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Artikelnummer/ Seite/ SchuhgréBe/ Farbe/ Farbe Polster/
Article Number Side Shoe Size Colour Colour Pad
28U90=L35-37-0 links/left L35-37 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=135-37-7 links/left L35-37 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=R35-37-0 rechts/right R35-37 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=R35-37-7 rechts/right R35-37 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=L137-39-0 links/left L37-39 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=L137-39-7 links/left L37-39 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=R37-39-0 rechts/right R37-39 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=R37-39-7 rechts/right R37-39 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=L39-41-0 links/left L39-41 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=139-41-7 links/left L39-41 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=R39-41-0 rechts/right R39-41 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=R39-41-7 rechts/right R39-41 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=L141-44-0 links/left L41-44 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=141-44-7 links/left L41-44 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=R41-44-0 rechts/right R41-44 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=R41-44-7 rechts/right R41-44 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=L144-47-0 links/left L44-47 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=144-47-7 links/left L44-47 Schwarz/black Schwarz/black
28U90=R44-47-0 rechts/right R44-47 Transparent/transparent Beige/beige
28U90=R44-47-7 rechts/right R44-47 Schwarz/black Schwarz/black

K= X

Material

PA, PP




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-09-19

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Unterschenkelorthese 28U90.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

* FuBheberschwéche (z. B. durch Schlaganfall, traumatische Gehirnverletzung, multipler Skle-
rose, neuraler Muskelatrophie oder Peronaeusldhmung)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen

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

* Beingeschwire

* Moderate bis schwere FuBdeformitaten

2.3.2 Relative Kontraindikationen

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

2.4 Weitere Nutzungseinschriankungen

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

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

| Warnung vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.




Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

3.2 Alilgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

i

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

4 Handhabung

/\ WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtlchtigkeit von einer autorisierten Stelle tberpri-

fen.
INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-
gen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

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




4.1 Auswahlen der GréBle
» Die OrthesengréBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese vor.

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

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

HINWELS |

Verwendung ohne geeigneten Schuh

Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

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

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

Anpassen der Orthese:

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

2) Das Wadenpolster und das Klettband anbringen (siehe Abb. 2).
INFORMATION: Das Klettband kann medial oder lateral verschlossen werden.

3) Nach erfolgter Anpassung das Klettband am Wadenpolster annéhen (siehe Abb. 3).

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

4.3 Anlegen

HINWES |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschréankungen.

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

1. Das Klettband 6ffnen.
2. Die Orthese in den Schuh stecken.




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

5 Reinigung

Die Orthese regelmaBig reinigen:

Textilpolster

1) Die Textilpolster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschliisse schlieBen.

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

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

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

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

6 Entsorgung

Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2018-09-19

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use contain important information for fitting and setting up your 28U90
ankle foot orthosis.

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.



2.2 Indications

* Dorsal flexor weakness, (e.g. after stroke, traumatic brain injury, in multiple sclerosis, neur-
omuscular atrophy, or peroneal paralysis)

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications

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

* Leg ulcers

* Moderate to severe foot deformities

2.3.2 Relative Contraindications

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

2.4 Further Usage Restrictions

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

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

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.




/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.

» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

| NOTICE |

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilisation due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

4 Handling

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

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

INFORMATION
» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.
» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.

worsening of the complaint).

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

4.2 Adaptation

/A CAUTION

Improper moulding or application

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

» Do not make any improper changes to the orthosis.

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

A\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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




| NOTICE |

Use without suitable footwear

Restriction of functionality due to insufficient stabilisation

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

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

Adapting the orthosis:

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

2) Attach the calf pad and the hook-and-loop strap (see fig. 2).
INFORMATION: The hook-and-loop strap can be fastened medially or laterally.

3) Once fitting is complete, reattach the hook-and-loop strap to the calf pad (see fig. 3).

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

4.3 Application

Norice.

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

Open the hook-and-loop strap.

Insert the orthosis into the shoe.

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

PN PR

5 Cleaning

Clean the orthosis regularly:

Textile pads

1) Remove the textile pads from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand wash the textile pads in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Rinse thor-
oughly.

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

Orthosis frame

1) Wipe with a damp cloth as needed.

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

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
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7 Legal information

7.1 Liability

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

7.2 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2018-09-19

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser le releveur de pied 28U90.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

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

2.2 Indications

* Faiblesse des muscles releveurs du pied (par exemple a la suite d'un accident vasculaire cé-
rébral, d'une lésion cérébrale traumatique, en cas de sclérose en plaques, d'atrophie neuro-
musculaire ou de paralysie des péroniers)

L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité de la jambe modérée a sévere

* (CEdéeme modéré a sévéere

* Ulcéres de jambe

* Déformations du pied modérées a sévéres

2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine du bas de la jambe et du pied.
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2.4 Autres restrictions d'utilisation

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

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

]

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/AAVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures
graves.

PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

|

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou de pertes fonctionnelles et faites-le
controler par un personnel spécialisé agréé.

;

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

[y
N



4 Manipulation

| /\ AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

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

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

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit.

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-

ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

vy

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

4.2 Ajustement

/A PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

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

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

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

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

AVIS |

Utilisation sans chaussure adaptée

Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante

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

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

Ajustement de I'orthése :
1) Si nécessaire : thermoformez |'orthése avec un apport de chaleur limité.
AVIS! Le thermoformage a froid ou a des températures supérieures a 80°C est interdit.
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2) Placez le rembourrage pour mollet et la bande Velcro (voir ill. 2).
INFORMATION: Une fermeture médiale ou latérale de la bande Velcro est possible.

3) Une fois I'ajustement effectué, cousez la bande Velcro au rembourrage pour mollet (voir
ill. 3).

Controle final :

» Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des
pentes, des rampes et dans des escaliers. Procédez a des ajustements précis si nécessaire.

4.3 Mise en place

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

Ouvrez la bande Velcro.

Placez |'orthése dans la chaussure.
Enfilez la chaussure et I'orthése.
Fermez la bande Velcro.

PN R

5 Nettoyage
Nettoyez |'orthése réguliérement :

Rembourrages textiles

1) Retirez les rembourrages textiles de I'orthése.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les rembourrages textiles a la main a 30 °C avec une lessive pour linge délicat dispo-
nible dans le commerce. Rincez bien.

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

Cadre de l'orthése

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

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

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

7 Informations légales

7.1 Garantie

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-09-19

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi gamba-piede 28U90.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni

* Debolezza dei muscoli plantari (p. es. a seguito di ictus, lesione cerebrale traumatica, sclerosi
multipla, atrofia muscolare neurale o paralisi al peroneo)

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute

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

* Ulcere della gamba

* Deformita moderata/grave del piede

2.3.2 Controindicazioni relative

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

2.4 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

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

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

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

3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVWVERTENZA | Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

i

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

» Controllare il funzionamento e le possibilita di utilizzo del prodotto.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

i

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

4 Utilizzo

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

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

INFORMAZIONE

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

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

Istruire il paziente circa |'uso e la cura corretti del prodotto.
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» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

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

4.2 Adattamento

/A CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

| AVVISO.

Utilizzo con scarpa non adeguata

Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente

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

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

Adattamento dell'ortesi:
1) Se necessario: con un leggero apporto di calore e in misura limitata &€ possibile successiva-
mente rimodellare a caldo |'ortesi.
AVVISO! Non é consentita una post-formatura a freddo o con temperature superiori a
80°.
2) Applicare I'imbottitura per il polpaccio e il nastro a velcro (v. fig. 2).
INFORMAZIONE: Il nastro a velcro puo essere chiuso in posizione mediale o laterale.
3) Dopo averlo adeguato, cucire il nastro a velcro sull'imbottitura per il polpaccio (v. fig. 3).

Controllo conclusivo:

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

4.3 Applicazione

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.
» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

1. Aprire il nastro a velcro.

2. Infilare I'ortesi nella scarpa.

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

5 Pulizia

Pulire regolarmente |'ortesi:

Imbottiture in tessuto

1) Rimuovere le imbottiture in tessuto dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano le imbottiture in tessuto a 30 € con un comune detergente per prodotti delica-
ti. Risciacquare con cura.

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

Telaio dell'ortesi

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

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

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

7 Note legali

7.1 Responsabilita

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

7.2 Conformita CE

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

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2018-09-19

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la értesis tibial 28U90.
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

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

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

2.2 Indicaciones

* Pie pendular (p. €j., tras haber sufrido un derrame cerebral, una lesién cerebral traumatica,
en caso de padecer esclerosis multiple, atrofia muscular neuronal o paralisis del nervio pero-
neo)

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas

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

+ Ulceras en las piernas

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

2.3.2 Contraindicaciones relativas

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

2.4 Restricciones adicionales de uso

Esta 6rtesis no se puede utilizar para la prevencién de contracturas (reducciones), etc.

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

2.5 Modo de funcionamiento
La ortesis tibial efectla la flexion dorsal y limita la flexiéon plantar.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.
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| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.

4 Manejo

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccion de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.

