efetiva
admissivel do salto.

» Informe o paciente.

Adaptar o tamanho da ortese:
1) Em caso de necessidade: Cortar ou limar a 6rtese de acordo com o tamanho do sapato.
2) Em seguida, rebarbar as bordas processadas e poli-las sem entalhes.

Fixar o fecho de velcro 623Z3 com rebite

1) Em caso de necessidade: Remodelar a értese de forma termopléstica com a aplicagdo mo-
derada de calor baixo.
INDICAGAO! A remodelagem no estado frio ou sob temperaturas acima de 80 °C nio
é permitida.

2) Aquecer levemente a area de rebitamento para evitar a formagéao de fissuras.

3) Ajustar a ortese através de corte, fresagem e limagem.

4) Polir as bordas sem entalhes.
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Controle final:
» Solicitar que o paciente ande um pouco para testar o produto, principalmente em subidas,
rampas e escadas, e se necessario, efetuar os ajustes finos.

4.3 Colocacao

INDICAGAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢coes funcionais devido a danos mecéanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagdes da fungéo.

» Se necessério, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, reviséo pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).

» Informe o paciente.

Abrir a tira de velcro.

Introduzir a értese no calcado.

Colocar a 6rtese juntamente com o calgado.
4. Fechar atira de velcro.

wN e

4.4 Limpeza
Limpar regularmente a értese:

Componente téxtil:

1) Remover o componente téxtil da ortese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar o componente téxtil manualmente em agua quente a 30 °C com um detergente suave
comum. Enxaguar bem.

4) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiagdo solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

Componente compésito:

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacao solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

6 Notas legais

6.1 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigdes prescri-
tas e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-lo
conforme descrito nas instrugdes.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢ao dos critérios de classificagao para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe I. A Declaragao de Conformidade, portanto,
foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Di-
retiva.
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Nederlands

1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-05-21
» Lees dit document aandachtig door.
» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
onderbeenorthese 28U9.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie van
de onderste extremiteit en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
« Zwakte van de voetheffers (bijv. peroneusverlamming)
De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties

* Matig ernstige tot ernstige spasticiteit in het onderbeen
* Matig ernstig tot ernstig oedeem

* Beenzweren

* Matig ernstige tot ernstige voetdeformiteiten

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoeningen/-letsel, ontste-
kingen, hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; lymfeafvoerstoornissen alsmede
zwellingen met een onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in het gedeelte van het
lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen, en in het onderbeen en de voet.

2.4 Overige gebruiksbeperkingen

De orthese mag niet worden gebruikt om contracturen (verkortingen) enz. te voorkomen.

De orthese mag niet worden gebruikt bij sportieve activiteiten met sprongen, plotselinge bewegin-
gen of snel opeenvolgende stappen (bijv. basketbal, badminton, paardensport). Er dient met de
patiént besproken te worden aan welke sportieve activiteiten hij wel en niet kan deelnemen.

2.5 Werking
De onderbeenorthese zorgt ervoor dat de voet wordt geheven en begrenst de plantaire flexie.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.
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||:| Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product door niet-inachtneming

van de veiligheidsvoorschriften

» Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

» Geef alle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook de patiént hier-
over.", door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met kiemen
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Reinig het product regelmatig.

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
» Informeer ook de patiént hierover.

4 Gebruik

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen
Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie
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» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het besturen van een
motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.

» Informeer ook de patiént hierover.

INFORMATIE

» De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden gedragen, worden
gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

» Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.

»  Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).

4.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

» Informeer ook de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

» Zorg ervoor dat de orthese correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
» Informeer ook de patiént hierover.

LETOP.

Gebruik zonder geschikte schoen

Functiebeperking door onvoldoende stabilisatie

» Gebruik de orthese uitsluitend met gesloten schoen. Houd rekening met de toegestane
effectieve hakhoogte.

» Informeer ook de patiént hierover.

Grootte van de orthese aanpassen:
1) Indien nodig: knip of schuur de orthese afhankelijk van de schoenmaat af.
2) Braam de bewerkte randen vervolgens af en polijst ze, zodat ze helemaal glad zijn.

Klittenbandsluiting 623Z3 vastklinken

1) Indien nodig: pas de vorm van de orthese bij geringe warmtetoevoer thermoplastisch aan.
Dit is slechts in beperkte mate mogelijk.
LET OP! Aanpassen van de vorm in koude toestand of bij een temperatuur van meer
dan 80 °C is niet toegestaan.
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2) Verwarm de plek waar het klittenband wordt vastgeklonken licht om scheurvorming te voorko-
men.

3) Pas de orthese door knippen, frezen en schuren aan.

4) Polijst de randen, zodat ze helemaal glad zijn.

Afsluitende controle:
> Laat de patiént proeflopen. Het product moet daarbij ook worden getest op een hellende
ondergrond en op een trap. Pas het product daarna zo nodig nog iets aan.

4.3 Aanbrengen

LETOP |

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voor gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

» Informeer ook de patiént hierover.

Maak het klittenband los.

Breng de orthese aan in de schoen.

Trek de orthese samen met de schoen aan.

4. Sluit het klittenband.

wNe

4.4 Reiniging

Reinig de orthese regelmatig:

Textielcomponent:

1) Haal de textielcomponent van de orthese af.

2) Maak alle klittenbandsluitingen vast.

3) Was de textielcomponent op de hand met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Spoel hem
goed uit.

4) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

Composietcomponent:

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

2) Laat hem aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).

5 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorgeschre-
ven voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het pro-
duct om te gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de in de
gebruiksaanwijzing aangegeven manier.
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6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93 / 42 / EEG betreffende medische hulpmiddelen.
Op grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richt-
lijn is het product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de
fabrikant geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2013-05-21
» Las igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sékerhetsanvisningarna.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av underbensortos
28U9.

2 Anvandning

2.1 Avsedd anviandning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anviandas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer
* Droppfot (t.ex. peroneusférlamning)
Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

» Mattlig till svar spasticitet i underbenet
»  Mattligt till svart 6dem

* Bensar

» Mattliga till svara fotdeformationer

2.3.2 Relativa kontraindikationer

For de efterfoljande indikationerna ar ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador,
inflammatoriska tillstand, 6ppna arr med svullnad, rodnad och o&verhettning i den férsorjda
kroppsdelen; aderbrack i stor omfattning, framfor allt vid cirkulationsstérningar, storningar i lymff-
I6det — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med ortosen, sensibili-
tets- och cirkulationsstorningar i den férsérjda kroppsdelen samt i underbenet och foten.

2.4 Vidare restriktioner for anvandning

Ortosen far inte anvdndas som prevention mot kontrakturer (forkortningar) etc.

Ortosen far inte anvéndas vid utévande av idrotter dar hopp, plotsliga rorelser eller snabba steg
ingar (t.ex. basket, badminton, ridning). Utévande av idrott bor i allménhet diskuteras med bruka-
ren.

2.5 Verkan
Underbensortosen hjélper till att lyfta foten och begransar plantarflexionen.
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.

 oBs! | Varningshénvisning betréaffande méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Anvidnda produkten utan att ta hénsyn till bruksanvisningen

Halsan kan forsamras och produkten kan skadas om sékerhetsanvisningarna inte foljs

» Beakta sakerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

» Vidarebefordra alla sékerhetsanvisningar som ar markerade med "Informera brukaren” till
brukaren.

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakterietillvaxt
» Anvand produkten till endast en brukare.

» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material

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

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av férandrade eller forlorade funktioner

Arbeta forsiktigt med produkten.

Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

Anvand inte produkten om nagon funktion har forandrats eller gatt forlorad.

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

» Informera brukaren.

vvyyvyy

o8s!

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsfoérlust hos materialet

» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.
» Informera brukaren.
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4 Hantering

/\ VARNING

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till féljd av begransad kroppsfunktion

> Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och lat brukaren aven bekréafta sin korformaga vid t.ex. en trafikskola.

» Informera brukaren.

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

» Upplys brukaren om att omgéaende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Valj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).

4.2 Anpassa

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hdmmad blodcirkulation i blodkérl och nerver pga. felaktig eller for
hart sittande anpassning

» Kontrollera att ortosen har tagits pa korrekt och sitter pa rétt satt.

» Informera brukaren.

o8s!

Anvidndning utan lamplig sko

Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering

» Anvind endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhjd.
» Informera brukaren.

Anpassa storleken pa ortosen:
1) Vid behov: Klipp eller slipa ortosen sa att den motsvarar skostorleken.
2) Avgrada sedan kanterna och polera bort eventuella hack.

Nita fast kardborrforslutning 62323
1) Vid behov: Forma ortosen i begransad omfattning termoplastiskt med lag varmetillforsel.
OBS! Formning tillats inte i kallt tillstand eller vid temperaturer 6ver 80 °C.
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2) Varm nitstéllet nagot for att undvika sprickbildning.
3) Anpassa ortosen genom att skéra, frasa och slipa den.
4) Polera bort hack fran kanterna.

Avslutande kontroll:
» Lat brukaren ga pa prov, testa dven lutande ytor, ramper och trappor, och gor finjusteringar
vid behov.

4.3 Patagning

08!

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

» Informera brukaren.

Oppna kardborrbandet.

Satt i ortosen i skon.

Dra at ortosen tillsammans med skon.
4. Stang kardborrbandet.

wnN e

4.4 Rengoring
Rengér ortosen regelbundet:

Textilkomponenter:

1) Avlagsna textilkomponenterna fran ortosen.

2) Stang alla kardborrférslutningar.

3) Tvatta textilkomponenterna fér hand i 30 °C vatten med ett milt tvdttmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

Plastkomponenter:
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.

5 Avfallshantering

Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

6 Juridisk information

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast nar produkten anvénts i enlighet med angivna villkor och for det av-
sedda andamalet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackméssigt och skoéts en-
ligt anvisningen.

