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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-28

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Ver-
arbeitung der Knochelgelenke 17AF10=*.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich paarweise zur orthetischen Versor-
gung der unteren Extremitét einzusetzen und ausschlieBlich fir den
Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

2.2 Indikationen

*  FuBheberschwache

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Lebensdauer

Das Produkt ist bei bestimmungsgemaBer Verwendung und fachge-
rechter Montage fir folgende Lebensdauer ausgelegt:

GelenkgroBe S: 1 Jahr

GelenkgroBe L, M: 2 Jahre

2.4 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausge-
bildetem Fachpersonal vorgenommen werden. Es wird vorausgesetzt,
dass das Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techni-
ken, Materialien, Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

3.2 Allg

Fehlerhafter Aufbau, M oder Ei ]

Verletzungen und Schaden an Produktkomponenten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
» Nur Fachpersonal darf Arbeiten am Produkt durchfiihren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

Sicherheitshi

Ver d des Produkt

Chrom oder Nickel

Allergische Reaktion

» Vermeiden Sie den Hautkontakt mit dem Produkt bei bekannter
Allergie gegen Chrom oder Nickel.

bei bel Allergie gegen

Mechanicche B hadi

des Produkt

Verletzungen durch Funktionsverédnderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Priifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.




» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -
verlust nicht weiter und lassen Sie es durch autorisiertes Fach-
personal kontrollieren.

4 Gebrauchsfahigkeit herstellen

4.1 Umgebungsbedingung

Zulassig: Einsatztemperaturbereich —10 °C bis +60 °C; Relative Luft-
feuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend.

Unzuldssig: Mechanische Vibrationen, StoBe, SchweiB, Urin, SuB-
wasser, Salzwasser, Sauren, Staub, Sand, stark hygroskopische Par-
tikel (z. B. Talkum).

4.2 Verarbeitung

Weitere Hinweise zur Verarbeitung sind in der Technischen Informati-

on 646T523=" beschrieben.

1) Dummy auf dem Gelenkdrehpunkt des Gipsmodells platzieren
und mit den Nageln befestigen (siehe Abb. 1).

2) Orthese tiefziehen oder laminieren.

3) Nach dem Ausharten/Abkuihlen die Orthese und Dummys vom
Gipsmodell entfernen.

4) FuB- und Wadenteil mit einer Sage trennen und die Kanten ent-
graten (siehe Abb. 2).

5) Bei vorflektierten Gelenken einen U-férmigen Ausschnitt, bei ge-
raden Gelenken einen V-férmigen Ausschnitt an den frontalen
Seiten der Gelenkaufnahmen herstellen (siehe Abb. 3).

6) Befestigungslocher der Gelenke bohren (& 4,5 mm).

7) Gelenke einsetzen und mit den Schrauben (siehe Abb. 4) an der
Orthese befestigen (Drehmoment: 0,5 Nm).

8) Beide Gelenke mit dem Polster abkleben.

5 Reinigung

Das Produkt nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen
Wasser oder bei Verschmutzungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem StiBwasser abspiilen.
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2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trock-
nen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder
Heizkorperhitze).

6 Wartung

Méglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer er-

hohten Belastung ausgesetzt.

» Verkiirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden
Belastungen.

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-03-28




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

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

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

» Report each serious incident in connection with the product, in
particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on
the processing of the 17AF10=* ankle joints.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for use in pairs, in orthotic fit-
tings of the lower limbs and exclusively for contact with intact skin.
The orthosis must be used in accordance with the indications.

2.2 Indications
* Dorsiflexor weakness

Indications must be determined by the physician.

2.3 Lifetime

The product is designed for the following lifetime when used as inten-
ded and assembled properly:

Joint size S: 1 year

Joint size L, M: 2 years

2.4 Qualification

Patients may be fitted with the product only by trained qualified per-
sonnel. The qualified personnel must be familiar with the handling of
the various techniques, materials, machines and tools.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

Warning regarding possible technical damage.

injury.
[ Noice

3.2 General safety instructions

Incorrect ali bly or adj

Injury and damage to product components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Work on the product may only be carried out by qualified person-
nel.

