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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-11-05

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

FuBhillen werden Uber die passenden ProthesenfuBe gezogen. Sie
sind zur Verwendung der ProthesenfiBe notwendig und geben die
natirliche AuBenform.

Die FuBnégel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsméglichkeiten
* Die Gebrauchsanweisung des ProthesenfuBes beachten.
2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

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

22U b bedi

Die Umg‘:ebungs"bedingungen des ProthesenfuBes beachten.
= o] ™ T

UV-Licht [ nicht besténdig
Hydrolyse | nicht besténdig

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allg Sicherheitshi
/\ VORSICHT!
Verl fahr und Gefahr von Produk had

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

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

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

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

\

Gefahr von Produk und Funkti

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

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

hid

hrznk




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

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

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsveranderungen kénnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Menge B Kennzeiche
1 Gebrauchsanweisung -
1 FuBhiille -

5 Gebrauchsfiahigkeit herstellen

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

Beschleifen der FuBhiille

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung der FuBhtlle
» Beschleifen Sie die FuBhille nicht.

» Informieren Sie den Patienten.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen
FuBhiille aufziehen

>

Empfohlene Werkzeuge: Werkzeug zum Wechsel der FuBhiille
ACC-00-10300-00

Bei FiiBen mit separater Sohlenplatte: Die Sohlenplatte in die
FuBhtlle einsetzen. Die Sohlenplatte ist von einer Schutzsocke
umgeben.

Eine Schutzsocke tber den ProthesenfuB ziehen.

Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben.

Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhille dricken, bis sie
einrastet.

FuBhiille entfernen

> Empfohlene Werkzeuge: Werkzeug zum Wechsel der FuBhiille
ACC-00-10300-00

1) Die Arretierung der FuBhulle nach hinten dricken und die Ferse
des ProthesenfuBes nach oben ziehen.

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhille entfernen.

3) Bei FiiBen mit separater Sohlenplatte: Die Sohlenplatte aus
der FuBhiille entnehmen.

6 Gebrauch

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




6.1 Reinigung

Ver d falscher Reini

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

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

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

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

e La:

ittel oder D

» Die FuBhiille so reinigen, wie in der Gebrauchsanweisung des
ProthesenfuBes beschrieben.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht lberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

1 Product description English

Date of last update: 2021-11-05

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

» Instruct the user in the safe use of the product.

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

Footshells are pulled over compatible prosthetic feet. They are
required in order to use the prosthetic feet and give them their natural
exterior shape.

The toenails are not paintable.

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

2.2 Environmental conditions

Observe the prosthetic foot's environmental conditions.



Other environmental conditions

UV light ‘ Not resistant
Hydrolysis ‘ Not resistant
2.3 Lifetime

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Warning regarding possible technical damage.

Risk of injury and risk of product damage

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

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

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

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

Risk of product damage and limited functionality
» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

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

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

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

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

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

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

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

4 Scope of delivery

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

5 Preparing the product for use

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




[ NoTICE

Grinding the footshell

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

» Inform the patient.

5.1 Applying/removing the footshell

Putting on the footshell

> Recommended tools: ACC-00-10300-00 tool for changing the
footshell

1) For feet with separate sole plate: Insert the sole plate into the
footshell. The sole plate is covered by a protective sock.

2) Pull a protective sock over the prosthetic foot.

3) Slide the prosthetic foot into the footshell.

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

Removing the footshell

> Recommended tools: ACC-00-10300-00 tool for changing the
footshell

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

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

3) For feet with separate sole plate: Take the sole plate out of the
footshell.

6 Use

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

6.1 Cleaning

A\ CAUTION
ble cl : Jicinf

Use of g or

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

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

» Clean the footshell as described in the prosthetic foot instructions
for use.

7 Disposal

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

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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




1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-11-05

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les enveloppes de pied s'enfilent sur les pieds prothétiques appro-
priés. Elles sont nécessaires a I'utilisation de pieds prothétiques et
leur donnent une forme extérieure naturelle.

Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

1.2 Cc binaison P ibl
* Respecter les instructions d'utilisation du pied prothétique.

2 Utilisation conforme

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

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

Autres conditions d’environnement
Rayons UV ‘ Non résistant
Hydrolyse \ Non résistant
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2.3 Durée de vie
Le produit est une piece d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

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

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

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

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

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




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

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

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de Il'utilisation

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

des exemples de signes de modification de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési i Référence
1 Notice d'utilisation -
1 Enveloppe de pied -

5 Mise en service du produit

A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

avis |

Poncage de I’enveloppe de pied

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

» Informez le patient.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de ’enveloppe de pied

>

Outils recommandés : outil pour changer d'enveloppe de pied
ACC-00-10300-00

Pour les pieds avec une plaque de lle sé ée : placer
la plaque de semelle dans I’ enveloppe de pied. La plaque de se-
melle est entourée d'une chaussette de protection.

Passer une chaussette de protection sur le pied prothétique.
Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied.

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

Retrait de I’enveloppe de pied

Outils recommandés : outil pour changer d'enveloppe de pied
ACC-00-10300-00

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

Retirer le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

Pour les pieds avec une plaque de semelle séparée : retirer
la plaque de semelle de I'enveloppe de pied.

6 Utilisation

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




6.1 Nettoyage

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

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

» Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien.

» Nettoyer I'enveloppe de pied comme décrit dans la notice
d'utilisation du pied prothétique.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-11-05

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| rivestimenti cosmetici vengono infilati sopra i relativi piedi protesici.
Sono necessari per |'impiego dei piedi protesici e conferiscono al pie-
de un aspetto esterno naturale.

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

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

2 Uso conforme

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

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

Altre condizioni ambientali
Raggi UV
Idrolisi

‘ non resistente
‘ non resistente




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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
[avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

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

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

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

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

» Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con: acqua
salata, acqua clorata o sostanze abrasive (ad es. sabbia).

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

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

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

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Istruzioni per |'uso -
1 Rivestimento cosmetico -

5 Preparazione all'uso

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi

» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.
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avviso]

Fresatura del rivestimento cosmetico

Usura precoce del rivestimento cosmetico dovuta a danneggiamen-
to

» |l rivestimento cosmetico non deve essere fresato.

» Informare il paziente.

5.1 Applicazione/rimozione del rivesti >

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per sostituire il rivestimento cosme-
tico ACC-00-10300-00

1) Per piedi con piastra separata: collocare la piastra per il piede
nel rivestimento cosmetico. La piastra per il piede viene avvolta in
una calza protettiva.

2) Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico.

3) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

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

Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per sostituire il rivestimento cosme-
tico ACC-00-10300-00

1) Spingere indietro il blocco del rivestimento cosmetico e tirare il
tallone del piede protesico verso |'alto.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

3) Per piedi con piastra separata: rimuovere la piastra per il piede
dal rivestimento cosmetico.

6 Utilizzo

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

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

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

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

» Pulire il rivestimento cosmetico come descritto nelle istruzioni per
I'uso del piede protesico.

7 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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



1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-11-05

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcion

Las fundas de pie se colocan sobre los pies protésicos adecuados.
Son necesarias para utilizar los pies protésicos y aportan una forma
exterior natural.

No se pueden pintar las ufas de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacién
* Tenga en cuenta las instrucciones de uso del pie protésico.
2 Uso previsto

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

2.2 Condici i |
Tenga en cuenta las condiciones ambientales del pie protésico.
Otras dici bi 1
Luz ultravioleta [ no resistente
Hidrélisis ‘ no resistente

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A {PRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

Riesgo de lesiones y de danar el producto

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

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

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

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

avisot

Riesgo de daiios en el prod y limit; en el funci -

miento

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

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.
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No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

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

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso
Las

alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto,

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

dos.

4 Componentes incluidos en el suministro

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

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto

| aviso

Limar la funda de pie

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

» Informe al paciente.

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

Colocarse la funda de pie

> Her r dadas: herramienta para cambiar la fun-
da de pie ACC-00-10300-00

1) En el caso de pies con placa de apoyo separada: coloque la
placa de apoyo en la funda de pie. La placa de apoyo esta en-
vuelta por un calcetin protector.

2) Cubra el pie protésico con un calcetin protector.

3) Inserte el pie protésico en la funda de pie.

4) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.

Quitarse la funda de pie

> Her i r dadas: herramienta para cambiar la fun-
da de pie ACC-00-10300-00

1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talon del
pie protésico hacia arriba.

2) Saque el pie protésico de la funda.

3) En el caso de pies con placa de apoyo separada: retire la pla-
ca de apoyo de la funda de pie.