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93 / 42 / EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass I. Konformitetsdeklarationen har darfoér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt ap-
pendix VII.
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Dansk

1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-05-21
» Lees dette dokument opmaerksomt igennem.
» Folg sikkerhedsanvisningerne.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af underbensorto-
sen 28U9.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer
* Dropfod (f.eks. peroneuslammelse)
Indikationen stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

* Moderat til alvorlig spasticitet i underbenet
e Moderat til alvorligt edem

* Bensar

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

2.4 Andre brugsbegransninger

Ortosen ma ikke anvendes til forebyggelse af kontrakturer (forkortelser) osv.

Ortosen ma ikke anvendes ved sportsaktiviteter, der omfatter spring, pludselige beveaegelser eller
hurtige skridtbevaegelser (f.eks. basketball, badminton, sportsridning). Sportsaktiviteter skal ge-
nerelt dreftes med patienten.

2.5 Virkemade
Underbensortosen bevirker laftning af foden og begreenser plantarfleksionen.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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||:| Advarsler om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse af sundhedstilstanden

og skader pa produktet

» Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

» Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.", videre til dine
patienter.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af smitte med patogener
» Anvend kun produktet pa én patient.

» Renger produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.
» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som felge af funktionseendring eller -svigt

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

Hold op med at anvende produktet ved funktionszendringer eller -svigt.

Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

Informer patienten.

vvyyvyy

v

D

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.
» Informer patienten.

4 Handtering

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkoretoj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

» Overhold de lovmzessige og forsikringstekniske forskrifter om kersel af motorkeretej, og af
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes pa et autoriseret sted.
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| » Informer patienten.

INFORMATION

Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.

Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege, hvis
der konstateres useedvanlige éendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

\A A A 4

4.1 Valg af storrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel)

4.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa bserende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

» Ortosen skal altid tages pa iht. anvisningerne i brugsanvisningen.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnaevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.

» Informer patienten.

| BEM/ERK

Anvendelse uden egnet sko

Nedsat funktion pga. utilstraekkelig stabilisering

» Anvend ortosen kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive heelhgjde.
» Informer patienten.

Tilpasning af storrelsen pa ortosen:
1) Efter behov: Ortosen tilskeeres eller tilslibes i henhold til skostarrelsen.
2) Efterfelgende afgrates behandlede kanter og poleres, sa de bliver glatte.

Nitning af 623Z3 burrebandslukningen

1) Efter behov: Efterform ortosen termoplastisk i begreenset omfang med lav varmetilfersel.
BEMAERK! Det er ikke tilladt at efterforme i kold tilstand eller med temperaturer over
80° C.

2) Stedet omkring nitningen opvarmes en smule for at undga, at der dannes revner.

3) Tilpas ortosen ved hjeelp af skeering, freesning og slibning.

4) Kanterne poleres, sa de bliver glatte.

Afsluttende kontrol:
» Lad patienten ga en prevetur. Under alle omsteendigheder skal skraninger, teerskler og trap-
per ogsa afpreves, og der foretages finjusteringer, hvis det er nedvendigt.
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4.3 Anlaeggelse

| BEMAERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegreensninger.

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

» Informer patienten.

Abn burrebandet.

Anbring ortosen i skoen.

Tag ortosen pad sammen med skoen.
4. Luk burrebéndet.

wN e

4.4 Rengering
Vask ortosen jeevnligt:

Tekstilkomponent:

1) Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask tekstilkomponenten i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl
grundigt.

4) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

Kompositkomponent:
1) Terres af med en fugtig klud efter behov.
2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

5 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.

6.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktivets bilag IX. Derfor har producenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleerin-
gen ifelge direktivets bilag VII.

Polski

1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-05-21
» Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
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» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy 28U9.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego kornczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoérg.

Orteze nalezy stosowac s$cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania
* Ostabienie zgiecia grzbietowego (np. porazenie nerwu strzatkowego)
Wskazania okresla lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

+  Sredni lub znaczny przykurcz miesni podudzia
+  Srednie lub znaczne obrzeki

*  Owrzodzenie koAczyny dolnej

+  Srednie lub znaczne deformacje stopy

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawéw, nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym — roéwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek migkkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w miejscu zaopatrzonym i w obrebie
podudzia i stopy.

2.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Orteza nie moze by¢ stosowana jako urzadzenie zapobiegajgce przykurczom (spastyka) itd.
Orteza nie moze by¢ stosowana w przypadku aktywnosci sportowych zwiagzanych ze skokami,
gwattownymi ruchami lub podczas szybkiego chodzenia (np. koszykéwka, badminton, jezdziectwo
sportowe). Tematy stosowania ortezy przy aktywnosci sportowej nalezy oméwic z pacjentem.

2.5 Dziatanie
Omawiana orteza wspomaga unoszenie stopy oraz ogranicza zgiecie podeszwowe.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A OSTRZEZENIE| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami ciezkiego wypadku i ura-

ZU.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[ 7] Ostrzezenia przed mozliwoscia powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania

Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nieuwzglednienia instrukcji uzyt-

kowania

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniejszej instrukcji uzytko-
wania.

» Prosimy przekazaé pacjentom wszystkie wskazoéwki bezpieczenstwa, ktére oznaczone sg
.Prosimy poinformowac pacjentow.".

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja
produktu.

Podraznienia skory, tworzenie sie wypryskéw lub infekcji wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt stosowaé w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.
» Prosimy poinformowac pacjenta.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac jakiekolwiek prace z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

» W przypadku zmian lub utraty funkcji produktu, nalezy zaprzestac¢ stosowania produktu.

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unikac kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

4 Obstuga

| A OSTRZEZENIE

Prowadzenie pojazdéw samochodowych
Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata
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» Nalezy przestrzegac przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odnosnie prowadzenia pojaz-
du samochodowego i poddac sie kontroli zdolno$ci do prowadzenia samochodu w autoryzo-
wanym centrum badan.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowaé w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vVvyyy

4.1 Dob6r rozmiaru
» Dobrac wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

» Orteze nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidfowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajgcej stabilizacji

» Orteze stosowac tylko w petnym bucie przy uwzglednieniu dopuszczalnej efektywnej wyso-
kosci obcasa.

» Prosimy poinformowac pacjenta.

Dopasowanie wielkosci ortezy:
1) W razie koniecznosci: Orteze przycigé odpowiednio do wielkosci obuwia lub oszlifowac.
2) Na koncu krawedzie oczyscic¢ i naciecia wypolerowac.

Nitowanie zapiecia na rzep 623Z3

1) W razie koniecznosci: termoplastyczng orteze mozna odksztatci¢ i dopasowaé w ograniczo-
nym stopniu, przy umiarkowanym wptywie ciepta.
NOTYFIKACIJA! Odksztatlcanie w stanie zimnym lub w temperaturze powyzej 80 °C
jest niedozwolone.

2) Miejsce nitowania lekko ogrzac, aby zapobiec peknieciom materiatu.

3) Orteze dopasowac poprzez obcinanie, frezowanie i szlifowanie.

4) Naciecia na krawedziach wypolerowad.
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Kontrola koncowa:
» W celu dokonania kontroli koAcowej, pacjent musi przej$¢ sie po powierzchni pochytej, ram-
pie i po schodach, a w razie koniecznosci nalezy dokonac kolejnego dopasowania produktu.

4.3 Zaktadanie

Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokona¢ kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczer w funkcjonowaniu.

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

» Prosimy poinformowac pacjenta.

1. Rozpiag¢ zapiecie na rzep.

2. Orteze wsungc¢ do buta.

3. Orteze zatozy¢ razem z butem.
4. Zapig€ zapiecie na rzep.

4.4 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Elementy tekstylne:

1) Elementy tekstylne zdjg¢ z ortezy.

2) ZapigC wszystkie zapiecia na rzep.

3) Elementy tekstylne prac recznie w temperaturze 30°C w dostepnym w handlu proszku do tka-
nin delikatnych. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca (promieni stonecznych, ciepta
piecykéw i kaloryferéw).

Komponenty z materiatow kompozytowych:

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania goraca (promieni stonecznych, ciepta
piecykoéw i kaloryferéw).

5 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

6 Wskazowki prawne

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ tylko woéwczas, gdy produkt stosowany jest zgodnie z okre-
Slonymi przez niego warunkami i w okre$lonych przez niego celach. Producent zaleca uzytkowa-
nie produktu zgodnie z przeznaczeniem i pielegnowanie go zgodnie z instrukcjg obstugi.

6.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na podstawie kryte-
riow klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przy-
porzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme produ-
centa na wlasng odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.
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1 El6sz6

INFORMACIO

Az utolso frissités idépontja 2013-05-21
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaldknak.

A Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a 28U9 |labszarortézis adaptalasaval és felhe-
lyezésével kapcsolatban.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag sértetlen bérfe-
|Ulettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacidnak megfeleléen kell hasznalni.

2.2 Indikaciok
* LabemelG izomzat gyengesége (pl. peronaeus ideg bénulasa)
Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciék

*  Aldbszar mérsékelt vagy sulyos spazmusa
*  Mérsékelt vagy sulyos 6déma

* Léabdaganatok

*  Mérsékelt vagy sulyos labdeformitasok

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyulladasos
jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi
zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérel-
latasi zavarok az ellatott testtajon, a labszar és a labfej kornyékén.

2.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai

Az ortézist nem szabad hasznalni kontraktarak (révidulések) stb. megel6zésére.

Az ortézis nem hasznalhaté ugrasokkal, hirtelen mozdulatokkal vagy gyors |épésvéltassal jard
sportok (pl. kosarlabda, badminton, sportlovaglas) (izéséhez. Mindig meg kell beszélni a paciens-
sel, milyen sportot kivan zni.

2.5 Hatasmechanizmus
A labszarortézis megemeli a labat és korlatozza a plantarflexiot.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

[AFIGYELMEZTETES| Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés veszélyére

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések lehetséges miszaki hibékra.