Use of the product in case of known allergies to chrome or

nickel

Allergic reaction

» Avoid skin contact with the product in case of known allergies to
chrome or nickel.

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 person-

nel.




4 Preparing the product for use

4.1 Environmental conditions

Permitted: Temperature range for use —10 °C to +60 °C; relative
humidity 0 % to 90 %, non-condensing.

Not permitted: Mechanical vibrations, impacts, perspiration, urine,
fresh water, salt water, acids, dust, sand, highly hygroscopic particles
(such as talcum).

4.2 Processing

For further processing instructions, see the 646T523=* technical

information.

1) Place the dummy on the joint pivot point of the plaster model and
secure it with the nails (see fig. 1).

2) Vacuum-form or laminate the orthosis.

3) Remove the orthosis and dummies from the plaster model after it
has hardened/cooled.

4) Separate the foot and calf component with a saw and deburr the
edges (see fig. 2).

5) For pre-flexed joints make a U-shaped cutout, for straight joints
make a V-shaped cutout at the front sides of the joint adapters
(see fig. 3).

6) Drill the mounting holes for the joints (diameter 4.5 mm).

7) Insert the joints and attach them to the orthosis with the screws
(see fig. 4) (torque value: 0.5 Nm).

8) Cover both joints with the padding.

5 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt,

chlorine or soap, or if it gets dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a cloth or allow it to air dry. Avoid exposure
to direct heat (e. g. from an oven or radiator).

6 Maintenance

The product may be exposed to increased loads by the patient.

» Shorten the maintenance intervals according to the expected
loads.

7 Disposal
Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

Francais

1 Avant-propos

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-28

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

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




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

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

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous donnent des informations impor-
tantes sur la confection des articulations de cheville 17AF10=".

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit (utilisation par paire) est exclusivement destiné a un ap-
pareillage orthétique des membres inférieurs et il est congu unique-
ment pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthese conformément aux indications.

2.2 Indications
* Faiblesse des muscles releveurs du pied
L'indication est déterminée par le médecin.

2.3 Durée de vie

Le produit est congu pour la durée de vie suivante si le montage est
correct et son utilisation conforme :

Taille d'articulation S: 1 an

Taille d'articulation L, M: 2 ans

2.4 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller
un patient avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont
familiarisés a I'utilisation des diverses méthodes et différents maté-
riaux, outils et machines requis.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Ali tage ou réglage incorrects

Risques de blessures et dégradation des composants du produit

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

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a intervenir sur le pro-
duit.

PRUDENCE

Utilisation du produit en cas d’allergie connue au chrome ou

au nickel

Réaction allergique

» Evitez tout contact de la peau avec le produit en cas d'allergie
connue au chrome ou au nickel.

/A 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 contréler par un personnel spécialisé
agréé.




4 Mise en service du produit

4.1 Conditions d’environnement

Conditions autorisées : plage de température de service de —10 °C
a +60 °C ; humidité relative de I'air de 0 % a 90 %, sans condensa-
tion.

Conditions non autorisées : vibrations mécaniques, chocs, transpi-
ration, urine, eau douce, eau salée, acides, poussiéres, grains de
sable, particules fortement hygroscopiques (talc par ex.).

4.2 Traitement

Les informations techniques 646T523=" contiennent de plus amples

informations sur la confection.

1) Posez le gabarit sur le point de rotation de I'articulation du mo-
déle en platre et fixez-le avec des clous (voir ill. 1).

2) Procédez au thermoformage ou a la stratification de I'orthése.

3) Aprés le séchagel/le refroidissement, retirez I'orthése et les gaba-
rits du modéle en platre.

4) Séparez la partie du pied de celle du mollet avec une scie et éba-
vurez les bords (voir ill. 2).