6 Uso

Utilizar el producto sin zapatos

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

Riesgo de sufrir lesiones al resbalar en superficies resbaladizas

» No utilice el producto en superficies resbaladizas.
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6.1 Limpieza

Empleo de prod de li

o de desinfeccién inad -

dos
Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o
de desinfeccion inadecuados

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

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

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

» Limpie la funda de pie segln se describe en las instrucciones de
uso del pie protésico.

7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucidn, la recogida y la eliminacion.

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

Portugués

1 Descricao do produto

Data da ultima atualizagdo: 2021-11-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

As capas de pé sao colocadas sobre os pés protéticos adequados.
Elas sdo necessarias para a utilizagdo dos pés protéticos e propiciam
a forma natural externa.

As unhas do pé nao podem ser pintadas.

1.2 Possibilidades de combinacao

«  Observar o manual de utilizagdo do pé protético.
2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Condi¢coes ambientais
Observar as condigdes ambientais do pé protético.
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Outras condi¢coes ambientais

Luz ultravioleta

‘ nao resistente

Hidrélise

‘ nao resistente

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesdes e de danos ao produto

>

>

Observe também as combinagbes possiveis e as que ndo sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

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

O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.

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

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

Limpe o produto imediatamente apds qualquer contato com agua
salgada, agua clorada ou substancias abrasivas (p. ex., areia).
Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecé-
nicos.

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

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

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

4 Material fornecido

Q id D inaca Cédigo
de
1 Instrugdes de utilizagéo -
1 Capa de pé -

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>
>
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N&o exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.
Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Alinh

incorretos

>

Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos

ou

Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.




| INDICAGAO

Lixamento da capa de pé

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

» Informe o paciente.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé

Colocacao da capa de pé

> Ferramentas recomendadas: ferramenta para trocar a capa de
pé ACC-00-10300-00

1) Para os pés com placa de sola separada: inserir a placa de
sola na capa de pé. A placa de pé esta envolvida por uma meia
protetora.

2) Vestir uma meia protetora no pé protético.

3) Introduzir o pé protético na capa de pé.

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

Remocao da capa de pé

> Ferr r
pé ACC-00-10300-00

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

2) Remover o pé protético da capa de pé.

3) Para os pés com placa de sola separada: remover a placa de
sola da capa de pé.

dad.

ferramenta para trocar a capa de

6 Uso

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

6.1 Limpeza

Utilizacao de prod de limpeza ou de d ¢ao errados

Limitacdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgéo errados

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

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

» Observe as indicagoes de limpeza e cuidados.

P

» Limpar a capa de pé conforme descrito nas instrugoes de utiliza-
¢ao do pé protético.

7 Eliminacao

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

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

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

Nederlands

1 Productbeschrijving

2.2 Omgevingscondities
Neem de omgevingscondities rond de prothesevoet in acht.

Overige omgevingscondities

Uv-licht [ niet bestendig
Hydrolyse \ niet bestendig
2-3 L _=ulll

Datum van de laatste update: 2021-11-05

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Voetovertrekken worden over de passende prothesevoeten aange-
bracht. Ze zijn voor het gebruik van prothesevoeten noodzakelijk en
zorgen voor een natuurlijk gevormde buitenkant.

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinati gelijkhed

*  Neem de gebruiksaanwijzing van de prothesevoet in acht.

2 Gebruiksdoel
2.1 Gebruiksdoel

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

18

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

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwi ymbolen
A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en g voor prod had

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

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

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

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

LET OP|




Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

|

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

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

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

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

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Voetovertrek -

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

LT oP |

Afschuren van de voetovertrek

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

» Informeer ook de patiént hierover.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen
Voetovertrek aanbrengen

>

Aanbevolen gereedschap:Gereedschap voor het wisselen van
de voetovertrek ACC-00-10300-00

Bij voeten met separate zoolplaat: Plaats de zoolplaat in de
voetovertrek. De zoolplaat wordt omgeven door een bescherm-
sok.

Trek een beschermsok over de prothesevoet.

Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

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

Voetovertrek verwijderen

>

Aanb len ger p:Gereedschap voor het wisselen van
de voetovertrek ACC-00-10300-00

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

Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

Bij voeten met separate zoolplaat: Verwijder de zoolplaat uit
de voetovertrek.
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6 Gebruik

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

6.1 Reiniging

A VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigi

middelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of ontsmettingsmiddelen

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

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

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

of tings-

» Reinig de voetovertrek zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing
van de prothesevoet.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

8 Juridische informatie

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

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

8.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-11-05

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiker ska tras over lampliga protesfotter. Dessa behovs vid
anvandningen av protesfétter och ger naturlig yttre form.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinati ojligh
* Beakta protesfotens bruksanvisning.




2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Omgivningsférhalland

Beakta protesfotens omgivningsférhallanden.

Ovriga omgivningsférhallanden

UV-ljus ‘ ej bestandig
Hydrolys ‘ ej bestandig
2.3 Livslangd

Produkten &r en slitdel som utsétts fér normalt slitage.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

 anvisninG|

3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten

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

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

» Produkten far bara anvdndas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.

» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, gléd och andra varme-
kallor.

Fara for pr kador och funkti beg

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsforhallanden.

» Anvand inte produkten om den &ar skadad eller om du &r osédker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Rengdr produkten snarast efter all kontakt med saltvatten, klorerat
vatten eller nétande &mnen (exempelvis sand).

» Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

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

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

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anviandning
Funktionsférandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-
andrad gangbild eller forandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

Kvantitet B Artil
1 Bruksanvisning -
1 Fotkosmetik -

5 Gora klart for anviandning

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.
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Slipning av fotkosmetiken

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

» Informera brukaren.

5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: Verktyg for byte av fotkosmetik
ACC-00-10300-00

1) Fotter med separat sulplatta: Satt in sulplattan i fotkosmetiken.
Sulplattan omges av en skyddsstrumpa.

2) Dra en skyddsstrumpa Over protesfoten.

3) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

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

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: Verktyg for byte av fotkosmetik
ACC-00-10300-00

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

2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

3) Fotter med separat sulplatta: Ta ut sulplattan ur fotkosmetiken.

6 Anvidndning

6.1 Rengoring

Anviandning av produkten utan skor
Risk for skada pa grund av halt underlag
» Anvénd inte produkten pa halt underlag.
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Anvindning av fel rengoringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel

eller desinfektionsmedel anvands

» Rengér produkten endast med godkénda rengdringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsme-
del.

» Folj rengéringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

» Rengor fotkosmetiken enligt beskrivningen i bruksanvisningen for
protesfoten.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om o6verensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.




1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-11-05

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodkosmetikken treekkes over de passende protesefedder. De er ned-
vendige til brugen af protesefedderne og serger for den naturlige ud-
vendige form.

Fodneglene kan ikke lakeres.

1.2 Kombinatic ligheder

* Folg brugsanvisningen til protesefoden.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Omgivelsesbetingelser
Veer opmaerksom pa protesefodens omgivelsesbetingelser.

Andre omgivelsesbetingelser
UV-lys
Hydrolyse

[ ikke bestandig
| ikke bestandig

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

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Risiko for tilskadekomst og produktskader

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

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

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

» Produktet méa ikke komme i kontakt med &ben ild, gleder og andre
varmekilder.

\

Risiko for pr og begr: i funktionen

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)
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» Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med saltvand,
klorvand eller slibende medier (f.eks. sand).

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

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

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

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
monster samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Fodkosmetik -

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Pasatning/fijernelse af fodkosmetikken

Paszetning af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: veerktej til udskiftning af fodkosmetikken
ACC-00-10300-00

) Ved foedder med separat salplade: Szt sélpladen i fodkosme-
tikken. Salpladen er omgivet af en beskyttelsessok.

) Treek en beskyttelsessok over protesefoden.

) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

) Tryk protesefodens hzel ind i fodkosmetikken, indtil den gar i ind-
greb.

[y

A ON

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: veerktej til udskiftning af fodkosmetikken
ACC-00-10300-00

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

2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.

3) Ved fedder med separat salplade: Tag sélpladen ud af fodkos-
metikken.

6 Anvendelse

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

Slibning af fodkosmetik

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

» Informer patienten.
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6.1 Rengering

Anvendelse af forkerte rengori
midler
Funktionsindskreenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte
rengeringsmidler og desinfektionsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

idl desinfektions-

eller




» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektions-
midler.

» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

» Renger fodkosmetikken som beskrevet i brugsanvisningen til pro-
tesefoden.

7 Bortskaffelse

Dette produkt mé& generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
péa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for s& vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overen -

temm

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Fotkosmetikker trekkes over den passende protesefot. De er nedven-
dige for a kunne bruke protesefetter og gir en naturlig ytre form.
Neglene kan ikke lakkeres.