Ottobock | 43



3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A termék hasznalata a hasznalati utasitas figyelmen kiviil hagyasaval

A biztonsagi el6irdsok be nem tartdsa kdvetkeztében a paciens egészségi allapota romlik, a ter-

mék megrongalddik.

» Szenteljen figyelmet a jelen haszndlati utasitasban szerepl6 biztonsagi tudnivaldknak.

> A "Tajékoztassa pacienseit" cim(i fejezetben szerepel6 valamennyi biztonsagi tudnivalét
ismertetnie kell pacienseivel.

/A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen tisztitas
Bodrirritaciok keletkezhetnek, a kérokozok ekcémat vagy fertézéseket okozhatnak
> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznélhatja.

» A terméket rendszeresen tisztitani kell.

» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérulések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket tavol kell tartani nyilt langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.
» Tajékoztassa paciensét

A VIGYAZAT

A termék mechanikus rongalédasa

Funkciovaltozas vagy -vesztés okozta sériilések

A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

Meg kell vizsgalni, hogy a termék m(ikédik és hasznalhaté-e.

Funkcidvaltozas vagy -vesztés esetén a termék nem hasznalhaté tovabb.

Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyart6 szakszervizében, stb.).

Tajékoztassa paciensét

vVvyyvy

v

|

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

> Tajékoztassa paciensét

4 Kezelés

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

A korlatozott testi funkcidk miatt fennall a baleset veszélye.

» A gépjarmivezetésre vonatkozé torvényi és jarmiivezetés-technikai elSirasokat be kell tartani,
erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg, mennyire képes vezetni.

» Tajékoztassa paciensét
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INFORMACIO

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizardlag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A pécienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

vVvyyy

4.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipéméret szerint kell kivalasztani (Id. mérettablazat).

4.2 Adaptalas

/A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongéloéddsa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervisel6 elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

» Tajékoztassa paciensét

/A VIGYAZAT

Hibas vagy tul szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott fut6 erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

» Ellendrizni kell, hogy az ortézis felhelyezése rendben van és pontosan a helyére keriilt-e.

» Tajékoztassa paciensét

ERTESITES |

Alkalmas cip6 nélkiili hasznalat

Elégtelen stabilizalas a funkcié korlatozottsaga kovetkeztében

» Az ortézist kizardlag zart cipével, a megengedett sarokmagassag betartasaval szabad hasz-
nalni.

> Tajékoztassa paciensét

Az ortézis méretének adaptalasa:
1) Sziikség esetén: Az ortézist a cipéméretnek megfelelen meg kell szabni vagy csiszolni.
2) Ezutan a megmunkalt éleket sorjazzuk és polirozzuk fel.

A 623Z3 tépozar raszegecselése

1) Sziikség esetén: Az ortézist kevés hG hozzaadasa mellett korlatozott mértékben utdlag még
alakitani lehet.
ERTESITES! Hidegen vagy 80 C° folotti hmérsékleten tilos az utélagos alakitas.

2) A szegecselés helyét kicsit melegitsik meg, hogy ne keletkezzenek repedések.
3) Az ortézis vagassal, mardssal és csiszolassal adaptélhato.
4) Az éleket egészen simara kell polirozni.

Végellenorzés:
» A pacienssel végeztessiink probajarast, feltétlenil teszteljik ferde lejtén, rampan és [épcsén
is, szikség esetén végezzik el a finom utanallitdsokat.
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4.3 Felhelyezés

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Mechanikus rongalédas okozta funkcié-korlatozédas

» A terméket minden hasznalat el6tt at kell vizsgalni, nem sériilt-e valahol.

» A funkcid korlatozédasa esetén a termék nem hasznalhatoé.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyart6 szakszervizében, stb.).

> Tajékoztassa paciensét

Nyissuk ki a tép6zarszalagot.

Az ortézist tegyiik a cipébe.

Vegylk fel az ortézist a cipbvel egydtt.
4. Zarjuk be a tépbzarszalagot.

wN e

4.4 Tisztitas
Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

Textil komponensek

1) Tavolitsuk el az ortézisrdl a textil komponenseket.

2) Az 6sszes tépGzarat zarjuk be.

3) A textil komponenseket 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommosoé-
szerrel kézzel lehet mosni. Alaposan 6blitstk ki.

4) A levegén szaritsuk. Ne érje kdzvetlen h6hatas (napsugarzas, kalyha vagy fiitétest melege).

Kompozit komponensek:
1) Ha kell, nedves ruhaval attérolhetdk.
2) A levegén széritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kélyha vagy fiit6test melege).

5 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalék

6.1 FelelGsség

A gyarté csak akkor vallal felelsséget a termékért, ha azt a megadott feltételek betartasaval és
rendeltetésének megfelel6en hasznaljak. A gyarté a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak
megfelel6 dpolasat ajanlja.

6.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK direktiva rendelkezé-
seinek. A direktiva IX. fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozd osztalyozasi kategériak alap-
jan ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat az Otto Bock kizaréla-
gos gyartoi felel6ssége alapjan kerdlt kiallitasra.

Cesky

1 Pfedmluva

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-05-21
» Pozorné si prectéte tento dokument.
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» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynd.

V névodu k pouZziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni bércové ortézy 28U9.

2 Pouziti
2.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouzivana vyhrad-

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace
* Ochabla flexe chodidla (napf. obrna peronealniho nervu)
Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

»  Stredné tézka az tézka spasticita v bérci

» Stredné tézké az tézké edémy

* Vredy na dolnich koncetinach

» Strfedné tézké az tézké deformity chodidel

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném uUseku téla; poruchy od-
toku lymfy - i otoky mékkych tkani nejasného piivodu, které se vyskytnou v casti téla distalné od
mista aplikace pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni ve vybavovaném Gseku téla a v oblasti bér-
ce a chodidla.

2.4 Dalsi omezeni pouziti

Ortéza se nesmi pouzivat k prevenci kontraktur (zkraceni) apod.

Ortéza se nesmi pouzivat pfi sportovnich aktivitdich provazenych skakanim, béhem nebo rychlou
chlzi (napf. basketbal, badminton, sportovni jizda na koni). Pacient by mél pfedem konzultovat
své sportovni aktivity s |ékarfem Ci ortotikem-protetikem.

2.5 Funkce
Bércova ortéza ovliviiuje zvedani chodidla a omezuje plantarni flexi.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

A VAROVANI Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem tézké djmy na
zdravi.

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ ] Varovani pied nebezpeéim zpiisobeni technickych dkod.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nerespektovani pokynu v navodu pfi pouzivani produktu
Zhorseni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani bezpecnostnich po-
kyn
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» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt uvedenych v tomto navodu.
» Seznamte pacienta se vSéemi bezpecnostnimi pokyny oznacenymi ,Informujte pacienta!”.

Recirkulace produktu, pouziti pro jiného pacienta a nedostatecné vycisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Produkt pravidelné Cistéte.

» Informujte pacienta!

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Poranéni (napf. popaleni) v dasledku vysoké teploty materialu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

» Informujte pacienta!

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Pracujte s produktem peclivé.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo kdyz se produkt stane ne-
funkénim.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v disledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-
ny.

» Informujte pacienta!

4 Manipulace

/\ VAROVANIi

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeci nehody v dusledku omezené funkce téla

» Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrzovali zakonné predpisy pro fizeni motorovych vozidel
a nechali si z pojistnych a pravnich ddvodl zkontrolovat a potvrdit u opravnéného organu
svou zpusobilost k Fizeni.

» Informujte pacienta!

INFORMACE

» Délku denniho noSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla ur€uje |ékar.
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Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorSeni potizi).

vvyy

4.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti ortézy
zpUsobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

» Informujte pacienta!

Spatné nasazena nebo pfilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a zdZeni cév a nervi z divodu Spatného nebo pfili§ tésného nasaze-
ni

» Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI

Pouziti v nevhodné obuvi

Omezeni funkce v disledku nedostateéné stabilizace

» Pouzivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vysku podpatku.
» Informujte pacienta!

Uprava velikosti ortézy:
1) V pripadé potreby: Upravte ortézu podle velikosti obuvi pfifiznutim nebo zbrousenim.
2) Potom odstrante z opracovanych hran otfepy a lesténim odstrante vruby.

Prinytovani suchého zipu 62323

1) V pripadé potreby: Mirné nahfejte ortézu a v omezené mire ji termoplasticky dotvarujte.
UPOZORNENI! Neni dovoleno provadét dotvarovani za studena nebo pomoci teplot na
80 °C.

) Misto nytového spoje mirné nahrejte, aby se zabranilo tvorbé trhlin.

PfizpUsobte ortézu fezanim, frézovanim a brousenim.

) LesSténim odstrante vruby z hran.

BON

Zavérecna kontrola:
» Pacient by mél vyzkous$et chlzi po roviné, na Sikmé ploSe, na rampé a po schodech, a v pfipa-
dé potieby upravte nastaveni.

4.3 Nasazeni

 UPOZORNENI

Mechanické pretizeni
Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni
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» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni vyrobek poskozen.

» V pripadé omezeni funkénosti vyrobek nepouzivejte.

» V pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

» Informujte pacienta!

1. Rozepnéte pasek na suchy zip.

2. Vsunte ortézu do boty.

3. Nasadte ortézu spolecné s obuvi.

4. Zapnéte pasek na suchy zip.

4.4 Cisténi

Ortézu pravidelné cCistéte:

Textilni dily:

1) Sjméte textilni dily z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Vyperte textilni dily ve vlazné vodé 30 °C ru¢né pomoci bézného jemného praciho prostredku.
Dlkladné vyplachnéte.

4) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pisobeni pfimého tepla (napf. vlivem sluneéni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

Dily z kompozitniho materialu:

1) V pfipadé potieby otfete povrch vlhkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zafeni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

6 Pravni ustanoveni

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyZ se bude pouzivat za predepsanych podminek a k ur-
¢enému Ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o négj
pecovano podle navodu.

6.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na zakladé
klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostredky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek za-
fazen do Tfidy |. Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Ptilohy VII této smérnice.

Romana

1 Introducere

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-05-21
» Cititi cu atentie intregul document.
» Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezei de
gamba 28U9.
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2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinatd exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii
* Inabilitate la ridicarea labei piciorului (de ex. paralizie a nervului sciatic popliteu extern)
Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute

* Spasticitate moderata pana la severa a gambei

* Edem de la moderat pana la sever

* Ulceratii ale piciorului

» Diformitati ale labei piciorului de la moderate pana la severe

2.3.2 Contraindicatii relative

In cazul urmatoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu ca-
uza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropiere a re-
giunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale ale
regiunii unde urmeaza sa se aplice orteza si ale zonei gambei si a labei piciorului.

2.4 Alte limitari in utilizare

Nu este permisa utilizarea ortezei pentru prevenirea contracturilor (contractiilor) etc.

Nu este permisa utilizarea ortezei la activitati sportive cu sarituri, miscari bruste sau succesiuni de
pasi rapizi (de ex. baschet, badminton, céalarie sportiva). Activitatile sportive in general trebuie sa
fie discutate cu pacientul.

2.5 Mod de actionare
Orteza de gamba produce ridicarea labei piciorului si limiteaza flexiunea plantara.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
|:| Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sanatate, precum si defectarea produsului drept consecinta a nerespec-

tarii indicatiilor de siguranta

» Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de utilizare.

» Va rugam sa transmiteti pacientilor dumneavoastra toate indicatiile de sigurantd marcate cu
.Informati pacientul".
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/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Curatati produsul la intervale regulate.

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

Lucrati cu grija cu produsul.

Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii.

Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producatorului, etc.).

Informati pacientul.

vvyyy
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INDICATIE |

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului

» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, creme si lotiuni.
» Informati pacientul.

4 Manipulare

| A AVERTISMENT

Conducerea autovehiculelor

Pericol de accidentare datorita functionalitatii corporale reduse

» Respectati prescriptiile legale si de asigurari referitoare la conducerea unui autovehicul si
solicitati unui oficiu autorizat verificarea capabilitatii de a conduce.

» Informati pacientul.

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal
specializat.

» Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

» Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).
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4.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul cu marimi).

4.2 Ajustare

/\ ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

Raniri si deteriorari ale ortezei datorita suprasolicitarii materialului sau pozitiei incorecte a orte-
zei, prin ruperea elementelor portante

» Nu efectuati la orteza nici o modificare neprofesionala.

» Aplicati orteza intotdeauna conform instructiunilor de utilizare.

» Informati pacientul.

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca orteza este aplicata si pozitionata corect.

» Informati pacientul.

INDICATIE |

Utilizarea fara pantof adecvat

Limitarea functionalitatii prin stabilizare insuficienta

» Utilizati orteza numai cu pantof inchis avand in vedere inaltimea efectiva admisa a tocului.
» Informati pacientul.

Ajustarea marimii ortezei:
1) Daca este necesar: Taiati sau slefuiti orteza in functie de marimea incéltamintei.
2) Ulterior debavurati marginile prelucrate si polizati-le fara sa produceti crestaturi.

Fixarea cu nituri a inchizatorii cu arici 62323

1) Daca este necesar: Procedati la o usoarad deformare termoplastica a ortezei, aplicand o sur-
sa de caldura moderata.
INDICATIE! Deformarea in stare rece sau la temperaturi de peste 80 °C nu este per-
misa.

2) Incalziti usor locul nituirii, pentru a evita formarea de fisuri.

3) Ajustati orteza prin taiere, frezare si slefuire.

4) Polizati marginile fara a produce crestaturi.

Control final:
» Pacientul se lasa sd mearga de proba, neaparat se vor incerca inclinari, rampe si trepte si,
daca este necesar, se vor efectua ajustari fine.

4.3 Aplicare

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producatorului, etc.).
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» Informati pacientul.

Se deschide banda cu arici.

Se introduce orteza in pantof.

Se incalta orteza impreuna cu pantoful.
4. Seinchide banda cu arici.

wN e

4.4 Curatare
Orteza se curata in mod regulat:

Componente textile:

1) Indepartati componentele textile de pe orteza.

2) Inchideti toate benzile Velcro.

3) Componentele textile se vor spala cu méana in apa calduta la 30 °C, folosindu-se un detergent
delicat uzual. Dupa spalare se vor limpezi bine.

4) Se lasa sa se usuce la aer. Se evitd expunerea directa la cédldura excesiva (de ex. prin radiatii
solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

Componente din material compozit:

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o lavetd umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Se evitd expunerea directa la cdldura excesiva (de ex. prin radiatii
solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

5 Eliminare ca deseu

Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

6 Informatii juridice

6.1 Garantie

Producatorul ofera garantie numai in cazul folosirii produsului in conditiile prescrise si conform

scopului de utilizare prevazut. Producatorul recomanda utilizarea adecvata a produsului si ingriji-
rea acestuia conform indicatiilor.

6.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93 / 42 / CEE privind produsele medicale.
in baza criteriilor de clasificare a produselor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a
fost incadrat in Clasa |. Declaratia de conformitate a fost astfel elaborata de producator pe ras-
pundere proprie exclusiva, conform Anexei VIl a Directivei.

Bbnrapcku esnk

1 NMpearosop

MH®OPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2013-05-21
» [lpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U JOKYMEHT.
» CnasBainTe yka3aHuaTa 3a 6e30MacHoOCT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba e Bu nane BaxHa nHpopmaumsa 3a HanacsaHe v NOCTaBAHE Ha MNOAK-
oneHHata optesa 28U9.
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2 W3non3BaHe

2.1 Llen Ha usnonsBaHe

Oprtesata TpsbBa fa ce M3Non3Ba eAUHCTBEHO 3a OpTe3vpaHe Ha AONHWUTE KpanHWLM U e npe-
AHa3HayeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTeBaTa Tpﬂ6Ba Aa ce n3noJji3aea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATA.

2.2 NokasaHus
* Cnaboct Ha pop3anHus ¢nekcop Ha CTbrnanoTo (Hanp. napanusa Ha nepoHeyca)
MokasaHusTa ce onpenensr oT fekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONTHU NPOTUBONOKa3aHUs

* YMepeHa po Texka cnactuka B nogbegpuuara
*  YMepeHM [0 TeXKM oToLM

* [HOWHM paHM Ha KpakaTa

*  YMepeHu 1o Texku paepopmaumm Ha CTbnanoTo

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBONOKAa3aHus

Mpwu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus e Heobxoauma KOHCynTaums c nekapsi: sabonssaHus/Hapa-
HABaHWS Ha KoXara, Bb3nasneHus, nogyti 6enesu c oToum, 3a4epBsiBaHUS 1 3aTOMISHUS B NoAaje-
Xallata Ha JiedeHre HacT Ha TANOoTO; yBpexXJaHus B pesyntaT Ha U3ThyaHe Ha iMMHa TeYHOCT,
CbLLO M HeobM4alHO OTMYaHe Ha MEeKWTEe TbKaHW, OTAANeYeHN OT 30HaTa Ha TANOTO, Ha KOSTO ce
nocTaBs OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOOpOCsiBaHE B noasexalia-
Ta Ha Nle4yeHune YacT Ha TaoTo 1 B obnactta Ha nog6eapuuara v CTbnanoTo.

2.4 [pyru orpaHN4YeHus Npu U3nons3BaHe

Oprtesara He 61Ba Ja ce U3Non3Ba 3a NPEBEHLUS HA KOHTPAKTYPU (CKbCABAHMS) U T.H.

Oprtesara He 61Ba Aa ce U3nonssa Npv CNopTHU AENHOCTU CbC CKOKOBE, BHE3AMHW ABVXEHUS UK
6bp3a nocnegosaTenHocT (Hanp. 6acketbon, 6aAMUHTOH, CNOPTHO f3AeHe). o NPUHLMA CNOPTH-
uTe felHocTU TpsibBa Aa 6bAaT 06ChXAaHM C NaumeHTa.

2.5 MpuHuun Ha gelicTBUe
nOD,KOJ'IeHHaTa opTe3a crnomMara 3a nopauraHe Ha Kpaka M orpaHun4aBaHe Ha niaHTapHaTta d)J'IEKC-
na.

3 Be3onacHocT

3.1 3HaueHMe Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONN

[/ANPERYNPEXAEHUE | Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHU CEPUO3HW OMACHOCTU OT 310MOMYKU M

HapaHsBaHUS.

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHU ONAacHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-
us.

| YKASAHUE | Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM NOBPEaU.

3.2 06w yka3zaHusa 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

UsnonseaHe Ha npopyKkTa 6e3 aa ce cnasBa MHCTPYKWLMATaA 3a ynotpeba
BnomaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHME, KAKTO U LWEeTN No NpoayKTa nopaan Hecna3BaHe Ha
yKasaHuaTa 3a 6esonacHocT
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» CnasBainTe yka3aHusTa 3a 6€30MacHOCT OT Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba.
» T[pepaite Ha naumeHTa BCUYKM yka3aHus 3a 6esonacHoct, o6o3HauveHn ¢ ,MHbopmupaiTe
nauueHTa.".

| A BHUMAHME

MoBTOpHO U3NON3BaHe OT APYr NALLMEHT U HEA,O0CTaTbYHO NOYUCTBaHE

[pasHeHe Ha koxara, obpasyBaHe Ha eK3eMU UNIN MHdEeKLUN Nopaan 3apassiBaHe ¢ 6akTepum
» 3nonseante npoaykta camo 3a €4MH NauueHT.