5) Découpez une encoche en U avec les articulations pré-fléchies et
une encoche en V avec les articulations droites sur les surfaces
frontales des logements d'articulation (voir ill. 3).

6) Percez les trous de fixation des articulations (& 4,5 mm).

7) Posez les articulations et fixez-les avec les vis (voir ill. 4) a
I'orthése (couple de serrage : 0,5 Nm).

8) Coller le rembourrage sur les deux articulations.

5 Nettoyage

Apres tout contact avec de |'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en

cas de salissures, nettoyez immédiatement le produit.

1) Rincez le produit a I'eau douce et claire.

2) Essuyez le produit avec un chiffon ou laissez-le sécher a I'air
libre. Evitez toute exposition directe a la chaleur (p. ex. la chaleur
des poéles ou des radiateurs).

6 Maintenance

INFORMATION

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation ac-

crue en fonction du patient.

» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicita-
tions prévues.

7 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vi-
gueur.

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

Italiano

1 Introduzione

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-28
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.




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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sulla prepa-
razione delle articolazioni malleolari 17AF10="*.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto € indicato esclusivamente per il trattamento ortesico di
entrambi gli arti inferiori e deve essere applicato esclusivamente sul-
la pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

2.2 Indicazioni
* Debolezza dei muscoli plantari
La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Vita utile

Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodot-
to & progettato per la seguente vita utile:

Misura articolazione S: 1 anno

Misura articolazione L, M: 2 anni

2.4 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato
esclusivamente da personale specializzato con formazione adeguata.
Si parte dal presupposto che il personale specializzato abbia familiari-
ta con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchina-
r.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

/A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

lesioni.
avviso]

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Alli y ggio o reg

Lesioni e danni ai componenti del prodotto

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la re-
golazione.

» |l prodotto pud essere utilizzato solo da personale specializzato.

non corretti

A\ CAUTELA

Utilizzo del prodotto in caso di allergia nota a cromo o nickel

Reazione allergica

» Evitare di mettere il prodotto a contatto con la pelle in caso di al-
lergia nota a cromo e nickel.

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 prodot-
to.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di
funzionalita e farlo controllare da personale specializzato e auto-
rizzato.




4 Preparazione all'uso

4.1 Condizioni ambientali

Ammessi: intervallo temperatura d'impiego —10 °C ... +60 °C; umidi-
ta relativa dell'aria 0 % ... 90 %, senza condensa.

Non ammessi:vibrazioni meccaniche, urti, sudore, urina, acqua dol-
ce, acqua salata, acidi, polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco).

4.2 Lavorazione

Ulteriori indicazioni sulla lavorazione sono contenute nelle informazioni

tecniche 6467523=".

1) Collocare la dima sul punto di snodo dell'articolazione del model-
lo in gesso e fissarla con i chiodi (v. fig. 1).

2) Termoformare o laminare |'ortesi.

3) Dopo l'indurimento/raffreddamento rimuovere |'ortesi e la dima
dal modello in gesso.

4) Separare con una sega la parte del piede e del polpaccio e sba-
vare i bordi (v. fig. 2).

5) Con le articolazioni pre-flesse realizzare un'apertura a U (con arti-
colazioni diritte un'apertura a V) sulla parte frontale degli alloggia-
menti delle articolazioni (v. fig. 3).

6) Eseguire i fori di fissaggio delle articolazioni (& 4,5 mm).

7) Posizionare le articolazioni e fissarle all'ortesi con le viti (v. fig. 4)
(coppia di serraggio: 0,5 Nm).

8) Applicare incollandola I'imbottitura sulle due articolazioni.

5 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto in caso di contatto con acqua sal-

mastra, acqua contenente cloro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

2) Asciugare il prodotto con un panno o lasciarlo asciugare all'aria.
Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. stufe o termo-
sifoni).
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6 Manutenzione

A d

del pazi il pr

citazioni piu elevate.

» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di
sollecitazione.

to puo essere esposto a solle-

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

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

Espanol

1 Introduccién

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-03-28

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

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




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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante rela-
cionada con el manejo de las articulaciones de tobillo 17AF10=".

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto debe emplearse exclusivamente de dos en dos para la
ortetizacion de la extremidad inferior y Ginicamente en contacto con la
piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

2.2 Indicaciones
*  Pie pendular

El médico sera quien determine la indicacion.

2.3 Vida atil

Siempre y cuando se le dé el uso previsto y se haya montado de ma-
nera profesional, el producto esta concebido para la siguiente vida
atil:

Tamafio de la articulacion S: 1 afo

Tamafo de la articulacién L, M: 2 afios

2.4 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo pue-
de ser realizado por personal técnico debidamente formado. Se pre-
supone que el personal técnico esta familiarizado con los distintos
métodos, materiales, herramientas y maquinas.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones y dafos en componentes del producto

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Solo personal técnico puede realizar trabajos en el producto.

/A PRECAUCION

Uso del producto en caso de alergia conocida al cromo o al ni-

quel

Reaccion alérgica

» Evite el contacto de la piel con el producto en caso de alergia
conocida al cromo o al niquel.

Dafio 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 alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento y encargue su revisién a perso-
nal técnico autorizado.
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4 Preparacion para el uso

4.1 Condici bi |

Permitidas: rango de temperatura de uso de —10 °C a +60 °C; hu-
medad relativa del 0 % al 90 %, sin condensacion.

No permitidas: vibraciones mecanicas, golpes, sudor, orina, agua
dulce, agua salada, acidos, polvo, arena y particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco).

4.2 Tratamiento

Encontrarad mas indicaciones sobre el manejo en la Informacion técni-

ca 646T523=*.

1) Coloque la plantilla sobre el punto de giro de la articulacién del
modelo de yeso y fijela con los clavos (véase fig. 1).

2) Realice la embuticion profunda o lamine la ortesis.

3) Una vez se haya secado/enfriado, retire la ortesis y las plantillas
del modelo de yeso.

4) Separe la parte del pie y la de la pantorrilla con una sierra y des-
barbe los bordes (véase fig. 2).

5) En el caso de articulaciones preflexionadas, realice un corte en U
en los lados frontales de los alojamientos de la articulacion y, en
articulaciones rectas, un corte en V (véase fig. 3).

6) Perfore los orificios de fijacion de las articulaciones (& 4,5 mm).

7) Coloque las articulaciones y fijelas a la ortesis con los tornillos
(véase fig. 4) (par de apriete: 0,5 Nm).

8) Cubra ambas articulaciones con el acolchado.

5 Limpieza

Limpie el producto de inmediato después de entrar en contacto con

agua salada, clorada o jabonosa, asi como si presentara cualquier ti-

po de suciedad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafo o al aire. Evite la influencia direc-
ta de fuentes de calor (p. €j., estufas o radiadores).
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6 Mantenimiento

INFORMACION

Dependiendo del p esp

sometido a una carga elevada.

» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las car-
gas estimadas.

Sl dq

que el pr se vea

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

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

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

Portugués

1 Prefacio

Data da Ultima atualizagao: 2022-03-28

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.




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

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

» Guarde este documento.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

O manual de utilizagdo fornece informagdes importantes sobre o pro-
cessamento da articulagdo de tornozelo 17AF10=".

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

O produto deve ser empregado exclusivamente aos pares para a or-
tetizagdo do membro inferior e exclusivamente para o contato com a
pele sadia.

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

2.2 Indicacoes

*  Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Vida atil

Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o
produto é concebido para ter a seguinte vida dtil:

Tamanho da articulagéo S: 1 ano

Tamanho da articulagdo L, M: 2 anos

2.4 Qualificacao

O tratamento de um paciente com o produto sé pode ser efetuado por
pessoal técnico qualificado. Pressupbe-se que o pessoal técnico es-
teja familiarizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e
maquinas.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Lesdes e danificagdes de componentes do produto

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

» Trabalhos no produto sé podem ser efetuados por técnicos es-
pecializados.