INFORMACION

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

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

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

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

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

4.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

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

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.
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| A PRECAUCION |

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacion de la funcionalidad debida a una estabilizacién insuficiente

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

Ajuste del tamaiio de la ortesis:

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

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

Ajuste de la ortesis:

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

2) Coloque el acolchado de la pantorrilla y la cinta de velcro (véase fig. 2).
INFORMACION: La cinta de velcro se puede cerrar en sentido medial o lateral.

3) Cuando haya terminado de adaptar la cinta de velcro y el acolchado de la pantorrilla, césalos
(véase fig. 3).

Control final:

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

4.3 Colocacion

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecénicos

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

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

> Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).

1. Abra la cinta de velcro.

2. Introduzca la értesis en el zapato.
3. Podngase la drtesis con el zapato.
4. Cierre la cinta de velcro.

5 Limpieza

Limpie la drtesis con regularidad:

Acolchados textiles
1) Retire los acolchados textiles de la ortesis.
2) Cierre todos los velcros.
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3) Lave a mano los acolchados textiles en agua tibia a 30 °C con un detergente convencional pa-
ra ropa delicada. Aclare con abundante agua.

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

Carcasa de la ortesis

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

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

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

7 Aviso legal

7.1 Responsabilidad

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

7.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagao: 2018-09-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagées de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagado fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da értese de perna 28U90.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

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

2.2 Indicacoes

* Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé (por ex., devido a acidente vascular cerebral, trauma-
tismo cranioencefalico, esclerose multipla, atrofia muscular neural ou paralisia peroneal)

A indicacéo é prescrita pelo médico.
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2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

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

+ Ulceras de perna

* Deformidades do pé moderadas a graves

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesdes cutaneas, in-
flamacgdes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagédo da perna e do pé.

2.4 Outras limitacoes de uso

A ortese ndo deve ser utilizada para a prevencao de contraturas (encurtamentos), etc.

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

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia
/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesGes graves.
A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

H

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

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

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesdes devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspecéo.

23



| INDICACAO

Contato com substéincias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

4 Manuseio

| A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a fungéo corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo de veiculos e solicite
a verificagado da aptiddo para conduzir, junto a um 6rgéo autorizado.

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sao determinados pelo médico.

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

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

vvyyvyy

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

4.2 Adaptar

/A CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

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

» Nao realizar alteragdes incorretas na drtese.

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

A\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagao e a posigdo correta do produto.

INDICAGAO.

Uso sem um cal¢cado adequado

Limitacdo de fungao devido a uma estabilizacado insuficiente

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

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

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

2) Colocar a almofada da panturrilha e a tira de velcro (veja a fig. 2).
INFORMAGAO: A tira de velcro pode ser fechada medialmente ou lateralmente.

3) Apods o ajuste, costurar a tira de velcro na almofada da panturrilha (veja a fig. 3).

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

4.3 Colocacao

INDICACAO

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecéanicos

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

» Nao use o produto em caso de limitagoes do funcionamento.

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

1. Abrir a tira de velcro.

2. Introduzir a 6rtese no calgcado.

3. Colocar a értese juntamente com o calcado.
4. Fechar atira de velcro.

5 Limpeza

Limpar regularmente a értese:

Almofadas téxteis

1) Remover as almofadas téxteis da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as almofadas téxteis a mdo com agua morna a 30 °C e sabdo comum para roupas deli-
cadas. Enxaguar bem.

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

Estrutura da ortese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

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

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

7 Notas legais

7.1 Responsabilidade

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

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-09-19

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

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

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

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
onderbeenorthese 28U90.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties

* Zwakte van de voetheffers (bijv. door een CVA, traumatisch hersenletsel, multipele sclerose,
neurale spieratrofie of peronaeusverlamming)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties

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

* Beenzweren

* Matig ernstige tot ernstige voetdeformiteiten

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Overige gebruiksbeperkingen

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

De orthese mag niet worden gebruikt bij sportieve activiteiten met sprongen, plotselinge bewegin-
gen of snel opeenvolgende stappen (bijv. basketbal, badminton, paardensport). Er dient met de
patiént besproken te worden aan welke sportieve activiteiten hij wel en niet kan deelnemen.
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2.5 Werking
De onderbeenorthese zorgt ervoor dat de voet wordt geheven en begrenst de plantaire flexie.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.

4 Gebruik

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

» Neem de wettelijke en verzekeringstechnische voorschriften voor het besturen van een
motorvoertuig in acht en laat door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of u in
staat bent een motorvoertuig te besturen.
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INFORMATIE

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

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

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

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

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

4.2 Aanpassen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

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

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

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

LETOP.

Gebruik zonder geschikte schoen

Functiebeperking door onvoldoende stabilisatie

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

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

Orthese aanpassen:

1) Indien nodig: pas de vorm van de orthese bij geringe warmtetoevoer thermoplastisch aan.
Dit is slechts in beperkte mate mogelijk.
LET OP! Aanpassen van de vorm in koude toestand of bij een temperatuur van meer
dan 80 °C is niet toegestaan.

2) Breng de kuitbekleding en het klittenband op hun plaats (zie afb. 2).
INFORMATIE: Het klittenband kan mediaal of lateraal worden gesloten.

3) Stik het klittenband na het aanpassen vast aan de kuitbekleding (zie afb. 3).

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

LETOP.

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vo6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

Maak het klittenband los.

Breng de orthese aan in de schoen.

Trek de orthese samen met de schoen aan.
Sluit het klittenband.

PONMPR

5 Reiniging

Reinig de brace regelmatig:

Textielbekleding

1) Haal de textielbekleding van de orthese af.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

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

4) Laat de bekleding aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestra-
ling of de hitte van een kachel of radiator).

Ortheseframe

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

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

6 Afvalverwerking

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

7 Juridische informatie

7.1 Aansprakelijkheid

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

7.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-09-19

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av underbensortos
28U90.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anviandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvéndas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

2.2 Indikationer

* Droppfot (t.ex. till foljd av slaganfall, traumatisk hjarnskada, multipel skleros, neural muskela-
trofi eller peroneusférlamning)

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

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

* Bensar

» Mattliga till svara fotdeformationer

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r ett samtal med ldkaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsorjda kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — aven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstorningar i underbenet eller foten.

2.4 Vidare restriktioner for anvandning

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

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

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

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

30



||:| Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara fér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

4 Hantering

/\ VARNING

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och |at brukaren aven bekrafta sin korforméaga vid t.ex. en trafikskola.

INFORMATION

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

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

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

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

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

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

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

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

| ANVISNING

Anvandning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvind endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhjd.

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

Anpassa ortosen:
1) Vid behov: Forma ortosen i begransad omfattning termoplastiskt med lag varmetillforsel.
ANVISNING! Formning tillats inte i kallt tillstand eller vid temperaturer 6ver 80 °C.
2) Satt dit vadstoppningen och kardborrbandet (se bild 2).
INFORMATION: Kardborrbandet kan stingas medialt eller lateralt.
3) Sy fast kardborrbandet pa vadstoppningen nér anpassningen ér klar (se bild 3).

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

4.3 Patagning

| ANVISNING |

Mekanisk 6verbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

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

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

Oppna kardborrbandet.

Satt i ortosen i skon.

Dra at ortosen tillsammans med skon.
Stang kardborrbandet.

hONPE

5 Rengoring

Rengér ortosen regelbundet:
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Textilvadderingar
1) Ta av textilvadderingarna fran ortosen.

2) Stéang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta textilvadderingarna for hand i 30 °C varmt vatten med vanligt fintvattmedel. Skolj noga.

4) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

Ortosramen

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

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

7 Juridisk information

7.1 Ansvar

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

7.2 CE-6verensstammelse

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-09-19

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af underbensorto-
sen 28U90.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

2.2 Indikationer

* Dropfod (f.eks. efter et slagtilfeelde, en traumatisk hjerneskade, ved multipel sklerose, neural
muskelatrofi, eller peroneuslammelse)

Indikationer stilles af leegen.
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2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

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

* Bensar

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, readme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeafleb, indbefattet uklare heevelser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjaelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

2.4 Andre brugsbegransninger

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

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

2.5 Virkemade
Underbensortosen bevirker laftning af foden og begreenser plantarfleksionen.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEMAERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gleder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

A\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.




» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt og fa det autoriserede
fagpersonale til at kontrollere produktet.

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

4 Handtering

/A ADVARSEL

Korsel med motorkoretoj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

» Overhold de lovmaessige og forsikringstekniske forskrifter om kersel af motorkeretsj, og af
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes pa et autoriseret sted.

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af leegen.
» Den foerste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgéaende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige eendringer (f.eks. forveaerring af smerterne).

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

4.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte andringer pa ortosen.

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

/A FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

| BEM/ERK

Anvendelse uden egnet sko
Nedsat funktion pga. utilstraekkelig stabilisering
» Anvend ortosen kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive heelhgjde.

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

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

2) Anbring leegpolstringen og burrebandet (se ill. 2).

INFORMATION: Burrebandet kan lukkes medialt eller lateralt.
3) Efter korrekt tilpasning kan burrebandet sys pa leegpolstringen (se ill. 3).