1.2 Kombinasj ligh

*  Folg bruksanvisningen for protesefoten.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

2.2 Miljeforhold

Overhold miljeforholdene for protesefoten.

Ovrige miljeforhold
UV-lys
Hydrolyse

‘ ikke bestandig
| ikke bestandig

kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-11-05
» Les noye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
LS DETE|

Advarsel om mulige tekniske skader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

| 4

>

>

>

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

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

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

Hold produktet unna &pen ild, gler og andre varmekilder.

Fare for produk der og funksj krenkni

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

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

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

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

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

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

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

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Fotkosmetikk -

5 Klargjering til bruk

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

Sliping av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» lkke slip fotkosmetikken.

» Informer brukeren.

5.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk
Trekke pa fotkosmetikk

Anbefalt verktoy:
ACC-00-10300-00
For fotter med separat saleplate: Sett inn séleplaten i fotkos-
metikken. Saleplaten er omgitt av en beskyttelsessokk.

Trekk en beskyttelsessokk over protesefoten.

Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

Trykk protesefoten inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.

Verktey for bytte av fotkosmetikk



Fjerne fotkosmetikk

> Anbefalt verktoy:
ACC-00-10300-00

1) Trykk lasen til fotkosmetikken bakover og trekk protesefotens hael
oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

3) For fotter med separat saleplate: Ta séleplaten ut av fotkosme-
tikken.

Verktoy for bytte av fotkosmetikk

6 Bruk

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

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstéar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

8.2 CE

/\ FORSIKTIG

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

6.1 Rengjering

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

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

/\ FORSIKTIG

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

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

» Fotkosmetikken skal rengjeres som beskrevet i bruksanvisningen
til protesefoten.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljo og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

TIEDOT

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-11-05

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalan kosmetiikat vedetdén sopivien jalkateraproteesien paalle. Ne
ovat valttaméattomia jalkateraproteesien kaytolle ja antavat niille niiden
luonnollisen muodon.

Varpaankynsia ei voi lakata.
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1.2 Yhdistel hdolli d
»  Ota huomioon jalkateraproteesin kéyttdohje.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Ympaéristoolosuhteet

Ota huomioon jalkateraproteesin ymparistéolosuhteet.

Muut ympéristoolosuhteet

UV-valo | ei kesta

Hydrolyysi ‘ ei kesta
2.3 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

‘:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

[A Huomio!

Loukkaant vaurioi i a

ajat

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

» Tarkasta tuote saannollisesti mahdollisen kulumisen varalta. Ala
jatka kuluneen tuotteen kayttoa.
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» Tuotetta saa kéyttad vain yhdellad potilaalla eiké sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

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

Tuotteen vaurioi i ja itusten vaara

> Al4 altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ympaéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

> Al4 kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

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

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

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

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

4 kiy-

4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kéayttoohje -
1 Jalan kosmetiikka -




5 Saattaminen kayttokuntoon

6 Kaytts

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

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

Jalan kosmetiikan hiominen

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

» Informoi potilasta.

/poist:
p

5.1 Jalkaterdn kosmetiikan paa

Jall an | tiikan paall

> Suositellut tydkalut: tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen
ACC-00-10300-00

1) Jalkaterissd, joissa on erillinen pohjalevy: Aseta pohjalevy
jalan kosmetiikkaan. Suojaava sukka ymparoi pohjalevya.

2) Veda suojaava jalkateraproteesin paalle.

3) Tyonna jalkateraproteesi jalan kosmetiikkaan.

4) Paina jalkateraproteesin kantapaaté jalan kosmetiikkaan, kunnes
se kiinnittyy.

Jalkaterdn kosmetiikan poistaminen

> Suositellut ty6kalut: tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen
ACC-00-10300-00

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepéin ja veda jalkaterapro-
teesin kantapaata ylospain.

2) Poista jalkateraproteesi jalan kosmetiikasta.

3) Jalkaterissa, joissa on erillinen pohjalevy: Poista pohjalevy
jalan kosmetiikasta.

6.1 Puhdistus

Vaarien p tai kaytté
Toimintojen rajoitukset ja vauriot véarien puhdistusaineiden tai
desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.
» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.
>

s L s s s s

Puhdista jalan kosmetiikka jalkateraproteesin kéyttéohjeen mukai-
sesti.

7 Jatehuolto

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

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

8.1 Vastuu

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

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

2.2 Warunki otoczenia
Przestrzega¢ warunkéw otoczenia stopy protetycznej.

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-11-05

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycia na stopy sg naciggane na pasujgce stopy protetyczne. Sg
one niezbedne do stosowania stop protetycznych i nadaja im naturalny
ksztaft zewnetrzny.

Paznokci nie mozna malowac.

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.
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P te warunki
Swiatlo ultrafiol e [ nieodporna
Hydroliza | nieodporna

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

NG b . .

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

p obrazen i uszkod produktu

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktéw.

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

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

» Chroni¢ produkt przed otwartym ogniem, zarem oraz innymi zro-
dtami wysokiej temperatury.




Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

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

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania mogg odznaczac sie np. zmiang obrazu chodu

jak i powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

Szlifowanie pokrycia stopy

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

» Nalezy poinformowa¢é pacjenta.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Narzedzie do wymiany pokrycia stopy
ACC-00-10300-00

1) Dotyczy stop z oddzielna ptyta podeszwowa: Wiozy¢ plyte
podeszwowg do pokrycia stopy. Plyte podeszwowg otacza skar-
peta ochronna.

2) Zatozy¢ skarpete ochronng na stope protezowa.

3) Wsunac stope protezowa w pokrycie stopy.

4) Piete stopy protezowej nalezy wcisna¢ do pokrycia, az do zatrza-

$nigcia.
llosé Nazwa o D taz pokrycia stopy
1 Instrukcja uzywania - > Zal narzedzia: Narzedzie do wymiany pokrycia stopy
1 Pokrycie stopy - ACC-00-10300-00

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

2) Wyjac stope protezowg z pokrycia stopy.

3) Dotyczy stép z oddzielna plyta podeszwowa: Wyjac plyte
podeszwowa z pokrycia stopy.
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6 Uzytkowanie

Stosowanie produktu bez butéw

Niebezpieczenistwo upadku wskutek poslizgniecia sie na Sliskiej
powierzchni

» Produktu nie nalezy stosowac na $liskiej powierzchni.

6.1 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych lub srod-

koéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkgji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych $rodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
czyszczacych.

» Produkt nalezy dezynfekowaé tylko za pomocg dopuszczonych
$rodkow dezynfekujgcych.

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

» Pokrycie stopy czy$ci¢ w taki sposéb, jak to opisano w instrukcji
uzywania stopy protezowej.

7 Utylizacja

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

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie roznic.
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8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-11-05

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmerilé6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A labburkokat fel kell hizni a megfelel6 protézis labakra. Ezek sziiksé-
gesek a protézis labak hasznalatdhoz, és természetes kiilsé format kol-
csonoznek a labnak.

A labujjak kormei nem lakkozhaték.



1.2 Kombinaciés lehetéségek
* Tartsa be a protézislab hasznalati Utmutatojat.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
t6.

2.2 Kornyezeti feltételek
Tartsa be a protézislab kornyezeti feltételeit.

Egyéb koérnyezeti feltételek
UV-fény \
Hidrolizis | nem ellenallé

nem ellendllé

2.3 Elettartam
A termék egy kopdalkatrész, amely szokdsos mértéki elhasznalodas-
nak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

(wecovzes]

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

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

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

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

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

A termék kar

szély

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellené-
rizze a termék esetleges sériléseit.

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

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

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

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

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

dasabol és korla miikodésébdl eredd ve-

A miik6dés meg k vagy elv
nalat soran

A funkcidbeli véltozasok pl. a médosult jarasképrél, valamint a zajkép-
z6désrdl valnak felismerhetévé.

k jelei a hasz-
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4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés Azonosito
1 Hasznalati Gtmutatd -
1 Labburok -

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
P Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

A labboritas megcsiszolasa

1d6 elétti elkopés a labboritas sérilése miatt
» Ne csiszolja meg a labboritast.

» Tajékoztassa a beteget.

5.1 Labboritas felhuzasa/levétele

Labboritas felhizasa

> Ajanlott szerszamok: szerszam az ACC-00-10300-00 labburok
cseréjéhez

1) Kiilon talplemezes protézis labak esetében: Helyezze be a
talplemezt a labburokba. A talplemezt védézokni boritja.

2) Huzzon egy védézoknit a protézis labra.

3) Tolja be a protézis labat a labburokba.