Utilizacao do produto em caso de alergia conhecida a cromo

ou niquel

Reacao alérgica

» Evite o contato da pele com o produto em caso de alergia conhe-
cida a cromo ou niquel.

A CUIDADO

Danificacdo mecanica do produto

Lesbes devido a alteragao 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 alteragbes ou perda
de funcionamento e encaminhe-o a assisténcia técnica autoriza-
da para uma inspegao.
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4 Estabelecer a operacionalidade

4.1 Condicoes ambientais

Permitido: Faixa de temperatura de utilizagdo —10 °C a +60 °C; umi-
dade relativa do ar 0 % a 90 %, ndo condensante.

Nao permitido: Vibragdes mecénicas, golpes, suor, urina, agua do-
ce, dgua salgada, acidos, poeira, areia, particulas fortemente higros-
copicas (por ex., talco).

4.2 Processamento

Outras informagdes sobre o processamento estdo contidas nas infor-

magoes técnicas 646T523=".

1) Colocar o dummy no centro de rotagao da articulagdo do modelo
de gesso e fixar com os pregos (veja a fig. 1).

2) Moldar a értese a vacuo ou lamina-la.

3) Apos o endurecimento/esfriamento, retirar a 6rtese e os dummys
do modelo de gesso.

4) Separar as partes do pé e da panturrilha com uma serra e rebar-
bar as bordas (veja a fig. 2).

5) Fazer um recorte em U nas articulagdes pré-flexionadas e um re-
corte em V nas articulagdes retas nos lados frontais dos encaixes
da articulag@o (veja a fig. 3).

6) Furar os orificios de fixagao das articulagdes (& 4,5 mm).

7) Inserir as articulagdes e fixa-las com os parafusos (veja a fig. 4) a
ortese (torque: 0,5 Nm).

8) Colar o acolchoamento em ambas as articulagdes.

5 Limpeza

Limpar o produto imediatamente apds o contato com agua salgada,

clorada ou contendo sabao, ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a inci-
déncia direta de calor (por exemplo, calor de fornos e aquecedo-
res).
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6 Manutencao

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior

conforme o paciente.

» Diminua os intervalos de manutengdo de acordo com as cargas
esperadas.

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

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

Nederlands

1 Voorwoord

Datum van de laatste update: 2022-03-28
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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




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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over de ver-
werking van de enkelscharnieren 17AF10=".

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend paarsgewijs worden gebruikt als onder-
deel van orthesen voor de onderste ledematen en mag alleen in con-
tact worden gebracht met intacte huid.

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

2.2 Indicaties
*  Zwakte van de voetheffers

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Levensduur

Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en
gebruikt, is de levensduur in principe als volgt:

Scharniermaat S: 1 jaar

Scharniermaat L, M: 2 jaar

2.4 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een
daarvoor opgeleide vakspecialist. Het is noodzakelijk dat de vakspeci-
alist vertrouwd is met de verschillende technieken, materialen,
gereedschappen en machines.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

/A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen en schade aan productcomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

» Werkzaamheden aan het product mogen alleen worden uitge-
voerd door vakspecialisten.

A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij een bekende allergie voor chroom

of nikkel

Allergische reactie

» Vermijd huidcontact met het product, wanneer bekend is dat u
allergisch bent voor chroom of nikkel.

A\ VOORZICHTIG
Lo

M he b hadiai

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 gebruiken. Laat het product in dit geval con-

troleren door medewerkers die daartoe zijn geautoriseerd.
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4 Gebruiksklaar maken

4.1 Omgevingscondities

Toegestaan: gebruikstemperatuur =10 °C tot +60 °C; relatieve lucht-
vochtigheid 0% tot 90%, niet condenserend.

Niet toegestaan: mechanische trillingen, schokken, transpiratie-
vocht, zoet water, zout water, zuren, stof, zand sterk hygroscopische
deeltjes (bijv. talkpoeder).