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

4.3 Anlaeggelse

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegreensninger.

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

1. Abn burrebandet.

2. Anbring ortosen i skoen.

3. Tag ortosen pa sammen med skoen.
4. Luk burrebandet.

5 Rengering

Vask ortosen jeevnligt:

Stofpolstringer

1) Fjern stofpolstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Vask stofpolstringerne i handen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Skyl grun-
digt.

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

Ortoseramme

1) Terres af med en fugtig klud efter behov.

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

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

7 Juridiske oplysninger

7.1 Ansvar

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

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-09-19

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

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

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera wazne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortezy na opadajaca stope 28U90.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

* Ostabienie zgiecia grzbietowego stopy (np. po udarze moézgu, pourazowym uszkodzeniu
mozgu, w przypadku stwardnienia rozsianego, neuralnego zaniku miesni lub porazenia nerwu
strzatkowego)

Wskazania okres$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

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

* Owrzodzenie konczyny dolnej

+  Srednie lub znaczne deformacje stopy

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

2.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

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

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

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

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

ZU.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtlowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

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

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty funkcji i podda¢ go kontroli
przez autoryzowanego fachowca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, olejami, masciami i bal-
samami.

4 Obstuga

[ A OSTRZEZENIE

Prowadzenie pojazdow samochodowych

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata

» Nalezy przestrzegac przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odnoénie prowadzenia pojaz-
du samochodowego i poddac sie kontroli zdolno$ci do prowadzenia samochodu w autoryzo-
wanym centrum badan.

INFORMACIJA

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguly lekarz.
» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.
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» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pielegnacji produktu.
» Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci natychmiastowe] konsultacji z lekarzem, jesli
pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

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

4.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakiadanie

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

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.

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

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

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

» Produkt zatozy¢ prawidfowo i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajacej stabilizacji

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

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

Dopasowanie ortezy:

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

2) Zamocowac wyscielenie tydki i zapiecie na rzep (patrz ilustr. 2).
INFORMACIA: Zapiecie na rzep moze by¢ zapiete od strony sSrodkowej lub bocznej.

3) Po zakonczonym sukcesem dopasowaniu ortezy,zapiecie na rzep przyszy¢ do wyscielenia tyd-
ki (patrz ilustr. 3).

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

4.3 Zaktadanie

Przecigzenie mechaniczne
Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego
» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonac kontroli produktu pod katem uszkodzen.
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» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczer w funkcjonowaniu.
» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

Rozpigé zapiecie na rzep.
Orteze wsuna¢ do buta.
Orteze zatozy¢ razem z butem.
ZapiaC zapiecie na rzep.

PONMPR

5 Czyszczenie

Orteze nalezy regularnie czyscic:

Obicia tekstylne

1) Obicia tekstylne zdjg¢ z ortezy.

2) Zapig¢ wszystkie zapiecia na rzep.

3) Obicia tekstylne pra¢ recznie w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do
tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac.

4) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania goragca (np. promieni stonecz-
nych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong Scierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unikaé bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykéw i kaloryferow).

6 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

7 Wskazéwki prawne

7.1 Odpowiedzialnos¢

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

7.2 Zgodnosé z CE

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

1 Elészo Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2018-09-19

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

vy

A Hasznalati utasitas fontos informaciokat tartalmaz a 28U90 |abszarortézis adaptalasaval és fel-
helyezésével kapcsolatban.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarolag sértetlen bérfe-
lilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfeleléen kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* A ldbemel6 izom gyengesége (pl. agyvérzés, traumas agysérilés, sclerosis multiplex, idegi
eredetl izomsorvadas vagy peronaeus bénulas kovetkeztében)

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolut kontraindikaciok

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

* Labdaganatok

*  Mérsékelt vagy sulyos labdeformitasok

2.3.2 Relativ kontraindikaciék

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtdjon; nyirokelaramlési zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar és a labfej kornyékén.

2.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai

Az ortézist nem szabad hasznalni kontrakturak (révidiilések) stb. megelézésére.

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

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

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

|[AFIGYELMEZTETES| Figyelmeztetés lehetséges sulyos baleset és sériilés veszélyére

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

|:| Figyelmeztetések esetleges mUiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritacidkat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.
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A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkciovaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja tovabb, és ellendriztesse
a megbizott szakszemélyzettel.

ERTESITES.

Az érintkezés zsir- és savtartalmua szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsokkel és bal-

zsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

> A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel,
balzsamokkal.

4 Kezelés

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

A korlatozott testi funkcidk miatt fennall a baleset veszélye.

> A gépjarmivezetésre vonatkozé torvényi és jarmivezetés-technikai elGirdsokat be kell tartani,
erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg, mennyire képes vezetni.

TAJEKOZTATAS

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

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

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan véltozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sodnek).

vvyy

4.1 A méret kivalasztasa
> Az ortézis méretét a cipéméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

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

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitasnak megfelel6en kell felhelyezni.
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A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futéd erek és idegpalyak elszoritdsa a téves vagy tul szoros fel-
helyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

ERTESITES |

Alkalmas cip6 nélkiili hasznalat

Elégtelen stabilizalas a funkcié korlatozottsaga kovetkeztében

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

Az ortézis méretének adaptalasa:

1) Sziikség esetén: Az ortézist a cipéméretnek megfeleléen meg kell szabni vagy csiszolni.

2) Ezutan a megmunkalt éleket sorjazzuk és polirozzuk fel.

Az ortézis adaptalasa:

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

2) Helyezzik fel a vadliparnat és a tépdzarszalagot (Id. 2 abra).
TAJEKOZTATAS: A tép6zarszalag medialisan vagy lateralisan zarhaté.

3) Az adaptacié utan a tépbzarszalagot varrjuk ra a vadliparnara (Id. 3 4bra).

Végellenorzés:

» A pacienssel végeztessiink prébajarast, feltétlendl teszteljiik ferde lejtén, rampan és [épcsén
is, szllkség esetén végezzik el a finom utanallitdsokat.

4.3 Felhelyezés

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

> Atermék épségét minden hasznalat el6tt vizsgélja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznélhaté.

» Szlkség esetén hozza meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenbrzés a gyarté
szakszervizében, stb.).

Nyissuk ki a tép6zarszalagot.

Az ortézist tegyiik a cipébe.

Vegylik fel az ortézist a cipbvel egydtt.
Zarjuk be a tépbzarszalagot.

PONMPR

5 Tisztitas

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.
Textil parna

1) Vegye le a textilparnat az ortézisrdl.

2) Zarja be az dsszes tépdzarat.
3) A textilparnat 30 °C-os vizben, kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommosészerrel, kézzel

mossa ki. Jol oblitse ki.
4) A levegén szaritsa meg. Kerilje el a kdzvetlen héhatast (pl. napsugéarzés, kalyha vagy meleg

fltGtest).
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Az ortézis kerete
1) Ha kell, nedves ruhaval attérolhetdk.
2) A levegdn szaritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kalyha vagy fitGtest melege).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jogi tudnivalok

7.1 Felelosség

A gyarté csak akkor vallal felel6sséget a termékért, ha azt a megadott feltételek betartasaval és
rendeltetésének megfeleléen haszndljak. A gyartd a termék szakszer(i kezelését és a leirdsnak
megfeleld dpolasat ajanlja.

7.2 CE-jelzés

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

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-09-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynd, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V navodu k poufziti najdete dilezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni bércové ortézy 28U90.

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

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

* Oslabeni dorzalni flexe (napf. po mozkové mrtvici, traumatickém poranéni mozku, pfi roztrou-
Sené sklerdze, neuralni svalové atrofii nebo obrné peronealniho nervu)

Indikaci musi stanovit |ékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

» Stredné tézka az tézka spasticita v bérci

» Stredné tézké az tézké edémy

* Vfedy na dolnich konéetinach

* Stredné tézké az tézké deformity chodidel

44



2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: KoZni nemoci/poranéni kiize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavovaném Useku téla; poruchy od-
toku lymfy - také otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

2.4 Dalsi omezeni pouziti

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

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

2.5 Funkce

Bércova ortéza ovliviiuje zvedani chodidla a omezuje plantarni flexi.
3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim vazné nehody s nasledkem té&zké Gjmy na
zdravi.

POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ 7] Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

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

» Produkt smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

/A POZOR

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétt nebo jinych tepelnych
zdrojQ.

A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

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

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostate¢na stabilizace v disledku ztraty funkénosti materialu
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| » Nevystavujte tento produkt pisobeni olejt, prostfedki a roztok obsahujicich tuky a kyseliny.

4 Manipulace

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeci nehody v dusledku omezené funkce téla

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

INFORMACE

Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje |ékafr.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vySkoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

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

vvyvyy

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

4.2 Nastaveni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvaru nebo nasazeni ortézy

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

» Neprovadéjte na ortéze zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokynd v navodu.

Spatné nebo p¥ilis tésné nasazeni

Spatné nebo pili$ obtazené nasazeni mlze zpUsobit lokalni otlaky a zuzeni probihajicich cév a
nervd

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

| UPOZORNENI

Pouziti v nevhodné obuvi
Omezeni funkce v disledku nedostate¢né stabilizace
» Pouzivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vySku podpatku.