4) Nyomja be bepattandsig a protézis lab sarkat a labburokba.

Labboritas eltavolitasa

> Ajanlott szerszamok: szerszam az ACC-00-10300-00 labburok
cseréjéhez

1) Nyomja hatra a labburok reteszelését és hizza felfelé a protézis
lab sarkat.

2) Vegye ki a protézis labat a labburokbdl.
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3) Kiilon talplemezes protézis labak esetében: Vegye ki a talple-
mezt a labburokbdl.

6 Hasznalat

A termék hasznalata cip6 nélkiil
Sériilésveszély a cslszds padlén elcsuszas miatt
» A terméket cslszos talajon ne hasznalja.

6.1 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertStlenitészer hasznalata

A miikédés korlatozédasa és rongéalddas nem megfelelS tisztito-

vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

» A terméket csak az engedélyezett fertStlenitészerekkel szabad
fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

» A protézis lab hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen tisztitsa meg
a labburkot.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkoz¢é elGirasait.

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



8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitasoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszer(itlen hasznélataval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleloség

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

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-11-05

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

» Poucte uZivatele o bezpec¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Kosmetické kryty chodidel se nasazuji na odpovidajici protézova cho-
didla. Jsou zapotiebi pro pouzivani protézovych chodidel a dodavaji
chodidlu pfirozeny vnéjsi tvar.

Nehty na noze nelze lakovat.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
*  Dodrzujte pokyny v navodu k pouZziti protézového chodidla.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

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

2.2 Okolni podminky

Dodrzujte okolni podminky protézového chodidla.

Ostatni okolni p
UV zareni
Hydrolyza

‘ neni odolné
‘ neni odolné

2.3 Provozni Zivotnost
Produkt predstavuje spotfebni dil podléhajici béZnému opotrebeni.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola
Varovani pfed moznym nebezpe¢im nehody a pora-
néni

enl.

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

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poSkozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylou¢eni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

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

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

» Chrante produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métd a jinych zdroju tepla.
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5 P¥iprava k pouziti

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

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

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

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

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

kénieh vl PR

Zjisténi zmén fi ti nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti |ze rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chiize a také podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.

ti pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

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

Zbrouseni krytu chodidla

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

» Informujte o tom pacienta!

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Nasazeni kosmetického krytu

> Doporucené nastroje: Nastroje pro vyménu kosmetického krytu
chodidla ACC-00-10300-00

1) U chodidel se separatni podpirnou planzetou: Viozte podplr-
nou planzetu do kosmetického krytu chodidla. PodpUrna planzeta
je obklopena ochrannou puncoskou.

2) Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo.

3) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

4) Zatlacte patu protézového chodidla do kosmetického krytu chodi-
dla tak, aby se zaaretovala.

Cai <L kAl

Mnozstvi Nazev Kod zbozZi
1 Navod k pouziti -
1 Kosmeticky kryt chodidla -

36

j i krytu

> Doporucené nastroje: Nastroje pro vyménu kosmetického krytu
chodidla ACC-00-10300-00

1) Zatlacte aretaci kosmetického krytu dozadu a tdhnéte patu chodi-
dla nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

3) U chodidel se separatni podptrnou planZetou: Vyjméte pod-
purnou planzetu z kosmetického krytu chodidla.



6 Pouziti

Pouziti produktu bez boty
Nebezpeci poranéni v disledku vyklouznuti na kluzkém podkladu
» Nepouzivejte produkt na kluzkém podkladu.

6.1 Cisténi

Pouziti Spatnych Eisticich nebo d prostiedki

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti Spatnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredka

» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

» K dezinfekci produktu pouZivejte pouze schvélené dezinfekéni
prostfedky.

» Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a péci.

L Enieh

» Vycistéte kosmeticky kryt chodidla podle popisu v navodu k pouZzi-
ti protézového chodidla.

7 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

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

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynu uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-

bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zad-
nou odpovédnost.

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

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

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-11-05

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

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

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

invelisurile cosmetice sunt trase peste laba protetici adecvati. Ele
sunt necesare pentru utilizarea labelor protetice si dau o forma natura-
la exteriorului acestora.

Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

1.2 Posibilitati de combinare
*  Respectati instructiunile de utilizare ale labei protetice.
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2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

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

2.2 Conditii de mediu

Respectati conditiile de mediu ale labei protetice.

Alte conditii de mediu
Lumina UV
Hidroliza

‘ nu este rezistenta
‘ nu este rezistenta

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

3 Siguranta
3.1 Legenda simbol

i de averti

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

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

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

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

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.
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» Tineti la distanta produsul de focul deschis, obiecte incandescen-
te si alte surse de caldura ridicata.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

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

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

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

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

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

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

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

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Invelis cosmetic pentru laba pro- -
tetica




5 Realizarea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

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

Slefuirea invelisului cosmetic pentru laba protetica

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

» Nu slefuiti invelisul cosmetic al labei protetice.

» Informati pacientul.

5.1 Aplicarea/Indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

Aplicarea invelisului tic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Instrument pentru inlocuirea invelisului cos-
metic ACC-00-10300-00

1) in cazul picioarelor cu plici pl e separate: Introduceti
placa plantara in invelisul protetic. Placa plantara este inconjurata
de un ciorap de protectie.

2) Trageti un ciorap de protectie peste laba protetica.

3) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

4) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand in-

-

clicheteaza.

artarea i pentru laba protetica

1)

2)

Scule recomandate: Instrument pentru inlocuirea invelisului cos-
metic ACC-00-10300-00

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

Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

3) in cazul picioarelor cu placa protetica separata: Scoateti pla-
ca protetica din invelisul protetic.

6 Utilizarea

Folosirea produsului fara pantofi
Pericol de vatamare datoritd alunecarii pe o baza alunecoasa
» Nu utilizati produsul pe o suprafata de baza alunecoasa.

6.1 Curatare

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curéatat aprobate.

» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat
aprobate.

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

» Curétati invelisul protetic in modul descris in instructiunile de utili-
zare ale labei protetice.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

8 Informatii juridice

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

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

8.2 Conformitate CE

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

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-11-05

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Navlake za stopalo navlace se preko odgovarajucih protetskih stopala.
Potrebne su za uporabu protetskih stopala i pruzaju prirodan vanjski
oblik.

Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.

1.2 Moguénosti kombiniranja
*  Pridrzavajte se uputa za uporabu protetskog stopala.
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2 Namjenska uporaba

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

2.2 Uvjeti okoline
Pridrzavajte se uvjeta okoline protetskog stopala.

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo
Hidroliza

‘ nije otporno
‘ nije otporno

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

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/A OPREZ!

Op od ozljeda i op od o$§ ja proizvoda

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

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

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

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




Opasnost od oStecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

>
>

>

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Odmah odistite proizvod nakon svakog kontakta sa slanom vo-
dom, kloriranom vodom ili abrazivnim medijima (npr. pijeskom).
Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ogranicena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. Ciscenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

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

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 navlaka za stopalo -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze

‘ » Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

| NAPOMENA |

Brusenje navlake za stopalo

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

» Informirajte pacijenta.

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Nav

j za stop
Preporuceni alati: alat za zamjenu navlake za stopalo
ACC-00-10300-00

Kod stopala sa zasebnim potplatom: potplat umetnite u navla-
ku za stopalo. Potplat je omotan zastitnom ¢arapom.

Zastitnu ¢arapu navucite preko protetskog stopala.

Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

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

Uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: alat za zamjenu navlake za stopalo
ACC-00-10300-00

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

2) Protetsko stopalo izvadite iz navlake za stopalo.

3) Kod pala sa bnim potpl. : potplat izvadite iz navlake
za stopalo.

6 Uporaba

[ oprez]

Uporaba proizvoda bez cipela

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

Slovenscina

1 Opis izdelka

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iséenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogres$nog sredstva za

ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekci-
ju.

» Pridrzavajte se napomena za CiScenje i njegu.

» Navlaku za stopalo ocistite u skladu s opisom u uputama za upo-
rabu protetskog stopala.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

8.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s
opisima i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za
Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo
ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama
proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Datum zadnje posodobitve: 2021-11-05

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Estetske proteze je treba namestiti Cez primerna protezna stopala. Po-
trebne so za uporabo proteznih stopal in zagotavljajo naravno zunanjo
obliko.

Nohti niso primerni za lakiranje.

1.2 Moznosti kombiniranja
*  Upostevajte navodila za uporabo estetske proteze.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

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

Upostevajte pogoje okolice za uporabo estetske proteze.