» [louncteaiTe npoaykTa pefoBHO.

» WHdopmupanTe naumeHTa.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xap uim orbH

HapaHnsiBanus (Hanp. nsrapsiHus) nopaaum pasTtonsiBaHe Ha matepuana

» [lpbxTe npoaykTa Aaney oT OTKPUT OMbH, Xap UIN APYriu U3TOYHWULM Ha TOMMHA.
» WHdopmupaiiTe naumueHTa.

| A BHUMAHME |

MexaHu4HoO yBpeXaaHe Ha NPoAyKTa

HapaHsiBaHusi nopaau npomsiHa unu s3ary6a Ha GyHKLMUK

Pa6oteTe BHMMaTenHo ¢ npoaykra.

MpoBepeTe PpyHKLMATA 1 rogHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NpoayKTa.

He nanonasaiTte npopykTa npu npomeHu unu 3aryba Ha GyHKLUuK.

[Mpn HeobxoaMMOCT ce norpuxeTe 3a NOAXOAALLM MEPKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsHa, NpoBepka
OT CEPBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

Undopmupaitte nauueHra.

vvyy

\4

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTti, cbAbpXalyu MasHUHU WU KUCENTUHU, C MeXJIEMU U IOCUOHM

HepocratbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha ¢yHKLMOHANIHOCTTa Ha Matepuana

» He nocraBssiite NpoaykTa B KOHTAKT C Mpenapat, CbAbPXallM MasHWHW UAU KUCEWHWU, C
MexJIeMU U TOCUOHMU.

> WHdbopmupaiiTe naumneHra.

4 bopaBeHe

| A NPEAYNPEXAEHME |

YnpaeneHue Ha MOTOPHMU NPEBO3HU CPeaAcTBa

OnacHocT oT 30ronyka nopagyv orpaHniyeHn GyHKLUUN Ha TSI0TO

| 2 BaemeTe noa BHMMaHME 3aKOHOBUTE W 3acTpaxoBaTesiHuTe pa3nopep.6v| 3a ynpabJjieHne Ha
MOTOPHM NMPEBO3HM CPEACTBa M NpoBepeTe cnocoBGHOCTTa 3a WodupaHe OT OTOpU3npaH opr-
aH.

» WHdopmupaiiTe naumueHTa.

| MFHOOPMALLUS |

» EXxepHeBHaTa NPOABIKUTENTHOCT HA HOCEHe W nepuoja 3a U3Mofi3BaHe Ce OMnpeaensT no
npaBwIo OT NleKyBaLlns fnekap.
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» [lbpBoHayanHoTO HanacsaHe u ynotpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa ce M3BbPLUBA CaMO OT KB-
anuouumpaHun cneumnanucTu.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Ja 60paBu 1 Kak Aa ce rpyxu 3a Npoaykra.

» ObscHeTe Ha nauuneHTa, Yye TpsiGBa Aa NOTbPCK He3abaBHO MeAMLMHCKA MOMOLL, ako yCTaH-
OBU MO TANIOTO CU HEOBMYANHM NPOMEHN (Hanp. HapacTBaHe Ha OMIaKBaHUATA).

4.1 U360p Ha pa3mep
» Pa3smepbT Ha opTesaTa ce usbupa crnopes HoMepa Ha obyBkuTe (BUX Tabnuuarta c pas3mepu-
Te).

4.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo opopmsiHe unu nocraesiHe

HapaHnsiBaHus n noBpeau Ha opTe3ata nopanu npetoBapBaHe Ha Matepuana v HenmpasWIHO MoJ-
OXeHue Ha opTe3arta Nopagu CHyrnBaHe Ha HOCELLM YacTu

» He n3BbpluBarite HUKaKBM HEMO3BOJIEHW NMPOMEHM MO opTe3aTta.

» BuHaru noctassinte optesata CbrlaCHO UHCTPYKLUUTE.

» WHdbopmupaiite naumeHra.

| A BHUMAHME

HenpaBunHo unu npekaneHo cTerHaTo nocraBsiHe

YyBCTBO 3a HATWUCK M NPUTUCKAHe Ha KPbBOHOCHMTE CbAOBE U HEPBUTE HA MECTa B pe3ynTtar Ha
HenpaBWIHO WM MPEKaNeHo CTerHaro nocraBsiHe

» Ocurypete NpaBuIHO NpUIsraHe ¥ NPaBWUIIHO NMOCTABAHE Ha opTe3ara.

» WHdbopmupaiitTe naumneHra.

VKA3AHVE

U3nonseaHe 6e3 noaxoasauia obyeka

OrpaHuyeHune Ha dyHKLMUTE Nopaau HeAOCTaTbyHO cTabunmanpaxe

» N3nonssante optesara camo CbC 3aTBOpeHa 0byBKa Npu cnasBaHe Ha gonyctuMata edektu-
BHa BMCOYMHA Ha netata.

> WHdbopmupalitTe naumneHra.

HanacBaHe Ha pa3mepa Ha opTe3ara:
1) MNpwm Hyxpa: Oprtesara ce oTpsi3Ba U U3rnaxaa cnopep pasMepa Ha o6yBKuTe.
2) Cnep ToBa o6paboteHute pb6oBE Ce MOYMCTBAT M NONMpaT 40 rafKocCT.

3aHuTBaHe Ha 3aKonuyankaTa Benkpo 623Z3

1) Mpu Hyxaa: PopmaTta Ha opTesaTta ce NPOMEHS, KaTo Ce U3MNon3Ba Masko TOMNMHa.
YKA3AHME! He e no3sBoneHo pga ce npomeHsa ¢popmara Ha opTe3aTta B CTY4EHO CbCTO-
siHUe unu c Temneparypm Hapg, 80 °C.

2) MsacToTo Ha 3aHWUTBaHe ce HarpsBa Jieko, 3a aa ce usberHe o6pasyBaHETO Ha MyKHATUHU.

3) Opresara ce HanacBa 4pes psizaHe, ¢ppe3oBaHe U U3rnaxagaHe.

4) PbboseTe ce nonupar 4o rnagkocT.

OkoHuaTenHa NpoBepKa:
» Hakapaiite nauveHTa ga BbpBu NPo6HO, HEMPEMEHHO TECTBANTE MO HAKMIOHM, PaMnu U CTbA6K
W Npuv HyXaa ussbpluete Gp1HO HanacsaHe.
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4.3 NocraBsaHe

 YKA3AHVE

MexaHU4HO NpeTOBapBaHe

OrpaHuyeHusi Ha dyHKLMUTE Nopasn MexaHU4YHO yBpexaaHe

» [lpoBepsiBaiiTe NpoayKTa 3a NoBpPeAu NPeau BCAKO M3MNon3saHe.

» He nsnonssante npoaykta Npu orpaHnuyYeHuns Ha GyHKUMmuTe.

» [Npy HeOBGXOAMMOCT Ce MorpuxeTe 3a MOAXOASLLM MEPKU (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPoBepKa
OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

» WHdopmupanTe naumeHTa.

1. OrtBopeTe 3akonyankara BeNKpPO.

2. TlMoctaBeTe opTesara B obyBKaTa.

3. O6ynte opTesarta 3aeHo c obyBkaTa.
4. 3artBopeTe 3aKonyankara BeJKpo.

4.4 MNouucrteaHe
MouuncTBainTe pepoBHO opTesara:

TeKCTUIHN KOMMNOHEHTH:

1) Caanete TEKCTUNHWUTE KOMMOHEHTM Ha opTesara:

2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

3) TekcTUnHUTE KOMMOHEHTM Ce M3nNupaT Ha pbka B Tonna soga 30° C n ¢ Mek noyncTealy, npena-
parT, 3aKyrneH OT TbproBckara Mpexa. Vannaksante gobpe.

4) OcraBeTe fa U3CbXHe Ha Bb3ayx. VI36sireanTe AUPeKTHO M3naraHe Ha TonavHa (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U paamnaTopu).

CBbp3Baluy KOMMNOHEHTH:

1) Mpwu Hyxaa rv n3bbpLueTe C BNaXHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbxHe Ha Bb3ayx. M3bareaite AVpPEKTHO n3naraHe Ha TonnvHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U paamnaTopu).

5 N3xBbpnsiHe KaTo oTnagbkK
M3XBprHIZTe npop,yKTa KaTto OoTnaabK B CbOTBETCTBUME C ,D,e;lCTBaLLI,MTe HauMnoOHaJTHU pa3n0pep,6|/1.

6 NMpaBHu yka3aHus

6.1 OTroBOopHOCT

[Mpoun3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT CaMo, ako MPOAYKTbT Ce M3MNOoN3Ba Mpu NOCOYEHUTE YCNOBUS
1 3a npeasuaeHvTe uUenun. rlpOI/IBBO,D,VITeJ'lﬂT npenopbv4yBa NPOAYyKTbT Aa Ce U3Nnon3Ba c1;o6pa3Ho
npegHasHa4YeHneTo My 1 ga ce nogabpXa CbriacHO MHCTPyKLUMATA.

6.2 CE cbBMecTUMOCT

MpopykTsT M3nbHsABa M3nckBaHuaTa Ha Oupektnsa 93/42/EMMO oTHOCHO MeauUMHCKUTE n3pen-
us. MNMpoayktsT e knacuduumpad B Knac | cbrnacHo npuxuunute 3a knacuduumpane ot [punox-
eHuve IX Ha Oupektusarta. Nopaan ToBa Aeknapaumsita 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cobCTB-
eHa OTrOBOPHOCT Ha npousBoauTens cbrnacHo lNpunoxenne VIl Ha Oupektusata.
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EMnvika

1 MpodAoyog

| NAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnpuépwong: 2013-05-21
»  MeAeTAoTE IPOCEKTIKA TO TIAPOV £yypado.
» [lpooé&te Tiq uTtodeielg aodaleiag.