Uprava velikosti ortézy:

1) V pripadé potfeby: Upravte ortézu podle velikosti obuvi pfifiznutim nebo zbrousenim.

2) Potom odstrante z opracovanych hran otfepy a lesténim odstrante vruby.

Prizpusobeni ortézy:

1) V pripadé potreby: Mirné nahrejte ortézu a v omezené mite ji termoplasticky dotvarujte.
UPOZORNENI! Neni dovoleno provadét dotvarovani za studena nebo pomoci teplot na
80 °C.
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2) Pripevnéte lytkovou pelotu a pasek na suchy zip (viz obr. 2).
INFORMACE: Pasek na suchy zip lze zapinat medialné nebo lateralné.

3) Po provedeni pfizpUsobeni pasek pfisijte k lytkové peloté (viz obr. 3).

Zavérecna kontrola:

» Pacient by mél vyzkouset chlzi po roviné, na Sikmé plose, na rampé a po schodech, a v pfipa-
dé potieby upravte nastaveni.

4.3 Nasazeni

| UPOZORNENI

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funk&énosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

Rozepnéte pasek na suchy zip.
Vsuite ortézu do boty.

Nasadte ortézu spolec¢né s obuvi.
Zapnéte pasek na suchy zip.

N R

5 Cisténi

Ortézu pravidelné Cistéte:

Textilni polstry

1) Sejméte z ortézy textilni polstry.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Textilni polstry perte ru¢né ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostred-
ku. Dikladné vymachejte.

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

Ram ortézy

1) V pfipadé potieby otfete povrch vihkym hadrem.

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

6 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

7 Pravni ustanoveni

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za tento vyrobek, jen kdyZz se bude pouzZivat za pfedepsanych podminek a k ur-
¢enému Ucelu. Vyrobce doporucuje, aby se s vyrobkem manipulovalo odborné a aby bylo o néj
pecovano podle navodu.

7.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliuje poZzadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zékladé
klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostfedky dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek za-
fazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.
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1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2018-09-19

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

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

| 4

Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.
Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezei de
gamba 28U90.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

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

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii

* Inabilitate la ridicarea labei piciorului (de ex. din cauza unui accident vascular cerebral, a unei
leziuni traumatice a creierului, in caz de scleroza multipla, miatrofie sau paralizie a nervului
sciatic popliteu extern)

Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute

* Spasticitate moderata pana la severa a gambei

e Edem de la moderat pana la sever

* Ulceratii ale piciorului

» Diformitati ale labei piciorului de la moderate pana la severe

2.3.2 Contraindicatii relative

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

2.4 Alte limitari in utilizare

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

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

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

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

| /A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.
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/A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

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

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

/A ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati cu grija cu produsul.

» Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

» Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii si solicitati
controlarea de catre personal specializat autorizat.

INDICATIE |

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

4 Manipulare

| A AVERTISMENT

Conducerea autovehiculelor

Pericol de accidentare datorita functionalitatii corporale reduse

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

INFORMATIE

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

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

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

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

4.2 Ajustare

/\ ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

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

» Nu efectuati la orteza nici o modificare neprofesionala.

» Aplicati orteza intotdeauna conform instructiunilor de utilizare.

/A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

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

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

INDICATIE |

Utilizarea fara pantof adecvat
Limitarea functionalitatii prin stabilizare insuficienta
» Utilizati orteza numai cu pantof inchis avand in vedere inaltimea efectiva admisa a tocului.

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

Ajustarea ortezei:

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

2) Aplicati perna pentru pulpa si banda cu arici (vezi fig. 2).
INFORMATIE: Banda cu arici se poate inchide pe mijloc sau lateral.

3) Dupa realizarea ajustarii coaseti banda cu arici de perna pentru pulpa (vezi fig. 3).

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

4.3 Aplicare

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

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

1. Se deschide banda cu arici.
2. Se introduce orteza in pantof.
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3. Seincalta orteza impreuna cu pantoful.
4. Seinchide banda cu arici.

5 Curatare

Orteza se curata in mod regulat:

Pernita textila

1) Detasati pernita textila de orteza.

2) Inchideti toate benzile cu arici.

3) Spaélati manual pernita textila in apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual comercial.
Clatiti bine.

4) Lasati sa se usuce la aer. Evitati expunerea directa la caldura excesiva (de ex. prin radiatii so-
lare, céldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

Cadru orteza

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

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

6 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

7 Informatii juridice

7.1 Garantie

Producatorul ofera garantie numai in cazul folosirii produsului in conditiile prescrise si conform
scopului de utilizare prevazut. Producatorul recomanda utilizarea adecvata a produsului si ingriji-
rea acestuia conform indicatiilor.

7.2 Conformitate CE

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

1 MNpearosop Bbarapcku esnk

MH®OPMALLUS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2018-09-19

» [lpeau ynotpebara Ha npoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a Aa usberHete HapaHsBaHUs U NOBPeAU Ha NPOA-
yKTa.

» 3anosHariTe noTpebuTens ¢ noaxoasliara u 6esonacHa ynorpeba Ha npoaykra.

» 3anaseTe T03M AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba e Bu pane BaxHa nHpopmauma 3a HanacBaHe v NOCTaBAHE Ha MOAK-
oneHHarta opTtesa 28U90.

2 YnoTtpe6a no npeaHasHauyeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
Opresarta TpsbBa fa ce M3No0/3Ba €AUHCTBEHO 3a OpTe3unpaHe Ha AONHWUTE KpanHWuM 1 e npe-
AHa3Ha4YeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 3[4paBa Koxa.
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Opresarta TpsibBa fa ce U3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATa.

2.2 NokazaHus

° CnabocT Ha Aop3anHua ¢)J‘IeKCOp Ha CTbnaJjioTo (Hanp. cnepn anonnektnyeH yaap, tpaBMmatu-
YHN HapaHABaHUA Ha MO3bKa, MHOXECTBEHa CKJiepo3a, HeBpaJ/iHa MyCKyJlHa anO¢MH nnn nap-
ann3a Ha nepOHeyca)

[MokasaHusaTa ce onpenensT ot nekap.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA

*  YMepeHa po Texka cnactuka B nogbeapuuarta
*  YMepeHu A0 TEXKM oToUM

* [HOMHM paHM Ha KpakaTa

*  YMepeHu 0o Texku aepopmaumm Ha CTbrnanoTo

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

I'Ipm noco4eHunTe no-gony nokasaHusa e Heo6xo,r:|,mma KOHCynTauuna C nekapsa: 3a60J'IF|BaHVIH/Hapa-
HABaHMA Ha KoXaTta, Bb3naneHua, noaytun Genesun c oTouu, 3a4epBdaBaHUA U 3aTonndaHUa B noane-
XallaTta Ha nedYeHune 4acTt Ha TAJ10TO, yBpeXaaHua B pe3yntar Ha U3Tu4aHe Ha J'IVIMd)Ha TEYHOCT,
CbLlo n HeobMYanHO OTUYaHe Ha MeKuTe TbKaHu, oTaasiedeHn OT 30HaTa Ha THAJI0TO, Ha KOATO ce
nocTaBda opTonegn4yHoOTO CpencTBO; CETUBHU HapyLleHUsa U cnabo KpbBOOpOCsABaHe B obnacTtra Ha
noabeapuvuara v CTbNanoTo.

2.4 A pyrn orpaHu4eHus Npyv u3nonsBaHe

OpTtesata He 6UBa Aa ce M3Mon3Ba 3a NPEeBEHLUs Ha KOHTPaKTypH (CKbCSBaHMSA) U T.H.

Oprtesara He 61Ba Ja ce U3nonssa Npv CNOPTHU AENHOCTU CbC CKOKOBE, BHE3AMHW ABVXKEHNS UK
6bp3a nocneposatenHoct (Hanp. 6acket6on, 6aAMUHTOH, CNOPTHO A3AeHe). o NPUHLMN CNOPTH-
uTe fenHocTn Tpsabea Aa 6baaT 06CbXAAHN C NauMeHTa.

2.5 MpuHuun Ha gencreue
[MopkoneHHata opTesa cnomara 3a NoBAaMraHe Ha Kpaka 1 orpaHuyaBaHe Ha miaHTapHata ¢rekc-
na.

3 Be3onacHocT

3.1 3HauyeHue Ha NpeaynpeauTeNIHUTe CUMBOIU

|A nPEJJ,yrIPE)KAEHVIE| MpepynpexpnaBa 3a Bb3MOXHW CEPUO3HM OMACHOCTU OT 3/10MOJYKU U

HapaHsBaHus.

A BHAMAHME MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.

| YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKW NOBPEaU.

3.2 O6wu yka3aHua 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHVE |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu paspgpasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UIn MHPEKLMU Nopaan 3apassiBaHe ¢ MUKpPo6u
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT eHO JnLe.