Drugi pogoji okolice

UV-svetloba ‘ ni odporno

Hidroliza | ni odporno

2.3 Zivljenjska doba
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3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

l:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

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

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

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

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

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

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

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

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

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢iScenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter
nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Estetska proteza -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Brusenje estetske proteze stopala

Predcasna obraba zaradi poskodbe estetske proteze stopala
» Estetske proteze stopala ne brusite.

» Obvestite bolnika.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

Namescanje estetske proteze

> Priporocena orodja: orodje za zamenjavo estetske proteze
ACC-00-10300-00

1) Pristopalih z lo¢eno plosco podplata: plosco podplata vstavite
v estetsko protezo. Plos¢o podplata obdaja zascitna nogavica.
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2) Zasc&itno nogavico povlecite ¢ez protezno stopalo.

3) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

4) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo, da zaskoci.

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: orodje za zamenjavo estetske proteze
ACC-00-10300-00

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

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

3) Pri stopalih z lo¢eno plos¢o podplata: plosco podplata vze-
mite iz estetske proteze.

6 Uporaba

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

6.1 Ciséenje

Uporaba napacnih distil ali razkuzil

Omejeno delovanje in poskodbe zaradi napacnih Cistil ali razkuzil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

» Izdelek razkuZite samo z odobrenimi razkuzili.

» Upostevajte napotke za ciscenje in nego.

» Estetsko protezo ocistite, kot je opisano v navodilih za uporabo
proteznega stopala.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavrec¢i med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
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in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

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

8.1 Jamstvo

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

8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-

mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-11-05

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsie diely chodidla sa natiahnu na vhodné protézy chodidla. Su
nutné na pouzivanie protéz chodidla a poskytuju prirodzeny vonkajsi
tvar.



Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie
* Dodrzte navod na pouzivanie protézy chodidla.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Podmienky okolia

Dodrzte podmienky okolia protézy chodidla.

o é podmienky okolia
UV svetlo [ neodolné
Hydrolyza ‘ neodolné

2.3 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.
l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
/\ POZOR

Nehb & ia a b

P por
ku

» Prihliadajte na moZnosti kombinovania/vylicenia kombinovania
uvedené v navodoch na poutzitie vyrobkov.

% Lol
P o p

i vyrob-

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

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

» Vyrobok udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohia,
Ziaru a inych zdrojov tepla.

\

Neb 3 Zkod

p Vo p i vyrobku a obmedzeni funkcii

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

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

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

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

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

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

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

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6Zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chodze,
ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Nazov Oznacenie
1 Névod na pouzitie -
1 Vonkajsi diel chodidla -
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

| UPOZORNENIE

Prebrisenie vonkajSieho dielu

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vonkajSieho dielu
chodidla

» Nebruste vonkajsi diel chodidla.

hodidl

» Informujte pacienta.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporiacané naradie: naradie na vymenu vonkajsieho dielu cho-
didla ACC-00-10300-00

1) Prichodidlach so p Svy: vlozte dosku
podosvy do vonkajsieho dielu chodidla. Dosku podosvy obklopuje
ochranna ponozka.

2) Natiahnite ochrannd ponozku na protézu chodidla.

3) Protézu chodidla zasurte do vonkajsieho dielu chodidla.

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

tatnou d

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidl

> Odporiacané naradie: naradie na vymenu vonkajsieho dielu cho-
didla ACC-00-10300-00

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

2) Protézu chodidla odstrarte z vonkajsieho dielu chodidla.
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3) Pri chodidlach so dostk
dosku podosvy z vonkajsieho dielu chodidla.

podosvy: odoberte

6 Pouzitie

Pouzitie vyrobku bez topanky

Nebezpe&enstvo poranenia v désledku pokiznutia na Smyklavom
podklade

» Vyrobok nepouzivajte na Smyklavom podklade.

6.1 Cistenie

Pouzitie nespravnych distiacich alebo dezinfekénych pros-
triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v dosledku pouzitia nespravneho Cis-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedka-
mi.

» Dodrziavajte pokyny tykajuce sa Cistenia a oSetrovania.

» Vonkajsi diel chodidla Cistite podla opisu v navode na pouzitie
protézy chodidla.

7 Likvidacia

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

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mo6zu lisit.



8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapcku eauk

[Harta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-11-05

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuaTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTo U3Nos3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

> OG‘prETE Cce KbM npoun3soauTtens, ako nmarte Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTa nan ako Bb3HNWKHaT I'IpOSJ'IEMVI.

> D.OKﬂaﬂBaﬁTe Ha npou3sBoauTenss M KOMMNETeHTHWA opraH BbB
Bauwara cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLWMAEHT, CBbP3aH C Npogy-
KTa, 0CO6€HO 3a B/OLIaBaHe Ha 3[1PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaserte 103U LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuus

O6BuBKUTE 3a CTbNANO Ce OﬁyBaT BbpPXy NOAXOAALM NPOTe3HN CTbna-
na. Te ca HeOﬁXOIJ,MMI/I 3a M3NoN3BaHeTo Ha npoTe3HuTe cTbnana u
npuaasart eCTecTseHa BbHLIHA ¢0pMa.

HokTute Ha ctbnanoto He morat Aa ce nakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMOGMHUpaHe
. Cnassavire WHCTPyKLUKATa 3a ynorpeéa Ha NpoTe3HOoTO CTbnano.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Nnon3Ba eAMHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTe3unpaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

2.2 Ycnoeus Ha OKONHaTa cpepa
Cnassaiite ycnosuaTa Ha OKo/nHaTa cpeja 3a NpoTe3HOTo CTbnasno.

Apyru ycnoeus Ha okonHata cpeaa
UV ceetnuHa ‘ HeyCTON4MB
Xuaponusa

‘ HeyCToN4nB

2.3 Cpok Ha eKkcnnoaTtauus
MpoayKkTsbT € U3HOCBAaLLA Ce YacT, KOSTO NoAJIeXM Ha obuyanHata amo-
pTu3auus.

3 BesonacHoct

3.1 3HaueHue Ha NpeaynpeAUTEeNnHUTE CUMBONU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 310N~
ONyKWU U HapaHAaBaHUA.

3.2 O6wun yka3aHusa 3a 6esonacHocT

[A BHUMAHME!

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

(o] T OT ] T OT NOBpPeAU Ha NPOAYKTa

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWTE/WU3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npopykture.

» PepnosHo nposepsiBaiiTe NpoaykTa 3a usHocsaHe. He nanonseaiirte
NPOAYKT, KOWTO BEYE € UBHOCEH.

» [lpopyKTbT MOXe Ja ce 13nosi3ea camo 3a eaHo nuue. He nsnons-
BaliTe NOBTOPHO Ha Apyru nuua.
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» [pbxre npoayKTa ganey OT OTKPUT OFbH, Xap U APYrn U3TOYHMULM
Ha TonauHa.

OnacHOCT OT NOBpeAu Ha NPOAYKTa U OrpaHUYEHusl Ha GyHKUN-

urte

» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCNIOBUSI Ha OKOJSIHaTa
cpepa.

» I'Iposepe're npoaykTta 3a noBpeu, ako e 61N U3NOXEH Ha Hepon-
YyCTMMIN yCNiOBUSA Ha OKOJiHaTa cpeja.

» He usnonssaiite npoaykTa, ako TN e noBpeaeH uin B CbMHUTE-
NHO cbeTosiHne. Baemete noAaxoAsLuun Mepku (Hanp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMAHa, NnpoBepkKa OT NPOoU3BOAUTENSA UK OT cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

» [louncrteanTte npoaykta BegHara Cref, BCEKW KOHTAKT CbC COneHa
BOAA, XI0pMpaHa Boaa wiu abpasveHu CpeacTsa (Hanp. NAcHK).

» Pab6otete BHuMMaTesnHo c npoaykta, 3a na n3berHete MexaHW4HU
nospeau.

» [lposepete pyHKLUMSATA U FOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako Nofo3upare
nospeau.

» He nsnonaseaiite npoaykra, ako ¢pyHKuUUsiTa My € HamaneHa. Baem-
eTe Noaxofsiuy Mepku (Hamnp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3amsHa, np-
oBepKa OT MPOVU3BOAMTENS UM OT CMeLManu3npaH CepBn3 1 T.H.).

MpusHauy 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GpyHKuMM npu ynotpeba
MpomeHu Ha $yHKLMKUTE MOraT Aa Ce YCTaHOBST Hanp. BCIEACTBUE Ha
NPOMsiHa Ha MOXoAKarta, KakTo W Ha MosiBa Ha LyMoBe.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuecr- HasBaHue PedepeHTeH Ho-
BO mep
1 WHcTtpykums 3a ynotpeba -
1 O6BuBKa 3a CTbMNano -
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5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

HenpasunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

Wnud Ha Ta 3a cTbnano
I'Ipe>K,u.eBpeMEHHo n3HoCBaHe nopaawn nospexpaHe Ha obBuBKata
Ha CcTbnanoTto

» He nunete o6BuBKaTa 3a cTbnano.