211G odnyieg xpriong Oa Ppeite onpavtikég TAnpodopieg yia TNV TIPOCAPHOYN KAl TNV TOTIOOETN-
on g 6pBwong kvAung 28U9.

2 Xpion

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon

H 6pBbwon mpoopiletal amoKAEIOTIKA yla Xprion otV opOwTIKI ATIOKATAGTAON TOU KATW AKPOU
KOl QTCOKAELOTLKA yla TNV emtadn pe LYLEG OEpa.

H 6pbwon mpémel va xpnotpormoleital cOpbwva pe Tiq evOeiEelLg.

2.2 Evéceitelg
*  MuikA aduvapia meApaTiainwv Kapmtipwy (TI.X. TapdAuvon Tepoviaiou)
H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPo.

2.3 Avtevdcigelg

2.3.1 AtoAuTEG avtevdEi&eLg

*  Metpiov éwg coPapol BaBpol oTacTIKOTNTA OTNV KVALN
*  Metpiov éwg cofapol Pabpol oidnua

*  'EAkn Tou Tod100

*  Metpiov éwg cofapol BabBpou duopopdieg oto EALA

2.3.2 ZxeTIKEG avTevlEieLg

lNa 1ig akdAouvBeg evdeifelg amalteital ouvevvonaon pe Tov laTPo: SepHATIKEG TTABRoELG/ TpavpaTt-
opoi, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpotnTa Kal avgnpévn Beppokpacia oTo TIAoXOV HEPOG
TOU OWHATOG, OLATAPAXEC AeUPIKAG PONG — AKOUN Kal adldyvwoTa oAHATA TwV HAAAKWOV HOo-
piwv pakpld and 1o epappoopévo Pondntikd LEoo, dlatapayxég evalodnoiag kal alpdtwong oTo
TIAoYOV HEPOG TOU CWHATOG KAl OTNY TIEPLOXA TNG KVAHNG KAl TOU TIEARATOG,.

2.4 NMpo60OeTOL TIEPLOPLOMOL XPIONG

H 6pbwon dev emuitpénetal va xpnotyomoleital yia TNV pdAnPn cuvondoewy (LUIKWV GUOTOAWV)
K.ATL.

H 6pbwon dev eutpénetal va xpnolpormoleital oe abAnTikég dpaotnpldtnteg pe dApata, amnoto-
HEG KIVAOELG N Tax0 PNHaATIOpO (TT.X. HTIAOKET, UTTAvTpvTov, abAnTikA tnnaocia). Mevikd, ot abAnt-
KEg dpaotnpLotnteg Ba Tpémel va kabopilovtal oe ouvevvonaon pe Tov acBevn.

2.5 Tpomog dpaong
H 6pBwon kvAung mpokalei avipwon tou TEARATOC Kat ieplopilel v eApatiaia kapdn.

3 Aodalela

3.1 ETte€ynon mposld0TOLNTIKWY CUHBOAwWY

[AMPOEIAONOIHEH]| Mposdotoinon yia mBavoig coBapolq kivdivoug aTuxXAUATOG Kal TPauv-
pHatiopou.
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Mpoewdotoinon yla ibavoig KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.

H

MpoewdototAoelg yia mdavh TPOKANGN TEXVIKWV {nHL®V.

3.2 MNevikég uTtodeifelg aodaleiag

XpRon Tou TtPoiovTog Xwpig va tTnpolvtal oL odnyieg xpRong

Emudeivwon tng kardotaong vyeiag kat pdkAnon Cnpidv oto Tpoidv Adyw pn THPNoNG Twv

umtodeifewv aodpaleiag

» T[lpooé&e Tiq uTtodeielq aodaleiag otig apoloeg 0dnyieg xpAoNG.

» [Napadwote otov acBevi OAeq Tig uTtodeifelg aodaleiag Tov emonpaivovtal pe Tnv €voetgn
«Evnuepwote Tov acBevi».

/\ NPOZOXH

Emtavayxpnowiomoinon og aAAov acOevil Kat avemapkng KaOapLopog

Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCePATWY 1 LOAOVOEWY AOYW HOAUOHATIK®Y TIAPAYOVTWY
» Xpnotpotoleite To TIPOidv pdvo yia évav acbevi.

»  Kabapilete TakTika TO TIPOIdV.

» EvnpepwoTe TOV A0OEVA.

/\ NPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia n pwtia

Tpavpatiopoi (11.X. eykadpata) Adyw tHENG Tov LAIKOU

» Alatnpeite To IPOidv pakpld amd yupvr dAdya, kautd onpeia i AAeg TinyEg BeppotnTag.
» Evnpepwote Tov acOevi.

/A NMPO=OXH

MpoékAnon PNXavikwy {nELWV oTo TIPOoidV

Tpavpatiopoi Adyw AelToupylkwv HETABOAWY 1 ATIWAELAG AEITOUPYLIKOTNTAG

Na xelpiCeote 10 TIpOidv pe TIpooOXH.

EAéyxete 1o TIpoidv wg TIpog Tn Asttoupyia Kal T duvatdtnTa Xpnong Tou.

Mn ouvexiCete va XpnOLUOTIOLEITE TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLK®WV HETABOADV | at®-
Aelag tng AettoupylkdTnTag.

Edooov amnarteital, AddPete katdAnAa pétpa (TI.X. TOKEVR, AvVTIKATAOTAON, éAeyX0G atd
TO THAKA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evnuepwote Tov acOevi.

vvyy I

v

v

H

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cbotaong, ahowdpég kat AooLov

Avemapkng otabeporoinon Aoyw amwAeLlag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD

> Mnv ekBétete To TIPOIdV Oe pEoa Mimapnq 1 6Evng ovoTaong, aloldEg Kat AootLov.
» EvnpepwoTte Tov acOsevi.
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4 Xeplopog

| A NPOEIAOMOIHEH |

0O3Rynon oXxnHatwv

Kivduvog atuyuatog Aoyw TepLopLopEVNG OWHATIKAG AelToupyiag

» AdBete umodn tn vopobBeoia kKal TOUG KAvoOVIoROoUG TEXVIKAG acddAelag yia tnv odrynon
oxnHatwv kat anevBuvbeite oe efouolodotnuévo popéa yia Tov EAeyXO TNG OONYLIKAG 0ag
lkavoTnTag.

» EvnpepwoTte Tov acOevn.

NMAHPO®OPIEZ

» H kabnuepivn didpkela xprong kat To xpovikd didotnua g Bepaneiag kabopiCovtal katd
kavova amd Tov latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat TorofETnon Tov TPoidvTog TipEmel va dieEdyetal pévo amo e&et-
OLKEVHEVO TIPOOWTILKO.

»  Evnuepwvete Tov aobevh yla 1o owoTto XeLPLopd kat tn dpovtida Tou TPoiodvToc.

» Evnuepwvete tov acbevr| 411, oe TEPITTWON TIOV TTAPATNPAOEL AOUVABLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoyxAnoewv), mpétel va avalnTioel apéows évav Latpo.

4.1 ETudoyn peyédoug
» EmAé€te To péyebog tng 6pOwong pe PAon To volpepo Tou mamoutolol (BA. Tivaka peye-
B0dv).

4.2 Mpooappoyn

/\ NPOZOXH

AkataAAnAn dwapépdwon | TomoOETNON

Tpavpatiopoi kat pokAnon Cnpiwv otnv 6pbwaon Adyw umepPOAKAG KATATIOVNONG TOU UALKOU
Kal Kakn ebappoyn tng 6pbwaong Adyw Bpaiong eEaptnuatwy pépovoag dopng

> Mnv ekteleite akatdAnAeg petatpotég otnv 6pbwon.

» TomoBeteite mavta TV 6pOwon cOpdwva pe Tig 0dnyieg Tou eyxelpLdiou.

» EvnpepwoTte Tov acOsvi.

/A NMPO=OXH

EocdaApévn i ToAD odikTh ToTtOOETNHON

Totmilkj Aoknon TEONG KAl CUUTIEDN TWV OlepXOpevwy alpoddpwy ayyeiwv kat velpwv Adyw
eodalpévng 1 oD oPIkThG ToTIoOETNONG

»  AiaodpaliCete TnVv opbN ToTtoOETNON KAl ebappoyr TG 6pOwong.

» Evnpepwote Tov acOevi.

EIA0MOIHZH.

XpRon xwpig katalAnAo tamovTol

Meploplopog Aettovpytkdtntag Adyw avemapkolg otabepotoinong

» Xpnowpototeite TNV 6pOwan HOvo pe KAELOTO TtamoUtol Aapfdvovtag uttodn To ETILTPETIONE-
VO TIPAYHATIKO UPOC TAKOUVLOD.

» Evnpepwote Tov acOevi.

Mpooappoyn peyédoug tng 6pOwong:
1) Edooov xperaletan: MepikoPte i Tpoxiote Tnv 6pOwon avaroya pe 1o péyebog Tou Tarov-
10100.
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2) 21n ouvéxela, Aeldvete kal TPiPTe Ta emeEepyacpéva dkpa WOTE va pnv mapouotalouv eyko-
TIEG.

Mpttoivwpa detipa BEAkpo 62323

1) Edooov xpewaletaur: Mopdormoiiote tnv 6pbwon pe BeppomhacTtiki LEBOdO ot TEPLOpL-
opévn €kTaon, pe eEAAXLOTN TTapoyr BeppdtnTag.
EIAOMOIHZH! H popdomoinon oe kpda kataotaon | o Ogppokpaocia avw twv 80 °C
dev eTUTPETETAL

2) Oeppavete ehadppd T B€0N TOL TIPLTOWVLOU, YIA VA ATIOTPEPETE TO OXNUATIOHO PWYHWV.

3) MMpooappodote tnv OpOBwaon pe KOTIA, TPOXLOLA KAl Asiavon.

4) Tpipte Ta dkpa WOTE va pnv apouotalouV EYKOTIEG.