» [lounctsainte npoaykta pefoBHO.
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| A BHUMAHUE |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, Xxap UWam orbH
OnacHocT oT HapaHsaBaHe (Hanp. B. narapsiHus) 1 onacHoOCT oT NoOBpeAu Ha NPoAyKTa
» [lpbxTe npogyKTa faney oT OTKPUT OrbH, Xap WUan ApYru U3TOYHULM Ha TOMMHA.

| A BHUMAHUE |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoAyKTa

HapaHsBaHua nopaav npomsiHa unu 3aryba Ha ¢pyHKLMOHANHOCT

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYyKTa.

» [poBepeTe PpyHKLMOHANHOCTTA U FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NpoayKTa.

» He unanonssante npoaykta npv NpomMeHn unu 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepKa OT OTOPU3NPaH CreLnanucT.

| YKASAHUE

KoHTakT ¢ npenapartu, cbAabpXalyu MasHUHU WU KUCEIMHU, Macna, MeXJeMu U 10Cno-

HU

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha GpyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsiTe npoaykTa B KOHTAaKT C npenapaty, CbAbpXally MasHUHU WIN KUCENUHU, Ma-
cna, MexsieMu 1 OCUOHMU.

4 bopaBeHe

| A NPEQYNPEX/EHVE |

YnpaBneHue Ha MOTOPHM NPEBO3HMU CPeACTBa

OnacHocT oT 30nonyka nopagv orpaHnyeHn GyHKLUUM Ha TAN0To

> Bsewmete nop BHMMaHWe 3aKOHOBWTE W 3acTpaxoBaTesiHUTe pasnopenbu 3a ynpasneHue Ha
MOTOPHM NPEBO3HM CPEACTBa 1 NpoBepeTe cnocobHOCTTa 3a WodupaHe oT OTOPU3UPaH opr-
aH.

| MFHOOPMALLUS |

» ExenHeBHaTa NPOLBIIKUTENIHOCT HA HOCEHE W Mepuoja 3a W3Mos3BaHe Ce OMnpenenst no
npaBuIIo OT NekyBallus nekap.

» [lbpBoHayanHoTo HanacsaHe u ynotpeba Ha npoaykTa Tpsbsa fa ce M3BbPLUBA CaMO OT KB-
anuunumpaHn cneumnanucTu.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak Aa 6opaBu 1 Kak Aa ce rpuxu 3a NpoaykTa.

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

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

4.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME |

HenpaBunHo opopmsiHe unu nocraBsiHe
HapaHsiBaHusi 1 noBpean Ha opTesarta nopaau nNpetoBapBaHe Ha Matepuana U HenpasBUIHO Non-
OXEHWe Ha opTesarta Nopaam CHynBaHe Ha HOCeLUW YacTu
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» He n3BbpluBariTe HUKaKBW HEMO3BOJIEHW NMPOMEHN MO opTe3arta.
» BuHarv nocrassinTe opte3sata CbriacHO MHCTPYKLUMUTE.

| A BHUMAHUE

HenpasunHo unu npekaneHo crerHato nocraesiHe

YyBCTBO 3a HATUCK M NPUTUCKAHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MecTa B pesyntar Ha
HemnpaBWIHO U NPeKaseHo CTerHaTo nocTaBsiHe

» OcwurypeTe NpaBUIHO MOCTaBsiHE 1 NPaBWUIHO MOMIOXEHWE Ha NPOAYKTA.

VKA3AHVE

U3nonseaHe 6e3 nogxoasawa obyeka

OFpaHVI‘-IeHVIe Ha ¢yHKLI,I/IVITe nopaaun HegoCTatb4HO CTa6VIJ'IVI3VIpaHe

» W3nonseaite optesarta camMo CbC 3aTBOpeHa obyBKa npu cnassaHe Ha Jonyctumara edektu-
BHaA BUCOYMHaA Ha netarta.

HanacBaHe Ha pa3mepa Ha opTe3ara:
1) Mpwm Hyxpa: Opresata ce oTpA3Ba 1 U3rnaxapa cropep pasmepa Ha obyBkuTe.
2) Cnep ToBa 0bpaboTeHnTe pvboBE CE NOYMCTBAT M NoAnpaT 4o rMaaKocT.

HanacBaHe Ha opTte3ara:

1) Mpwm Hyxpa: Popmata Ha opTesaTta ce NPOMEHs, KaTo Ce U3Moa3Ba Masko TOMMHa.
YKA3AHME! He e no3sBoneHo pga ce npomeHsa ¢popmarta Ha opTe3aTta B CTYAEHO CbCTO-
siHMe unu c Temnepatypum Hag 80 °C.

2) T[MocTaBaT ce noanabHKAaTa 3a NpaceLa v 3akonyankara Benkpo (Bux éur. 2).
NMHOOPMALLUA: 3akonuankata Be/IKpO MOXe Aa ce 3aKon4yae npes cpegarta wim cTp-
aHUYHO.

3) Cnep HanacBaHeTO 3akonuankaTa BeJKpO Ce 3allMBa KbM MOAMNAbHKATa 3a npaceua (Bux

¢wur. 3).

OKoHYaTenHa npoBepkKa:
» HakapaiTte nauveHTa fa BbpBu NpobHO, HEMPEMEHHO TeCTBaWTe MO HaK/IOHW, paMnu 1 cTbabu
W NpU HyXzaa n3Bbpluete GMHO HanacsaHe.

4.3 NocraBsaHe

YKA3AHVE

MexaHu4yHO npeToBapBaHe

OrpaHuyeHusa Ha dyHKLUKUTE Nopaan MexaHW4Ha noepesa

» T[lpoBsepsiBaiiTe NpoaykTa 3a NoBpeAu Npeau BCAKO M3Mnon3saHe.

» He v3nonssaite npoaykTa Npu orpaHnyeHns Ha yHkumuTe.

» [pu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASALLM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBMU3 Ha np-
OU3BOOMUTENSA U T.H.).

OtBopeTe 3akonyankara BENKpPO.
MocTaBeTte opTtesata B obyBKarta.
O6yiTe opTesarta 3aeaHo ¢ obyskarta.
3atBopeTe 3aKonyankara BesKpo.

PN R

5 Mouncreane
MouuncTBanTe pepoBHO opTesara:

TeKCTUNHU NOANIOXKHN
1) Caanete TEKCTUNHWTE MNOANOXKMN OT opTe3aTa.
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2) 3aTBOpETE BCUYKM 3aKOMYanku BEKPO.

3) [lepete TekCTUNHUTE NOANOXKM Ha pbKa B Torna Boga 30 °C ¢ mek nouucTealy, npenapar, 3ak-
yrneH oT Tbproeckata Mpexa. VsnnakHete ru go6pe.

4) OcraBeTe r1 ga UscbxHat Ha Bb3ayx. 36srearite AMPEKTHO M3naraHe Ha TomMHa (Hamp. Har-
psiBaHe Ha C/TbHLLe, NeYKn 1 paamuaTopm).

Pamka Ha opTe3saTa

1) Mpwu Hyxpa rv n3bbpLueTe C BRaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3cbxHe Ha Bb3ayXx. M3bsireante oMpekTHO nsnaraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpsie-
aHe Ha CITbHLe, NeYKn U paguatopm).

6 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK
V3xBbpnsiiTe NpoaykTa Kato OTNagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

7 MpaBHM yKa3aHus

7.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomaso,u,menm HOCK OTrOBOPHOCT CaMO, aKo NMpoAyKTbT C€ n3non3sa npu noco4eHuTe ycriosuns
1 3a npeasunaeHuTe uUenun. np0M3BO,D,I/ITeJ'|F|T npenopbv4Ba NPOAYKTLT Aa Ce U3Non3Ba c1:o6pa3Ho
npeagHasHa4eHMeTo My 1M ga ce nogabpxa CbrniaCHO MHCTPYyKUUMATA.

7.2 CE cbBMecTUMOCT

MpopykTbT n3nNbAHsABa M3nckBaHuaTa Ha Oupektna 93/42/EMIO oTHOCHO MeaMUMHCKUTE 13pen-
us. MpoaykTsT e knacuduumpan B Knac | cernacHo npuxumnute 3a knacuduumpare ot [Npunox-
eHue IX Ha Oupektueata. [Nopagmn ToBa Aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cobCTBs-
eHa OTroBOPHOCT Ha npousBoauTens cbrnacHo MNpunoxenue VIl Ha Oupektusata.

1 MpodAoyog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2018-09-19

»  MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TipLv armd Tn XPHon Tou TIPOoidVTOG.

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOidV.

» Evnuepwvete 10 XpNHOTN yla tnv opOn kat acpadr xprAon Tou Tpoidvrog.

> ®duldte To apdv £yypagdo.

211 0dnyieg xpAong Ba PBpeite onpaviikég MAnpodopieg yla v TPOcappoyn Kal v TomobEtn-
on G 6pbwong kvAung 28U90.

2 Ev3edelypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn xpnon

H 6pBwon mpoopileTal amokAELOTIKA Yla Xpron oTnV 0pOWTIKI ATIOKATACTACN TOU KATW AKPOU
KAl aToKAELOTIKA yia TNV eTtadn pe LYLEG OEppa.