» UHdopmupalitTe naumeHTa.

5.1 Nocr:

MocraBsiHe Ha o6GBUBKaTa 3a CTbNano

> [penopbyMTEeNHN UHCTPYMEHTU: VIHCTPYMeHT 3a CMsHa Ha 06B-
uBkata 3a ctbnano ACC-00-10300-00

1) Mpwu cTbnana c otaenHa noametka: lNocTaBeTe nogmeTkara B
o6BuBKaTa 3a cTbnano. [ogmetkata e 3a061kofieHa CbC 3alMTeH
yoparl.

2) OG6yiTe 3awWwmTeH Yopan Ha NMPOTE3HOTO CTbMaso.

3) Bkapaiite npoTe3HOTO CTbNaso B 06BMUBKATA.

4) HatucHete netata Ha NPOTE3HOTO CTbMano B o6BMBKATa, 4OKATO
ce dukcupa.

N OTCTp Ha 06 ara 3a crbnano

Orctp Ha Ta 3a cTbnano

> TlpenopbYMTeNHN UHCTPYMEHTH: VIHCTPYMEHT 3a CMsiHa Ha 06B-
uBkata 3a ctenano ACC-00-10300-00

1) HatucHete pukcatopa Ha obBMBKaTa 3a CTbMano Hasag v U3AbP-
naiTe Harope netara Ha NpPOTe3HOTO CTbMAso.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMNANOo OT 06BMBKaTa.




3) IMpu cTbnana c oTAaenHa noaMmeTka: V3sagete nogmerkara ot
obBuBKaTa 3a CTbnano.

6 Ynorpeba

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 o6yBKu
OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopagun noaxnb3BaHe BbpXy Xib3rasa no-
BbPXHOCT

» He nsnonssaiite NnpoaykTa BbpXy XiTb3raBa NOBbPXHOCT.

6.1 Mouncreane

A BHUMAHUE

Ynorpe6a Ha HenoAXxoasLLM NMOYMCTBALLU CPEeACTBa WU Aes-

UHEKTaHTN

OrpaHuyeHn GyHKUMM U NOBPEAN NOpagn HenoaxoAsLM MOYUCTB-

awn cpeacrtsa unn ,D,eSl/IH¢eKTaHTM

» [MouncTsaiite npoaykTa camo ¢ 0A06PEHN NoYncTBaLLM npenapa-
™.

» [esnHbekumpanTe npogykra caMmo ¢ 0f06peHn Ae3nHeKTaHTu.

» Cnassaiire yKasaHusTa 3a NO4UCTBaHEe N TPUXN.

» [louncTBante obBuBKaTa 3a CTbNanoO Taka, Kakto € noco4eHo B
WHCTpyKUMATa 3a yn0Tpe6a Ha NpoTe3HOoTOo CTbnaso.

7 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

MpoaykTsT He 6uBa Aa Ce W3XBbPNS HABCAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
OBU OoTnagbuu. Hel‘lpaBMJ‘IHOTO N3XBbpAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHarta cpefa v 3gpaseTo. Cnaaaaﬁre yKasaHusaTa Ha Ko-
MMEeTeHTHNA opraH 3a BpbllaHe, C'bGI/IpaHe N U3XBbpnsaHe Ha oTtna-
obuy BbB Bawara ctpana.

8 MpaBHM yka3aHus

Benyikm npasHU yCﬂOBVIH ca NoAYMHEeHM Ha 3aKoHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

8.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menﬂr HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea Cno-
pen onucaHnATa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N [AOKYMEHT. |-|pOl/I3BO,ELl/ITEJ1ﬂT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3eBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYMHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspeLleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cvotBeTcTBME
MpoaykTsT n3nbnHsABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a

meanumuHckute nsaenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXeE Aa
6bae usTernenHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-11-05

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak kiliflari uygun protez ayaklarin tzerine gegirilir. Bu kiliflar protez
ayaklarin kullanimi igin gereklidir ve dogal dis goriniim kazandirir.
Ayak tirnaklari boyanamaz.
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1.2 Kombinasyon olanaklari
*  Protez ayagin kullanim kilavuzuna dikkat edilmelidir.

2 Kullanim Amaci

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

2.2 Cevre sartlan
Protez ayaklarin gevre sartlarina dikkat edilmelidir.

Diger cevre sartlar
UV-1s1g1
Hidroliz

[ kalici degil
| kalici degil

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

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/A DIKKAT!

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

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

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

»  Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

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

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

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

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

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

» Fonksiyonu sinirl Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiy jegisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, érn. yirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses
olusumundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

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

» Uriini diizenli olarak aginma bakimindan kontrol ediniz. Asinmis
bir Uriint kullanmaya devam etmeyiniz.

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.
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Miktar T I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Ayak kilifi -




5 Kullanima hazirlama

6 Kullanim

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

Oriiniin ayakkabisiz kullanimi
Kaygan zeminde kaymadan dolayi yaralanma tehlikesi
» Bu iriint kaygan zeminde kullanmayin.

Ayak kilifinin zimparalanmasi

Ayak kilifinin hasardan dolayi zamanindan 6nce aginmasi
» Ayak kilifini zimparalamayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

Ayak kilifinin giyilmesi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi ACC-00-10300-00 igin degistirme
aleti

1) Birbirinden ayr taban plakasi olan ayaklarda: Taban plakasini
ayak kilifinin igine yerlestirin. Taban plakasinin etrafi bir koruma
corabi ile gevrilidir.

2) Bir koruma gorabini protez ayak izerine gegiriniz.

3) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

4) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yer-
lestirilmelidir.

Ayak kilifinin cikartilmasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi ACC-00-10300-00 icin degistirme
aleti

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

2) Protez ayag, ayak kilifindan gikariniz.

3) Birbirinden ayri taban plakasi olan ayaklarda: Taban plakasini
ayak kilifinin iginden ¢ikarin.

6.1 Temizleme

Yanhs

nimi

Yanhs temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte
ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

P ddesi veya d feksiy ddesi kulla-

» Ayak kilifi, protez ayaginin kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde
temizlenmelidir.

7 imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

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

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

1 MNeprypadn mpoiévtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-11-05

» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApOv £yypado Tipw améd ) Xpenon
TOL TIPOLOVTOG Kal TipooéETe TiG uTodei&elg aopaleiag.

» Evnuepmvete Tov XpHoTn yia v acdalr xpron Tou Tpoidvtog.

» AmeuvBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH QV EXETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A Tipokupouv TTpoPAfpaTa.

» EVnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa g Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIOY, 1BIWG
og mepimtwon eudeivwong g Katdotaong g vyeiag.

» Duld&te to Mapdv éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mepPAnpata mélpatog epappofouv mavw ota avtiotolxa Tpode-
Tikd méApata. Eival anapaitnta yia tn XpRon twv TpobeTIKOY TEA-
Hatwv Kat Tpoodidouy pa uaikn eEwTepLKr OYn.

Ta vixia Twv daktidwy Sev propoiv va Badoiv.

1.2 AuvaTtoTnTEG OLUVSVACHOU
e Ad&Pete umoyn Tig odnyieg xpriong Touv TPoBeTIKOL TIEANATOG,
2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn xpRon
To mpoidv TipoopileTal amoKAEIOTIKA yia XPAon otnv eEwTPOBETIKA
TiepiBaiPn Twv KATw Akpwv.
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2.2 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG
AdBete umoPn Tig iepIBAMMOVTIKEG OUVBRKEG yla TO TIPOBETIKG TIEAUA.

Aowmntég mepiBallovTikEG o N
Ymepwddng aktivofolia
Y3poAvon

q
[ 1n avbekTikd
[ 1un avbektiké

2.3 Awapkela {wng

To mpoidv amotelei avarwoipo eEdptnua, To omoio utokelTal oe ¢pu-
otohoyikr pBopa.

3 Aodalela

3.1 Eme€nynon mpoelSomoTIKWV CUHBOAWY

Mpoewdomoinon yia mbavolg Kivdivoug atuxfHaTog

Kal TPAUHATIOHOU.
‘:| Mpoewdomoinon yia Tubavr POKANonN TEXVIKOV {npL-
wv.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopold kat kivduvog mpokAnong {nuuiv oto

TPOIOV

» AapPavete vnodn Tig duvatétnteg ouvduacpou/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduaopolG Tou avadépovtal oTiG odnyieg Xpnong Twv
TIPOIOVTWV.