Emtak6AovBog éAeyxoq:

» ZntAote and tov acbevi) va TePTAToeL OOKIHAOTIKA, anapaltitwg pe diéAevon amo KAIOELG,
PAUTIEG Kal OKAAEG, Kal, epooov amnalteital, EKTEAECTE TIPOCAPHOYEG akpLBeiag.

4.3 TomtoO£TnoNn

EIAOMIOIHZH |

YTépHeTpn UNXaviki Katamnévnon

Meplopiopoi AettoupytkotnTag amd mPOKANGN HNXAVIKOV CnpLov

> EAéyxete To TpoidV TipLy amd kAbe xpnon yia CnuiEg.

» Mn xpnolpoTioleite TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPLOHMV.

» Eddoov anatteital, AdPete katdMnAa pétpa (T.X. ETLOKELN, AVIIKATAOTAON, €AeyXOG amd
To THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

» EvnpepwoTte Tov acOsevi.

Avoi€te 1o deTripa BEAkpo.

TomoBetrote TNV 6pOwon oto marnovToL.
Dopéote NV 6pbwon padi pe to marmovToL.
4. Kheiote 10 deTrpa BEAKpPO.

wNe

4.4 Ka@aplopog
KaBapiCete tnv 6pOwon Taktikd:

Ydaopatwo e§aptnpa:

1) Adaipéote 10 upaopdtivo e§dpTnua amnod v 6pbwon.

2) Kheiote 6houg Tou detrpeg BEAKpPO.

3) [MMAbvete 10 upaopativo eEaptnua oto xépt pe (eotd vepd (30 °C) xpnolpomolwvTag éva Ao,
KOLWVO ATIOPPUTIAVTIKO TOU gUTIOPiou. ZeTAUVETE KAAA.

4) Adnote va oteyvwoel. Artopelyete TnV dueon €kBeon oe TinyEg OeppdtnTag (m.x. nALaKn akti-
voBoAia, Beppdtnta amnd dolvpvoug Kal BepUAVTIKA CWUATA).

EEdptnpa amndé ouvOeTikO LAKO:

1) Ed¢odoov xpelaletal, okouttiote pe €va vypo Tavi.

2) Adnote va oteyvwoel. Attodpelyete TNV Apeon €kBeon oe TiNyég BeppodtnTag (T.X. NALAK aKTL-
voBolAia, Beppdtnta amnd dolvpvoug Kal BepUAVTIKA CWUATA).

5 Amtéppun

AmoppinTeTe TO TIPOIGV OUHPWVA pE TIG LoXUOUOEG eBVIKEG laTAEELG.
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6 Nopikég uTtodeitelg

6.1 Evbovn

O kataokevaotng avalapBdavel eubovn, povo edv To TPoIoV xpnolpoToleital uTd Toug Tipokabo-
pLopévoug dpoug Kal yia toug TpoPAemdpevoug okotols. O KATaoKeLAOTAG OLVIOTA TNV KATAA-
AnAn petayeipton Tou Tpoidvtog kat TN ppovtida Tov clpdwva Pe TIG 00nYieg XpAonG.

6.2 Zuppépdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anartrioelg tng odnyiag 93/42/EOK yia tatpikd mpoidvia. Bdoel twv kpitn-
piwv katnyoplomoinong yia atpikd mpoidvia odpdwva pe 1o mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to
Tpoidv ta&vopndnke otnv katnyopia |. H dndwon ouppdpdwong ouvtdydnke yia avtév 1o Adyo
amd ToV KATAOKEVAOTH Ke ATOKAELOTIKN Tou euBlvn olpdwva pe to apdptnua VIl g dvw odn-
yiag.

Pycckuin

1 NMpepucnoBue

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2013-05-21
» CnepyeT BHUMATENbHO NPOYUTATL AaHHbIV JOKYMEHT.
» Cobntopaite ykasaHus no TexHnke 6e30nacHoCTy.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO MPUMEHEHWIO MpeAcTaBieHa BaxHasi MHbopMaLus, KacaloLascs uc-
nosib30BaHWs rofleHOCTONHoro opTtesa 28U9.

2 NMpumeHeHune

2.1 HasHauyeHune

D,aHHbIl‘/'I opTe3 cneayet NpUMeHATb UCK/TIOYUTEJIbHO B LEeJIgX OpTe3npoBaHnd HUXHEN KOHEYHOo-
CTun, n3genune AoKHO KOHTaKTupoBaTtb TOJIbKO C HerlOBpe)K,EI,eHHOVI KO)KBVI.

V|3p,enwe O0J1KHO NCNO/b30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

2.2 NMoka3zaHus
*  HapyweHuu GyHKUMYM ThiTbHOTO crubaHus cTonbl (HanpuMep, napes ManobepLOBOro HepBa)
nOKa3aHI/I9| onpependarTca Bpa4oMm.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconloTHbie NPOTUBONOKa3aHUA

*  YMepeHHas unu Taxenas cTerneHb CNacTU4HOCTH B FOfiIEHM
*  YMepeHHasa unu Taxenas cteneHb OTeYHOCTU

*  3Bbl HUXKHUX KOHEYHOCTEN

*  YMepeHHble unu Taxernsle popmbl aedopmanmm cTonbl

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs

Mpy HMXenepeyncneHHbIX NokasaHusx HeobxoaMmMa KOHCynbTaLus C BpayoM: KoxHble 3abonesa-
HUS N NOBPEXAEHUS KOXHOro NMOKpPOBa; BOCMaNMTENIbHbIe MPOLECCHI; MpUNyXLwmne Lwpambl, apuTe-
Ma ¥ runeptepmns B 0651acT HaNIOXEHUS U3AENUS, HapYLUEHME NMMPOOTTOKA, a TaKXe HesiCHbIe
NPUNYXNOCTN MSITKMX TKaHeln, HaxoAsLuecs BHe HENOCPeACTBEHHOW 6M30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHNS U3enns; HapyLUeHWs HyBCTBUTENIbHOCTU M KpoBoobpalueHus B 061acTh HanoXeHns 13-
nenvs, B 06nacTv rofneHn u cTombl.
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2.4 A pyrue orpaHU4YeHUs NO UCNOJIb3OBAHUIO

OpTe3 He NpefHasHa4yeH Ans MCMOMIb30BAHUS B paMKax NpopunakTukn KOHTPakTyp (yKopoYeHui)
MT. a.

OprTes 3anpelyaercs UCNofb30oBaTh NpU 3aHATUSX BUAAMW CNopTa, rae TPebyTcs NpbixXKU, pes-
KWe [OBWXEHUS UnKn GbiCTpble MOCNEAoBaTeNbHOCTM WaroB (Takux kak 6Gacket6on, 6afMWHTOH,
cnopTueHas BepxoBas e3aa). O 3aHATUAX CMOPTOM CleflyeT MOroBOPUThL C NaLUEHTOM.

2.5 MpuHuun pgencrems
rOJ'IeHOCTOI'IHbIDI opTe3 O6eCI'Ie‘-WIBaeT nogbemMm CTOonbl U OrpaHN4MBaeT noaolBeHHOe ch6aH|/|e
cTonbl.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexparLux CUMBOJIOB
/A OCTOPOXXHO I'Ipep,ynpe)K;J,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HWKHOBEHUSI HECYACTHOro

cny4asa unm nonyv4eHua Tpasm C TaXenbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

/A BHUMAHVE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOTO Cly4ast Uiu nosyye-
HWS TpaBM.

[ 7] MMpepynpexaneHus 0 BO3MOXHBIX TEXHUHECKUX NOBPEXAEHUSIX.

3.2 O6wmMe yka3aHUsa No TeXHMKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue npoaykra 6e3 cobnoaeHns yKazaHUU PYKOBOACTBA MO NPUMEHEHUIO

YxyflueHne COCTosiHUS 340POBbs U MOBPEXAEHUe NPOoAyKTa BCNeacTeme HecobnoaeHws ykasa-

HUM no 6esonacHoCTH

» COGJ‘I}O,EI,aVITB npueeaeHHble B PyKOBOACTBE NO NPUMEHEHUIO YKa3aHUsa no 6e30nacHoOCTU.

» [lpovHdopmupyiTe naumeHTa 060 BCeX yKasaHWsAX Mo TexHUKe 6e30nacHOCTU, NPUBEAEHHbIX
nog py6pvkoi "lMponHdpopmupyitte nauuenra.".

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCnonb3oBaHMe U3AeNnus APYruM NauuMeHTOM U HeAoCTaTOYHasi r’MrueHuve-
ckas o6pa6oTka

PaspnpaxeHue Koxu, BOSHUKHOBEHWE 3K3EM UMM UHEKLMUM BCNeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HU3Mamu

» [lpoayKT paspelueH K UCMONb30BaHMUIO TOJIbKO OAHUM MaLUeHTOM.

» PerynapHo unctute nsgenue.

» MpouHdopmMmupyiiTe naumueHTa.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMMU TeMNepaTypamMmu, pacKaJleHHbIMU NpeamMmeTaMu UWiIN OrHEM

TpaBmupoBaHue (HanprMep, 0Xorv) BCReaCTBME pacniaBieHns matepuana

» [lepxuTte nspenne Ha yaaneHun OT OTKPbITOrO OMHS, pacKasIeHHbIX MPeAMETOB U ApYruX uc-
TOYHMKOB BbICOKMX Temneparyp.

» MMpouHdopmupyiiTe nauueHTa.
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| A BHUMAHME |

MexaHu4eckoe noBpexzaeHue uspenus

TpaBMupoBaHue B pesynbTate U3MEHEHWUS UK YTpaTbl GYHKLMN

Cnepyet 6epexHo obpaliatbCs C U3ENVEM.

MpoBepsaiite nanenne Ha GyHKLMOHANILHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMOJb30BaHUS.