H 6pBwon mpémel va xpnotpotoleital obpdwva pe Tig evOeifels.

2.2 Evdeitelg

*  Muik aduvapia meApatiaiov kapmtipwy (TI.X. Adyw eykedpaiikol emelcodiov, eykepalikol
TPAULATIONOU, OKARPLVONG KATA TIAAKAG, KIVNTIKOALoONTIKAG veupotidBelag f tapdiuong Tou
Tiepoviaiov)

H évdel&n kabopiCetal and Tov LaTPO.
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2.3 Avtevdcigelg

2.3.1 At6AUTEG avtevdEi&eLg

*  Metpiov éwg cofapol PaBpol oTaAcTIKOTNTA OTNV KVALN
*  Metpiov éwg coPapol Babpol oidnpa

*  'EAkn Tou Tod100

*  Metpiov éwg cofapol Babpou ducpopdieg oto TEARA

2.3.2 ZXeTIKEG avTevdEi&eLg

lNa 11q akdoubeg evdeielg amatteital cuvevvonon e Tov Latpod: SepUATIKEG TTabRoelg/ TpavpaTL-
opoli, epebiopoi, xnAoeldn pe oidnua, epubpodtnta kat avfnpévn Bepuokpacia oto TAoYoV HEPOG
TOU OWHATOG, OLATAPAXEG AeUPIKAG PONG — AKOUN Kat adldyvwoTa oWAHATA TwV HAAAKWOV [Oo-
piwv pakptd amno to epappoopévo PondnTikd péco, datapaxeg evatodnaoiag kat alddTwong otnv
TIEPLOXN TNG KVAKRNG KAl TOU TIEALATOG.

2.4 Mpo6oOcTOL TIEPLOPLOHOL XpRAONG

H 6pBwon dev emutpémeTal va xpnotpomoleital yia v poAnn cuoTdoewy (HUIKWY GUOTOA®YV)
K.ATT.

H 6pBwon dev eutpénetal va ypnolpormoleital oe abAnTikég dpaotnpldtnTeg pe AApata, amnoto-
HeG KIVAOELG N Tax0 PNUaTiopd (T.X. HTIAOKET, utdvtpvtov, abAntikn tmnaocia). Mevikd, ot abAnt-
Ké€g dpaotnpLotnteg Ba TpéTel va kabopilovtal oe ouvevvonaon pe Tov acbevn.

2.5 Tpomog dpaong
H 6pBwon kvApng mpokalei avipwon touv EALaToq Kat eplopilet Tnv meApatiaia kapn.

3 Aodaieila

3.1 Eme€ynon PosL30TIOTIKWY CUUBOAWY

[ANPOEIAONOIHEH| Mpoeidomoinon yia Tlavoic coPapolc KIvEiVouc ATUXALATOG KAl TPAU-
paTopoU.

Mpoeidotoinon yia Tdavoig KIvdHvoug ATUXALATOG KAl TPAUHATIOHOD.

Mpoewdotoinon yia mibav TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

H

3.2 Mlevikég uTtodeiielg aodaleiag

A NMPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og AAAa dtopa Kat avemapkng Kabaplopog

AeppaTtikoi epebilopoi, eppavion ekCepdaTwV A HOAUVOEWY AOYW HOAUCHATIKWY TIAPAYOVTIWY
»  To TpoidV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL LOVO O €va ATOHO.

»  KabBapilete TakTika TO TIPOIOV.

/\ NMPO=ZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia

Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnplwv oto Tpoidv

» Awatnpeite 1o IPOIGV pakpld amd yupvh dAdya, kautd onpeia f AAeg TinyEg Oeppdtntag.

/\ MPO=OXH

MpdékAnon pNXavikwv NIV To TTPOoIoV
Tpavpatiopoi Adyw ALTOUPYIKWOV LETABOA®YV 1] ATIWAELOG AELTOVPYIKOTNTAG
» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV LE TIPOCOYXH.
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> EAéyxete TO TIPOIOV WG TIPOG TN AslToupyia Kat tn duvatodTnta XPHong Tou.

»  Mnv ouveyiCete va XpnOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV O€ TIEPITITWON AEITOVPYLKWV LETAPBOAWY 1| ATIW-
A€laG TNG AELTOUPYIKOTNTAG KAl TIAPAdWOoTe TO Yla €AeyX0 o€ £EO0VOLOBOTNUEVO TEXVIKO TIPO-
OWTILKO.

EIAOMOIHSH.

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cdotaong, Aadia, aloitdpég kat AooLov
Avemapkng otabepormoinon Adyw amwAELag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
> Mnv ekB€teTe TO TIPOIGY Oe péoa Mmapng 1y 6&vng ovotaong, Addia, arolpég Kal AootLov.

4 Xeplopog

| A NPOEIAOMOIHEH |

0O3Rynon oXxnuatwv

Kivduvog atuxpatog Aoyw TepLopLOPEVNG OWHATIKAG AelToupyiag

» AdBete umodn tn vopobBeoia kal TOUG KAvOVIOROUG TEXVIKAG acddAelag yia tnv odrynon
oxnpatwv kat anevBuvbeite oe efovolodotnuévo popéa yia Tov EAeyXO TNG OONYLIKAG 0ag
lkavoTnTag.

| TAHPO®OPIES |

» H kabnuepivi didpkela Xpnong kat To xpovikd didotnua tng Bepamneiag kabopiCovtal katd
kavéva aro tov Latpo.

» H mpwtn mpooappoyn kat Tomob€tnan Touv TpoidvTog TpéTiel va dleEdyetal povo amod e&el-
OLKEVHEVO TIPOTWTILKO.

» Evnuepwvete Tov aoBevi) yla 1o owotd XELPLOUO Kal T dpovtida Tou Tpoidvtog.

» Evnuepwvete Tov acBevr| 4T, O€ TEPITITWON TIOL TIAPATNPAOEL ACLVAOLOTEG HETAPBOAEG (TT.X.
aov&non evoxAfoewv), mpétel va avalntioel apéows évav Latpo.

4.1 ETudoyn peyéOoug
» EmiAé€te To péyebog tng 6pOwong pe PAaon To volpepo Tou mamoutolol (BA. Tivaka peye-
Bwv).

4.2 NMpoocappoyn

AkatdAAnAn dwapépdwon n tomoOETnoN

Tpavpatiopoi kat mpdékAnon Cnuwv otnv 6pbwaon Adyw uttepPoAkig katamdvnong Tou LAIKOU
Kal kakn ebappoyn NG 6pbwong Adyw Bpavong eEaptnpdtwv dépovoag dopng

»  Mnv ekteAeite akataMnAeg LeTATPOTIEG OTNV OpOBwon.

»  TormoBeteite Avta tnv 6pbwon cdpdwva pe TG 0dnyieg Touv eyxeLptdiou.

EodaApévn i} ToAD okt ToTtoOETNON

Totuknr) doknon Tiieong kat cupTtieon dlepXOHEVWY AlpodOpwy ayyeiwv kat velpwv Aoyw eodal-
HévNG N TIOAD odIkThG ToTIoBETNONG

» AwaodaliCete Tnv opBA TomoBETNON KAl edbappoyr Tou Tpoidvtog.
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EIAOMIOIHzH |

Xpion Xxwpig katdaAAnAo tamovTol

Meplopiopdg Aettouvpyikdtntag Adyw avemapkolg otabeporoinong

> Xpnowotoleite TV 6pOwon pévo pe kAeloTd TamoliTol AapBdavovrag uttoPn To eTUTPETONE-
VO TIpaypaTikd 0Pog TakouvioD.

Mpooappoyn peyédoug tng 6pOwonNg:

1) Edoéoov xperaletan: MepikoPte A tpoyiote Tnv 6pbwon avdroya pe 1o péyebog Tou Tamou-
T0100.

2) 21n ouvéxela, Aeldvete kal TPiPTe Ta emeEepyacpéva Akpa WOTE va pnv mapouotalouv eyko-
TIEG.

Mpocappoyn tng 6pOwong:

1) Edooov xpewaletau: Mopdormoiiote tnv 6pbwon pe BeppomhacTtikn LEBOdO ot TEPLOPL-

opévn €KTaon, pe eEAAxLOTN TIapoyr BeppdTnTag.
EIAOMOIHZH! H popdomoinon oe kpda kataotaon | o Oegppokpacia avw tTwv 80 °C
dev eTUTPETETAL

2) TomoBetriote 1o pafidapdkt yaotpokvnpiag kat To detripa BEAkpo (BA. eik. 2).
NMAHPO®OPIEZ: O detiipag BEAkpo umopei va acdpalifel oto péco i oto mAdL.

3) Metd amd pia emruxnpévn Tpooappoyr, otepewote 1o detrpa PEAKPO oto pailapdkt ya-
oTpokvnuiag pe mpttoivia (BA. €k. 3).

EmtakoAovOog éAeyxog:
» ZntAote and tov acbevh va TePTATAOEL OOKIUAOTIKA, amapaltitwg pe diéAevon amod KAIoELG,
PAUTIEG KAl OKAAEG, Kal, ebpdoov amnalteital, EKTEAEOTE TIPOTAPHOYEG akplPeiac.