» EAéyxete TakTika 1o TPOidV yia pBopég. Mnv ouveyilete va xpn-
olpoTIoLE(TE £va TIPOIOV TIou Ttapouotalel $pBopEq.

» To mpoidv eTTPEMETAL VA XPNOIUOTIOlE{TAL POVO Yia €va dTopo,
amnayopelETal N ETIAVAXPNOLHOTIOINGT Tou o8 Ao dTtopo.

» Alatnpeite 10 TPOIdV pakpld amdéd yupvr GAGya, Kavtd onpeia kat
AMeg Tinyég BeppdnTag.



5 EEaocdaiion AsttoupylkotnTag

Kivduvog mpokAnong {npuwv oto mpoid

Kat O tng

PLOPLOX

AsttovpyikéTnTAg

>

>

Mnv adrvete 1o TIpoidv ekteBelpévo o akatAMnAeg Tiepipairo-
VTIKEG OUVONKEG.

EAéyxete 1o Tipoidv yla Cnpiég, epooov ektéOnKe o€ akatalnAeg
TIEPIBANNOVTIKEG TUVORKEG.

Mnv xpnotpotoleite To TPOIOV av €xet LTIOOTEL {NHLEG 1) EXETE apl-
dpolieg yia v katdotaor Tou. AdPete katdMnAa pETpa
(T.X. kKaBaplopda, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN LTINPETIa).

Kabapilete apéowg 1o Tpoidv kabe popd Tou €pyetal oe emadn
He aApupd vepod, vepod pe XADPLO f AELaVTIKEG OUTiEG (TT.X. GUHO).
Na xepiCeote 10 TPOIdV pe TIPoToY N, yia va amodUyeTe TIG unxa-
VIKEG KATATIOVATELG.

ENéyxete 1o mpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat T duvatdtnTa
Xpnong tou, av umoPptaleote OTL pEpet CHIES.

Mnv XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV AV TIAPOUCLATEL TIEPLOPLOHEVN AEL-
ToupylkéTNTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, -
OKEUN, aVTIKATAOTAoN, EAeYXOG aTiO TOV KATAOKELAOTH ] TEXVIKN
uTiNpEciay).

Evdeitelg Asttoupyikwv petaBoAwv | antwAeglag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPAon

Ol AelTouPYIKEG HETAPOAEG HTIOPOOV va Yivouv avTIAnTTéG T.Y. amd
petaBoléqg otnv elkova Badiong kat v epdavion Bopifwv.

4 Meplexopevo ouoKevaoiag

Moocoétnta Mepwypadn Kwdikog
1 odnyieq xprong -
1 miepiPAnpa méApartog -

Eodalpévn evbuypapp
Kivduvog tpavpatiopod AMdyw {nuwv ota eaptipata tng mpobe-
ong

» AapBavete umodn Tiq vmodei€elg gvBuypdappiong kat cuvappo-

2z
ynon
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Adynong.

| E1aonoiHzH |

Tpoxiopa meptfAqpatog mEAparog

Mpdwpn $Oopd Adyw TpodkAnong Cnpiwy oto TepifAnpa méApatog
» Mnv tpoxiCete To TepiPAnpa TEAHATOG.

» Evnuep®oTE TOV A0OEVH).

5.1 TomtoB£tnon/adaipeon meppAnpartog EApartog
TomoB£tnon tov mMepBARpHATOG TIEAPATOG

>

Zuviotwpeva gpyaleia: epyaleio yla v aviikatdotaon Tou
mieptPAnpatog méiparog ACC-00-10300-00

Ze méApara pe EeExwproti MAGka odAag: BAlte T ooAa oTo
miepiPAnpa méApatog. H mdka odAag meptBaretal and pa mpo-
OTATEVTIKA KAATOQ.

MepdoTe pla MPOOTATEVTIKA KAATOA TIAVW OTO TIPOBETIKO TIEANA.
2npwETe TO TIPOBETIKS TIEAPA OTO TiepiBAnpa.

Miéote v mtépva tou TPoBeTikol TEAHATOG OTO TEPIPAnpa,
HéXpL va epappdoEL.

Adaipeon Tov tepiBAqpatog mMEApaTog

>

Zuviotwpeva epyaleia: epyaleio yla tnv avukardotaon Tou
TieptPApatog méApatog ACC-00-10300-00

Méote v aodpdiela tTou mepIPARpATOG TIEALATOG TIPOG TA THOW
kat Tpafnfre tnv mMrépva Tou TIPOBETIKOU TEApATOG TIPOG TA
navw.

Adaipéate 1o TIPoBeTIKG TIEANA aTd To TiepiBAnpa.
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3) Ze méApara pe EEXwPLoTi MAdka odhag: BydAte tn ooha amd
T0 TIEPIBANpa TIEALATOG,.

6 Xprion

XpRon Tov TPoidvVToG Xwpig vTrodApata
Kivduvog tpavpatiopot and yAiotpnpa oe ohobnpd damedo
» Mnv xpnotpotoleite 1o Tpoidv oe 0Alabnpo ddamedo.

6.1 KaBapiopog

A NPOZOXH

Xpion akatdAAnAwv pécwv kadapilopob i artoAbpavong

Meploplopoi Aettovpyikétntag kat Cnuiég efattiag akatdAniwv

péowv kabaplopol f aroAbpavong

» Kabapilete 1o mpoidv pévo pe Ta eykekplpéva péoa kabapl-
opoo.

» AmoAupaiveTe To TIPOIGV HOVO HE TA EYKEKPLHEvA péoa arto-
Aopavong.

» [Mpooé&te Tig uTIOdE(EELG Yia Tov kaBaplopd kat T ppovrida.

» KaBapilete 10 mepiPAnua mélpatog émwg TEplypddetal oTiq
odnyieg xpriong Touv TPoOETIKOL TIEANATOG,.

7 Amtoppupn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVI-
KAG OUANOYNAG OLKIAK®V amopptppdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdaoelg oto TeptBArov kat Ty vyeia. AdPe-
Te umtoYPn oag TiG uTodeifelg Tou appddiov eBVikol popéa OXETIKA pe
TG dladikaoieq eTOTPOPNG, CUAOYNAG Kal andppupnc.

8 Nopikég uTtodeigeLg

‘O)ot oL vopLkoi 6pol EUTIITITOLY OTO eKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpag
TOu XProTn Kat evdéxetal va dapépouv alpdwva e auto.

54

8.1 EvBuvn

O kataokevaotrg avalapPavet evbovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Tole{tal oOpPwva pe TIG TEPLYPadEG Kal TG odnyieg oTo Tapov €y-
ypado. O kataokevaoTrg dev evBivetal yia CpIEG, ot ottoieg odpeilo-
vtat oe tapaPAiedn tou eyypadou, edikéteEpa oe avopBdoEn xpron
1 QVETITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIGVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TMAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoteEXVoAoYIKA Tipoidvta. H dndwon miotétntag EK eivar dia-
Béotun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[arta nocnegnen aktryanusauuu: 2021-11-05

> rlepe,u ncnonb3oBaHneM usnenusa cneayetr BHUMaTEslbHO Npo-
4eCTb ,ELaHHbIﬁ AOKYMEHT n CO6I‘I|0[J,aTb yKasaHusa no TexHuke 6es-
OonacHoCTU.

» [poseaynTe nonb3osaTento UHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30oBaHus.

» Ecnn Yy Bac BO3HUKIIN I'Ip061'IEMbI nnun BOMNPOCHI KacatenbHoO nsge-
nnsa, oGpau.LaﬁTer K npoun3soaunTento.

» O kaXaom Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C MU3AenveM,
B 4acCTHOCTM 06 YXYALIEHWW COCTOSIHWUSI 3[0POBbs, coobLianTe
npou3BOAUTENIO U KOMMAETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHute faHHblit AOKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

OG60104KM CTOMbI HATArMBAKTCS Ha noaxopsiive Moaynu ctonsl. OHun
TpeﬁleTCﬂ ANa NpUMeHeHusa MO[J,y}'IelZ CTOonbl U NPUAAIOT €CTeCTBEeH-
HYI0 BHELLHIOI0 popMmy.

Hortn 0600104ku HeNb3s KpacuTb Nakom.



1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA U3penus
. COﬁJ‘IK),ELaTh PYKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MOAYNA CTOMbI.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
l/leu.envle NCNONb3yeTCsa WCK/IK4YUTENbHO [J1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2Y np n3
Cobnioaartb ycnosusi NPUMEHEHUs MOAYSt CTOMbI.

» PerynspHo nposepsTb usgenne Ha nsHoc. He ucnonbsosate us-
HOWeHHOe nagenve.