He vcnonbsyiite nsgenvie npyv USMeHeHWUn Ui yrpate GpyHKLUNA.

B cny4ae Heo6xooMMOCTM MPKUMWTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbLI (HANPUMEP, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MpouHdopmupyinTe naumneHTa.

KOHTaKT ¢ Xupo- U Kucnorocoaepxaliumm cpeacTBaMmmu, Ma3siMu U JOCbOHaMu

HepocratoyHasa ctabunusaumsa BcreacTsme notepy CBOMCTB Matepuana

» He noaeprainte nspenve BO3OENCTBUIO XMPO- U KUCNOTOCOAEPXKALLMX CPencTB, Masen U
NOCbOHOB

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

vvyyy

v

4 Cnoco6 obpalieHus c NpoayKToM

| A OCTOPOXHO |

YnpaBneHue aBTOTPAaHCNOPTHbLIMU CpeACcTBaMU

OnacHocTb BO3HUKHOBEHUSI HECHYACTHOrO Cllyvas BCeACTBME OrpaHnyeHnii GbyHKLMN Tena

» Crepyert cobnioaatb NpeAnucaHns HauMoHaIbHOro 3aKOHOAATeNbCTBa U TpeboBaHWs cTpaxo-
BbIX KOMMaHW/ MO YrNpaBfieHUI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPeAcTBoM. HeobxoanmMo npoBepuTb
MPUroAHOCTb K yrpaBfieHWI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YNOSHOMOYEHHON OpraHusa-
TR

» TMMpouHdopmMupyiTe naumueHTa.

MH®OPMALMS |

» [pofoNXUTENIbHOCTb EXEAHEBHOrO HOLIEHUS U3AENNS, a Takke 0Ol CPOK ero MCnonb3o-
BaHWs yCTaHaBNUBAIOTCS, KaK NMPaBuio, Bpaiom.

» [lepBuyHas NnpvMepKa v NOATOHKA U3AENUS AOJIKHbI BbINOHATLCS TOMBKO KBANMGULMPOBAH-
HbIM MEePCOHANoM.

» [lpouHCTPYKTUPYIiTE NaumeHTa o npasuiax o6palleHuns C U3Lesimem 1 yxoaa 3a HuUM.

» OG6partnTe BHUMAHKE NaLMeHTa Ha TO, YTO OH AOJIKEH He3aMeIMTeNlbHO 06paTuTbesa K Bpady
npv NOSIBNEHUM KaKUX-TMBO HEOBbIYHbIX U3MEHEeHUN (Hanpumep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
» BbibepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM obyBu (CM. Tabnnuy pasmepos).

4.2 NoproHka

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas noaroHka unm HapgeBaHue

Mpu HenpaBuIbHON NOLFOHKE BO3MOXHO MOJIydeHre TPaBM 1 MOBPEXAEeHMEe opTe3a BCAeacTsne

neperpy3ku matepuana, a Takxke HenpaBUIbHOE MONOXEHNE U3LENUs Kak CreficTBUE MOSIOMKM

ero HecyLVx geTanen

» BHeceHWe N3MeHEHUW, U3HAYalbHO He NPefyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He aonyc-
Kaercs.
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» OprTes cnepyet HapeBatb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
PYKOBOZCTBE MO NPUMEHEHMIO.
» MpouHdopmMmupyiiTe naumueHTa.

| A BHUMAHME |

HenpaeunbHoe nonoxeHue Wau CAULLKOM Tyroe 3aTaruBaHue uspenus

NokanbHoe cpaBneHne MArkux TKaHel U pacnofioXeHHbIX MoBAN30CT KPOBEHOCHBIX COCYA0B U
HEepPBOB B Pe3y/ibTaTe HenpPaBWUIIbHOTO MOIOXEHWS UAN CIIULLIKOM TYyroro 3aTsarvBaHus U3genus

» [lpoBepbTe NPaBUILHOCTL PACMONIOXEHNS U NMOATOHKM OpTe3a.

» [MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

Ucnonb3oBaHue 6e3 nopxoasien obyeun

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHaNBHOCTH BCIEACTBNE HeJOCTaTO4HOM cTabunmsaumm

» OpTes fomKeH UCNOMb30BaTbCS TONbKO C 3aKPbITOW 06YBbIO C y4eTOM A0MycTUMOn 3ddek-
TUBHOW BbICOTbI kabnyka.

» MMpouHdopmMmupyiTe naumueHTa.

MoparoHka pasmepa oprtesa:

1) B cny4yae Heo6GXoAMMOCTU: paspesaTb OpTE3 B COOTBETCTBUWN C PasMepoM 06yBM W BbIMos-
HUTb LWANGOBKY.

2) B 3akntoyeHune cnepyeT 3a4nCTUTL paboyne KPOMKM 1 OTMONMPOBATh WX A0 OTCYTCTBUS NOApe-
30B.

MpuknenbiBaHUe 3acTeXKU-NUny4yku 62323

1) B cnyyae HeO6GXOAMMOCTHU: C MOMOLLbIO HEGOMBLIOrO Harpesa BbIMOAHWUTL LOMOAHUTENbHYIO
TepMonnacTu4Hyto GopMoBKy opTesa B Masiom obbeme.
YBEAOMJIEHUE He paspelwuaercs BbINOJIHATb AONOJIHUTENIbHYI0O GOPMOBKY B Xonopg-
HOM COCTOSIHUM UK NPU TemnepaTtypax cebiwe 80 °C.

2) B uensx npepoTepalleHns ob6pasoBaHus TPeLwmH MECTO YCTaHOBKU 3aKfenku ciemyer cnerka
HarpeTb.

3) BbInonHWTL NOArOHKY opTesa nyTem OTpe3ku, Gppe3epoBKM U WANGOBKM.

4) Kpowmku cnepyeT oTnonmposatb A0 OTCYTCTBUS NOAPE30B.

3aKno4YnTeNbHbIW KOHTPOD:
» [lns npoBepku pavte naumeHTy NpouTUCh, 065S3aTesIbHO MO HAK/IOHHBIM MOBEPXHOCTSIM U JIECT-
HMLaM, Npy HEOBXOAMMOCTM BbIMOMHUTE TOUHYIO PETYINPOBKY.

4.3 HapeBaHue opTe3sa

MexaHunuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHANBHOCTH NPU MEXaHUYECKMX NMOBPEXAEHUSX

» [lepen kaxabiM NCMONb30BAHWEM CriefyeT NPOBEPSATb U3LESIME HAa HANMYMeE NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet ucnonb3oBatb U3genne nNpu orpaHU4yeHHoN GyHKLMOHANbHOCTY.

> B cnyyae Heob6X0OMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME MepPbl (HanpvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAMUTENS U NP.).

» TlMpouHdopmMupyiTe nauueHTa.

OTKPbITb NIEHTY-ANMYYKY.

BcraBbTe opTes B 6OTUHOK.

Opres cnepyet HapeBaTb BMecTe C GOTUHKOM.
3aKpbITb TEHTY-NINNYYKY.

PONMPR
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4.4 Ouucrtka
CnepyeT perynsipHo Npou3BoAUTb OYUCTKY U3LENUs:

AeTanu us TKaHu:

1) OrtcoepunHuTb BCe AeTany U3 TKaHW OT Kapkaca U3aenus.

2) 3akpoiiTe BCe 3aCTeXKW-"nunyykn".

3) [etanu us TKaHu cnepyeT cTupaTth BPy4Hyto B Tennoi Boge npu temnepatype 30 °C ¢ vcnonb-
30BaHMEM OBbIYHOrO MArKOro MOKLLEro cpeacTsa. XopoLo nponosiockars.

4) CnepyeT cywunTb n3genue Ha Bosgyxe. He nogsepratb BO3AENCTBUIO BbICOKUX TeMnepatyp (Ha-
npuMep, NPsiMble COSTHEYHbIE Ny4U, TEMNSIO OT KyXOHHbIX MAWT Unun 6atapen oTonneHns).

AeTtanu us TBepabIX MaTepUasnoB:

1) Cnrnepyet npotupatb Aetanu BnaxHOW TKaHblo MO Mepe HeoBXOAUMOCTY.

2) Cnepnyert cywuTtb n3penue Ha Bosayxe. He nogseprartb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Ha-
npuMep, NPsIMble COSTHEYHbIE JTy4U, TEMIO OT KYXOHHbIX MAWUT 1nn GaTapei oTonneHus).

5 YTunusauusa
minmsau,mu napenng OcyLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMMU C npegnncaHnsamu, ,El,e[/‘ICTByPOU.I,VIMVI B
CTpaHe MCNOJIb30BaHUNA U30eNNA.

6 NpaBoBble yKa3aHusa

6.1 OTBETCTBEHHOCTb

N3rotoButenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOIbKO npu ncnonb3oBaHUN N3nenna B 3afaHHbIX YCNOBUAX
1 B COOTBETCTBUM C NPEfyCMOTPEHHbIM Ha3HadeHneM. M13rotoButenb pekoMeHayeT Ucnonb3oBaTb
mnaagenne Hagnexawnm O6p630M 1 OCYLLEeCTBJIATb €ro yxoa B COOTBETCTBUU C I/IHCprKLI,I/IeVI.

6.2 CootBetcTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenve otsevaet TpeboBaHusam Oupektusbl 93 / 42 / ESC no meanumHcKon npomyk-
umun. B cootBeTcTBUM € KpUTepUSMU KnaccuprKaumm MeauUMHCKON NPoayKLMN, NPUBEAEHHbIMY B
Mpunoxerun IX ykazaHHow JupekTussbl, nspenvio npuceoeH knacc |. B aton cessu Oeknapauus
0 COOTBETCTBUM Gbina NpUHSATa NPOU3BOANUTENEM MOA CBOK UCKIIOYUTESNIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb CO-
rnacHo Mpunoxenuto VIl ykazanHow JupekTuBbl.
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