4.3 TomtoO£TnoNn

EIA0MOIHZH.

YTEPUETPN HNXAVIKA Katanovnon

Meploplopoi AettoupyikdtnTag amnd mpdkAnon Pnxavikwv (nuiov

> EAéyxete 10 TIpOidV TipLy amd kAbe xpnon yia CnuiEg.

» Mn xpnolpoToleite TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPLOHWMV.

» Edodoov amalteital, AdPete katdAnAa pETpa (T.X. ETILOKELN, AVILKATAOTAON, EAEYXOG ATIO
TO THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

AvoiEte 1o detrpa BEAKpo.

TomoBetrote v 0pBwon oto amnouvTot.
®dopéote v 6pOwon pali pe to marolTol.
Kheiote to detrpa BéAkpo.

O NR

5 Ka®aplopog

KaBapiCete tnv 6pOwon Taktikd:

Ydaopatva eOspata

1) Amopakpivete Ta vpaopdtiva embépata amno v 6pbwon.

2) Kheiote 6Moug Toug deTnpeg PENKpPO.

3) MMAbvete ta vpaoudtiva embépata oto XépL, He (eotd vepd otoug 30 °C kal éva Ao, Kowo
ATIOPPUTIAVTIKO TOU EUTIOPIOV. ZeTAUVETE KAAQ.

4) Adnote ta va oteyvwoouv. ArtopelyeTe TNV Apeon €kOeon oe inyég BeppdtnTag (m.x. nAlakn
aktivoPBolia, Beppotnta and povpvoug Kal OEPUAVTIKA COUATA).

MAaiow 6pOwong

1) Edooov xpelaletal, okouttiote pe €va vypo Tavi.
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2) Adnote va oteyvwoel. Attodpelyete TV Apeon €kBeon oe Tinyég BeppdTnTag (T.X. NALAKA aKTL-
voPohia, Bepudtnta andé povpvoug kal OepPaviikd CwHATA).

6 ATtoppudn

AmoppimteTe T0 TIPOIdV OUUPwWVA He TIG LoXVOUOEG OVIKEG OlaTA&eLs.

7 Nojkég uTtodeielg

7.1 EvOoivn

O kataokevaotig avalapfavel evBovn, pévo edv To TIPoidV XPNOLpoTIoLE{TAL UTIO TOUG Tipokabo-
PLOPEVOUG OPOUG Kal Yla Toug TipoPAeTOpeEVOUG okoTolG. O KATAOKEVAOTAG GUVIOTA TNV KATAA-
AnNAn petaxeiplon Tou TPoidvTog Kat Tn ¢ppovtida Tov clUPwva pe TG 0dnyieg XpPAonG.

7.2 Zuppopodwon CE

To mpoidv mAnpol tig anartrioelg g odnyiag 93/42/EOK yia 1atpikd mipoidvta. Bdoel twv kpttn-
piwv katnyoplotoinong yia atpikd mpoidvia clpdwva pe to apdptnua IX tng dvw odnyiag, to
TIPoidv Ta&vounOnke otnv katnyopia |. H dnAwon ocuvppdpdwong ouvtdxdnke yia avtév 1o Adyo
arod ToV KATAOKEVAOTH LE ATIOKAELOTIKA Tou euBUvVN olpdwva pe 1o apdptnua VIl tng dvw odn-
yiag.

1 NpepucnoBue Pyccknit

MNHOOPMALMS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2018-09-19

» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AeNUs crefyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBaHUS U MOBPEXAEHUS U3Aenns Heobxoanmo cobnoaTtb ykasaHus
no TeXHUKe 6e30MacHoOCTH.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MOSb30BaTeNs HA NpeAMeT NpasBuSibHOro U 6e3onacHoOro MCNonb3o-
BaHUS U3nenus.

» CoxpaHanTe faHHbI AOKYMEHT.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO MpUMEHEHWUIO NpPeAcTaBneHa BaxHas MHopMauus, Kacawwascs uc-
nonb3oBaHWsa roneHoctonHoro optesa 28U90.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHue

D,aHHbIVI opTe3 cneanyet NpUMeHATb UCK/NTH4YUTEJIbHO B LIEensax opTe3npoBaHNAa HVI)KHel7I KOHEYHO-
CTW, U3genve [OMKHO KOHTAKTMPOBaTb TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

Vlsp,enwe AO0J/IKHO MCMNONb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NMOKA3aHUAMU K npmmeHeano.

2.2 NokasaHus

* HapyweHue ¢yHKUMM TbIIbHOTO CrrbaHus CTonbl (HaNnpUMep, y MauWeHToB, NEPEHECLUNX WH-
CynbT, TpaBMaTU4yeckoe NMOBPEXAEHWE MO3ra, Npu paccesHHOM CKepo3e, HEBPanbHOW Mbi-
LweyHon atpodun nnu napese ManobepLOBOro Hepsa)

MokasaHws onpeaensioTcs BpayoM.

2.3 NpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUA

*  YMepeHHasa unu Tsxenas cterneHb CNacTU4HOCTU B FOSIEHU
*  YMepeHHasi unu Taxenas crerneHb OTe4HOCTU

*  $3Bbl HUXHUX KOHEYHOCTEN
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*  YMepeHHble unu Taxesnble popmbl aedopmanmm cTomnbl

2.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKAa3aHUsA

[Mpy HMXenepeyncneHHbIX NokasaHusx HeobxoanMmMa KOHCynbTaLus C BpayoM: KoxHble 3abonesa-
HUS N NOBPEXAEHUSI KOXHOrO MOKPOBA; BOCMANUTENIbHbIE MPOLECCHI; MPUNyXLMe LpaMbl, IpuTe-
Ma ¥ runeptepmmns B 061acT HaNOXEHUS U3AENUS, HapyLUeHWe NMMPOOTTOKA, a TakXe HesiCHble
NPUNYXI0CTU MATKUX TKAHEeN, HaxoAsLMecs BHE HENOCPEACTBEHHOW GIM30CTU C MECTOM WUCMOSb-
30BaHUS U3LENUs; HapyLLeHWsa YyBCTBUTENIbHOCTU U KpoBoobOpalleHnst B 061acTv rofeHn 1 CTomMbl.

2.4 A pyrue orpaHU4YeHUs N0 UCNOJIb3OBAHUIO

OpTe3 He NpefHasHa4yeH Ans UCMOMb30BAHUS B paMkax NpopunakTuku KOHTPakTyp (yKopoYeHui)
MT.AO.

OprTes 3anpelyaercs MCNoNb3oBaTh NpU 3aHATUSX BUAAMW CNoOpTa, rae TPebyloTcs NpbiXKU, pes-
Kne [OBWXEHUSI Unu GbiCTpble MOCNeaoBaTenbHOCTM WaroB (Takux kak 6acket6on, 6afMWHTOH,
cnopTueHas Bepxosas e3aa). O 3aHATUAX CMOPTOM CleflyeT MOroBOPUTbL C NaLUEHTOM.

2.5 MpuHuun gencrems
rOJ'IeHOCTOI'IHbIl\/II opTe3 O6eCI'Ie‘-WIBaeT nogbemMm CTOnNbl U OrpaHN4MBaeT noaolBeHHOe ch6aH|/|e
cTonbl.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHuMe npeaynpexparLmx CUMBO/IOB

/A OCTOPOXXHO I'Ipep,ynpe)K;J,eHMﬂ O BO3MOXHOW OMacHOCTU BO3HWKHOBEHUSI HECYACTHOro

cny4asa unm nony4eHua Tpasm C TaXenbiIMU NOCNeaAcTBUAMU.

/A BHUMAHVE MpepynpexaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Clydast Uiu nosyye-
HWS TpaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

3.2 O6wmMe yka3aHUsA No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MoeTopHOE Mcnonb3oBaHUe 3[ENus Ans APYrux NauueHToOB U HeAOCTaTOYHas rMrmeHn-
yeckasi o6paboTka

PaspnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HN3MaMu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMOb30BaTh TONLKO A1 OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAaMeTaMu UM OrHeM

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHNS (Hamp. 0XOru) 1 ONacHOCTb NOBPEXAEeHWUA U3aenus

» W3penve xpaHuTb BAAAW OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa W APYr1X UCTOYHUMKOB WHTEHCUBHOIO Te-
MJI0BOrO U3My4YeHWSs.

| A BHUMAHME |

MexaHu4eckoe noepexaeHue nspenus

TpaBMypoBaHue B pe3ynbTate U3MEHEHWS UK YTpaTbl GYHKLMIA

» Cnepyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» [lpoBepsiiiTe nsgenve Ha GyHKLMOHANbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMS.
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» He ucnonbsynte usgenve npu M3MeHeHUU unu ytpate GyHKUMN — B 3TOM Ciyvyae uspenve
cnepyeT OTAaThb Ha NMPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY MepCoHary.