> MS,ELGJ'II/IE paspeLuaeTca MCnosib3oBatb TONIbKO A9 OAHOro nauu-
eHTa 1 3anpellaeTtca nepegasartb ApyrumM nuuam Ans NOBTOPHOro
npuMeHeHus.

> XpaHI/lTb wn3penune Baanu OT OTKPbLITOro OrH4, Xapa v gpyrux uc-
TOYHWKOB UHTEHCUBHOTO TEMJIOBOrO U3JNy4eHUA.

\

Mpouney P n (o] Tb NOBPEXAEHUS U3AENUA WU OrpaHnYeHus GyHKLUO-
YnetpaduoneroBbie nyuun ‘ He ycToN4nB HaNbHOCTH

Maponus ‘ He ycTon4mB » He ucnonb3osatb U3genue B HeAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.
2.3 Cpok cnyx6bi » [poBeputb usgenve Ha Hanuuue MOBPEXAEHUN, €CAU OHO UC-

[JanHoe nsgenve siBnsieTCs M3HaLLIMBAIOLWENCS YacTblo, KOTopasi Noa-
BepraeTcs 06bI4HOMY U3HOCY.

3 BezonacHocTb

3.1 3HayeHune npeaynpeXxaAaloLwmux CUMBONIOB
rlpep,ynpe»(p.eHme O BO3MOXHOWN OMacHOCTU He-

/A BHUMAHUVE
CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHusa TpasMm.

:l MpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpeXAeHnax.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6eszonacHocTu

/\ BHUMAHUE!

(o] b T ]

nus

> COGJ‘IPO,ELaTb TakXe BO3MOXHOCTU co4eTaHus U 3anpeLleHHble KOM-
émuauwm, npuBefeHHble B PYKOBOACTBax Mo NMPUMEHEeHUo COooT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

Tb MNOBpeXxaeHus usge-

NoNb30BaNIOCh B HEZIONYCTUMBIX YCNIOBUSIX.

» He ucnone3osate usgenune, eciv OHO MOBPEXAEHO WU HAXOAMT-
CSi B COMHUTENBHOM COCTOsIHUU. [puHSTE CooTBETCTBYyIOLIME Me-
pbl: (HaNpUMepP, OYNCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa NPOU3BOAN-
Tenem uUnn B MacTepcko).

» CreayeT HesamenjuTeNbHO ouMlaTh W3AENME NOCNe KaXAOro
KOHTaKTa C CONeHON BOAOW, XIOPUPOBaHHOW BOAOI Unu abpasus-
HbIMM CpefiamMu (Hanpumep, ¢ Neckom).

» O6palarbcs ¢ usgenvem GepexHo, 4To6bl n3bexarb MexaHuye-
CKUX MOBPEXAEHWIA.

» Ecnu Bbl nopospesaete, YTO W3fienne MOXeT GbiTb MOBPEXAEHO,
cneayeT NposepuTb PaGoToCcnoCOGHOCTL U3Lenus U ero Npurog-
HOCTb K 3KCMyaTtaLuu.

» He npumeHsTb Usgenne, eciu OHO He MOJIHOCTbIO PaboTocnoco6-
Ho. lMpuHsATE cooTBeTCTBYlOWIME Mepbl: (HanpuMep, o4ncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MACTEPCKOW).

Mpu3HaKu U3MeHeHUs unm yTpathl GYHKUMIA NpU IKCRyaTauum
MN3meHeHus GyHKUMIN MOTYT MPOSIBAATLCS, HANPUMEP, B BUAE U3MeHe-
HUSI KaPTUHbI MOXOAKM, a TaKXKe NOSIB/IEHNS LLYMOB.
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4 O6bem nocTaBKU

CHsiTMe 060104KHM CTOMBI

Konuue- HaumeHoBaHue WUpentudukarop
CTBO
1 PyKoBOACTBO MO NpUMEHEHUI0 -
1 O6onoyka cTonbl -

5 MpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTH K 3KCnnyaTa-
uumn

HenpaeunbHas c6opka nam MoHTax

OnacHocTb TpaBMUpPOBaHUA B pe3ynbrarte ,Eleq)eKTOB KOMMOHEHTOB
nporesa

» OG6palualite BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMMW MO YyCTAHOBKE W MOHTaXxy.

> P ' WHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT Ans cMeHbl 060-
nouku ctonsl ACC-00-10300-00

1) HapaBuTb Ha pukcaTop 06GONOYKM CTOMbI B HaNpasneHun Hasag, 1
BbITSIHYTb NATKY MOAYNs CTOMbI BBEPX.

2) WsBneyb cTony 13 060104KM CTOMbI.

3) [Ans cTon c OTAENbHOW NOAOLIBEHHOW NAACTUHOM: NOAOLLBEH-
HY0 MNACTUHY BbIHYTb U3 060I0YKM CTOMbI.

6 dkcnnyaTtauus

| veenomneme

LWnudoBaHne o6ono4ku cronsl
I'Ipe)Kp,eBpemeHHblﬁ W3HOC BC/eACTBUE NOBpPexXAeHUsa 060n04KMN
cTonbl

» He BbinonHsiite 06paboTky 060104KK CTOMbI WdOBAHUEM.
» MpouHdopmupyiite nauueHra.

/A BHUMAHUE

n Ge3 o6yBu

OnacHocTb TpaBMMpoBaHua BCNeACTBUE MOACKasb3blBaHNA Ha
CKOJb3KOW noBepxHoCTU

» He ncnonb3syiite nsaenme Ha CKoNb3KOW NOBEPXHOCTU.

6.1 Ouncrka

5.1 HapeBaHue/cHUMaHne 060104KHM CTONbI

Hapesanue oGonouku cronsl

> PekomeHAyeMble WHCTPYMEHTbI: WHCTPYMEHT [Ns CMeHbl 060-
nouku cronsl ACC-00-10300-00

1) [ins cTon c OTAEeNbHOM NOAOLUBEHHON NAACTUHOM: NOAOLIBEH-
Hyl0 MNacTMHy BCTaBUTb B 060M04KY cTombl. MopowseHHas nnia-
CTWHA OAETa B 3aLLNTHBIA HOCOK.

2) HaTsiHyTb 3aLUNTHBIN HOCOK Ha MOAYIb CTOMbI.

3) BcraButb Mogynb cToMbl B 060/104KY CTOMbI.

4) BcraButb NsTKy MoAynsi CTOMbl B 060I04KY CTOMbI TaK, YTOGbI OHa
3adukcuposanacs.
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/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMX YUCTALLUX UNN Ae3NHOULMUPY-

I0LLMX CPeAcTs

OrpaHuienne yHKUMOHANBHOCTN U MOBPEX/AEHUE NPoAyKTa BCed-

CTBUE UCMOMb30BaHUS HEMOAXOAALMX YACTALWMX UAN Ae3NHPULMPY-

I0LLMX CPeaCTB

» [Ins 04MCTKM NPOAYKTa UCMONb3YNTE TONLKO JOMNYLIEHHbIE YUCTS-
ue cpeacTsa.

» [Ina aesvHdekunn NpoayKta UCMONb3yiTe TONbKO AOMyLiEHHbIe
ne3vnHouumpyoLmne cpeacTea.

» Cobnioaaite ykasaHusi Mo O4UCTKE U yxomy.

» Ouuctuts OﬁO}'IOHKy CTOMbl COrNacHoO OonMcaHuK B COOTBETCTBYIO-
weM pykoBoACTBE N0 NPUMEHEHUIO MOAyNsA CTOMbI.



7 YTunusauus

Mspenue 3anpelleHo yTuAM3MposaTb BMeCTe C HECOPTUPOBAHHbLIMU
otxopamu. Henagnexalas yTunnsauus MOXeT HaHeCTU Bpep, okpyxa-
oueit cpeae v 3a0posblo. Heobxoaumo cobniopats ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLLVIPI KOHerTHOPI CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunM3aunum oTxoa08.

8 NpaBoBbie ykazaHus

Ha Bce npaBoBble yKasaHWA pacnpocTpaHAeTcsa npaso TON CTpaHbl, B
KOTOPOIZ ncnonb3yerca nsaenne, nod3ToMy 3T yKasaHUsa MOryT Bapbu-
poBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I']pom3ao,u,|4'renb He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yLI.LEpﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHerE)KeHVISI MONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0coBeHHOCTU npwn HeHagnexatuiem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[HaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. Leknapauuio o cootsetrcteum CE moxHo
3arpysuTh Ha caliTe NPON3BOANUTENS.

1 R REE ARG

BRI&EHH: 2021-11-05
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