KOHTaKT € XXUpPO- M1 KUCNOTOCOAEPXALLMMKN CpeAcTBaMMU, Macnamm, Ma3ssMU U JIOCbOHa-

MU

HepnocratouHas ctabunvsauns BCneacTsne notepu CBOWCTB Matepuana

» He noagepraiTe nsgenve Bo3neNCTBUIO XNPO- U KUCIIOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Macen, Ma-
3€el U JIOCbOHOB.

4 Cnocob ob6palueHns ¢ NpoAyKTOM

[ A OCTOPOXHO |

YnpaBneHue aBTOTPaHCNOPTHLIMU CPeACTBaMu

OnacHocTb BO3HUKHOBEHMWSI HECHACTHOIO Clyyas BCIIEACTBME OrpaHnyeHun GyHKUMIN Tena

» Cnepyet cobntopatb NpeanmcaHns HauMOHaIbHOMo 3aKoHoaTeNnbCcTea U TpeboBaHuns cTpaxo-
BbIX KOMMaHW/ MO ynpaBfiieHUI0 aBTOTPaHCMOPTHLIM CPeacTBoM. Heobxoaumo nposepuTb
MPUroAHOCTb K YMpPaBiEHWI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOJHOMOYEHHON OpraHusa-
unu.

MHOOPMALLUS |

» [MpofomKUTENBHOCT EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3Aenus, a Takxke obLLMI CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS YCTaHABIMBAIOTCS, KaK NPaBuio, BpayoM.

» [lepBuyHasi NpMMepKa 1 NOATOHKa U3AENUS AOJIKHbI BbIMONHATLCS TOMBKO KBANMPULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIOM.

»  [pOUHCTPYKTMPYWTE NauMeHTa o Npasuaax obpaLleHns C U3LENMEM U yxoaa 3a HUM.

» O6patnTe BHUMaHWe NaLMeHTa Ha TO, YTO OH AOJIXEH He3aMenJIMTeNlbHo 06paTUTLCS K Bpay
Npw NOSIBNEHUN KaKUX-TMB0 HEOBbIYHbIX M3MEeHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

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

4.2 NMNoproHka

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka wim HageBaHue

Mpwn HenpaBWAbHON NOATOHKE BO3MOXHO MOJlyYeHWe TPaBM W MOBPEXAEHUE OpTeE3a BCNEACTBME

neperpysku matepuana, a Takxe HenpaBUIbHOE MONOXEHWE U3LENUs Kak CrefcTBME MOSOMKM

€ro HecyLMx geTanen

» BHeceHWe N3MeHEHU, N3HAYalbHO He NMPeflyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He gonyc-
Kaetcs.

» OprTes cnenyert HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSLLEM
PYKOBOJCTBE MO NPUMEHEHMIO.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe Ha/l0XXKeHue Uian CJIMLLKOM Tyroe satarupaHue msgenus

JokanbHoe coaBninBaHne MArkunx TKaHen n PacnonoXeHHbIX no6samMsocTu KPOBEHOCHbIX COCyn0B
M HEPBOB B pe3y/ibTate HeNnpPaBUJIbHOIO NMOJIOXKEHNA NN CIINLLKOM Tyroro 3atarnBaHua nsgenma
> I'IpOBepre npaBuUIbHOCTb NpuiieraHna U nocagku n3genna.
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Ucnonb3oBaHue 6e3 nopxoasiien obyeu

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHANBHOCTH BCIEACTBNE HeJoCTaTo4HOM cTabunmsaumm

» Opres fonxeH UCMOosb30BaTbCA TOJIbKO C 3aKPbITON 06YBbIO C y4eTOM A0MyCcTUMON addek-
TUBHOW BbICOTbI Kabnyka.

MoproHka pasmepa opresa:

1) B cny4yae Heo6XoAMMOCTM: pa3pesaTb OpPTE3 B COOTBETCTBUM C pa3MepoM 0o6yBM U BbiMoN-
HUTb WANGPOBKY.

2) B 3aknioveHne cneayeT 3a4nCTUTL pabo4ne KPOMKM M OTMONMPOBAaTh VX A0 OTCYTCTBUSA noape-
30B.

MoproHka opresa:

1) B cny4dae HeOGXOAMMOCTM: C NOMOLWWbO HebonbLWworo Harpesa BbINOJIHUTb AOMNOMHUTENIbHYIO
TepMonnacTuyiHyto GpopMoOBKy opTe3a B Manom obbeme.
YBEAOMJIEHUE He paspeluaeTtcs BbiMOAHATb AOMNONHUTENbHYI0O GOPMOBKY B XONOA-
HOM COCTOSIHUM WU Npu Temnepartypax cebiwie 80 °C.

2) PasmectuTb MsArkve noaknafku Ans UKp 1 NEHTY-NUMy4ky (cM. puc. 2).
NHOOPMALUA: JleHTy-nMny4yKy MOXHO 3aKpbiBaTb Ha MeAUaNbHOW UK naTepanbHON
CTOpOHe.

3) [Mocne npousBefeHHON NOATOHKW NIEHTY-NNMYYKY CNeayeT NPULLUTL K MArKOW Noaknaake ans
nkp (cm. puc. 3).

3aKn4YnTENbHbIN KOHTPOb:
» [Ins npoBepku fanTe nauneHTy NpouTUCh, 0653aTeNbHO MO HAKJIOHHBIM MOBEPXHOCTSIM U JIeCT-
HULaM, Npu HeOB6XOAMMOCTM BbIMOMHUTE TOUHYIO PEryNPOBKY.

4.3 YKa3aHusa No HageBaHUKo

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHunyeHne GpyHKLMOHAIbHOCTU MPU MeXaHN4YeCKUX NOBPEXAEHMSIX

» [lepen kaxabiM NCMONb30BAHWEM CriefyeT NPOBEPSTb U3eNIMe Ha Ham4ne NoBpexXaeHuN.

» He cnepyet nucnonb3oBatb U3genne npu orpaHn4eHHon GyHKLMOHANbHOCTY.

» B cnydae Heo6xoAMMOCTU NPUMWUTE COOTBETCTBYIOLLME MeEpbl (HanpuMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

1. OTKpbITb NIEHTY-INNYHKY.

2. BcraBbTe opTe3 B 60TUHOK.

3. Opres cnepyet HageBaTb BMECTE C GOTUHKOM.
4. 3aKpbiTb NEHTY-NUNYYKY.

5 Ouucrka

Cnepnyet perynsipHo Npou3BOAUTL O4UCTKY U3AENUS:

TekcTunbHas Habuska

1) CHATb TEKCTUNbHbIE HAGUBKK C OpTe3a.

2) 3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TUMYYKU.

3) TekctunbHble HabuBKM CTMpaTh Bpy4Hyto npu Temnepatype 30 °C, ncnonbays obbi4HOe MArKoe
MoloLLlee CpeACcTBO. XOpOLUO NMPOnonocKaTh.

4) Cywutb Ha Bo3pyxe. He nopgepraTtb BO3AeNCTBUIO BbICOKMX Temnepatyp (Hanpumep, npsimbie
COJIHEYHbIE JIy4M, TENO OT KYXOHHbIX NAWT uiun Gatapei oTonnexus).
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Pama opTtesa

1) Cnep,yeT nportupatb aetanu B}'Ia)KHOPI TKaHbio NoO Mepe HeOGXO,D,VIMOCTI/I.

2) Cnegayert cywuTtb n3penue Ha Bosayxe. He nogseprartb BO3AENCTBUIO BbICOKMX TemnepaTtyp (Ha-
NpUMep, NPSMbIE CONTHEYHbIE Ny4M, TEMSIO OT KyXOHHbIX MIWT Unu 6atapen oTonneHns).

6 YTunusauumsa

minmaau,vm n3penua ocyuiectendetca B COOTBETCTBUU C NpeanucaHnamu, ,D,e[/'ICTByIOU.LMMM B
CTpaHe UCnoJib30BaHNA U3nenna.

7 NpaBoBble yKa3aHus

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

V|3FOTOBVITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO NPU UCMNONIb30BaHNN U3fenna B 3agaHHbIX yCJ‘IOBI/IFIX
N B COOTBETCTBUU C ﬂpeﬂ.yCMOTpeHHblM Ha3Ha4YeHnewm. MBFOTOBVITeﬂb peKomer,yeT ncnosib3oBaTb
mnapenne Hagnexawmnm 06p330M n OcyLU,eCTBJ'IﬂTb ero yXO,EI, B COOTBETCTBUU C VIHCprKLI,VIeVI.

7.2 CootBetcTBUue cTaHpaaptam EC

[aHHoe nsgenve oteevaeT TpeboBanHusam Oupektusbl 93 / 42 / ESC no meauumHcKon npomyk-
umun. B cootBeTcTBUM C KpUTEPUSMU KnaccudrKauuy MeanLVHCKON NPoayKLMKU, NPYBEAEHHbIMY B
Mpunoxenun IX ykasanHon dupekTussl, usgenuto npuceoeH knacc |. B aton ceasu Jeknapauus
0 coOTBeTCTBUM BbiNna NPUHSATAa NPOU3BOAWTENEM MOA CBOK UCKIOYUTESNIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb CO-
rnacHo MNpunoxexuto VIl ykazaHHon JupekTuBbl.
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