4.2 Verwerking

Verdere aanwijzingen voor de verwerking vindt u in de Technische

Informatie 646T523=".

1) Plaats de dummy op het scharnierdraaipunt van het gipsmodel en
zet de dummy vast met spijkers (zie afb. 1).

2) Hierna moet u de orthese dieptrekken of lamineren.

3) Haal de orthese en de dummy's na uitharding/afkoeling van het
gipsmodel af.

4) Zaag het voetgedeelte los van het kuitgedeelte en braam de ran-
den af (zie afb. 2).

5) Maak aan de frontale zijde van de plaatsen waar de scharnieren
komen te zitten, bij voorgebogen scharnieren een U-vormige inke-
ping en bij rechte scharnieren een V-vormige inkeping (zie afb. 3).

6) Boor bevestigingsgaten voor de scharnieren (& 4,5 mm).

7) Breng de scharnieren op hun plaats en zet ze met de bouten (zie
afb. 4) vast aan de orthese (aanhaalmoment: 0,5 Nm).

8) Plak beide scharnieren af met de bekleding.

5 Reiniging

Als het product in contact is geweest met water dat zout, chloor of

zeep bevat en wanneer het vuil is, moet het onmiddellijk worden gerei-

nigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een doek of laat het aan de lucht dro-
gen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. de hitte van een
kachel of radiator).
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6 Onderhoud

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént,

aan een zwaardere belasting blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming
met de te verwachten belasting.

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

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

Svenska

1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-28




» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvénder produkten pa ett sékert
satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om bearbetning av fotle-
derna 17AF10=*.

2 Andamalsenlig anviandning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd att anvandas i par for ortosforsorj-
ning av 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

Indikationen faststalls av lékare.

2.3 Livslangd

Vid avsedd anvéandning och korrekt utférd montering ar produkten ut-
formad f6r nedanstaende livslangder:

Ledstorlek S: 1 ar

Ledstorlek L, M: 2 ar

2.4 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far éverlamna produkten till brukaren
(t.ex. en ortopedingenjor). Fackpersonalen forutsatts kunna hantera
de tekniker, material, verktyg och maskiner som &r aktuella.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 All sdkerh Vi

Felaktig inriktning, ing eller i

Personskador och skador pa produktkomponenter

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och install-
ning.

» Endast fackpersonal far utféra arbeten pa produkten.

Om produkten ands vid k

gi

Allergisk reaktion

» Undvik hudkontakt med produkten vid konstaterad krom- eller
nickelallergi.

i krom- eller nickelaller-

Mekaniska skador pa produkten

Skador till f6ljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har fordndrats eller
gatt forlorad. Lat auktoriserad fackpersonal kontrollera produk-
ten.
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4 Gora klart for anviandning

4.1 Omgivningsférhalland

Godkénda forhallanden: temperaturomrade fér anvandning -10 °C
till +60 °C; relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande.

Ej godkinda férhallanden: Mekaniska vibrationer, stétar, svett, urin,
sotvatten, saltvatten, syror, damm, sand, starkt hygroskopiska partik-
lar (t.ex. talk).

4.2 Bearbetning

| teknisk information 646T7523="* finns mer information om bearbet-

ning.

1) Placera dummyn pa gipsmodellens ledvridpunkt och fast med spi-
karna (se bild 1).

2) Varmforma eller laminera ortosen.

3) Nar den har hardat/svalnat ska ortosen och dummyn tas bort fran
gipsmodellen.

4) Kapa fot- och vaddelen med en sag och grada kanterna (se
bild 2).

5) Pa forflekterade leder ska en U-formad utskarning goéras och pa
raka leder ska en V-formad utskarning goras pa ledfastenas fron-
tala sidor (se bild 3).

6) Borra ledernas monteringshal (& 4,5 mm).

7) Sétt pa lederna och fast med skruvarna (se bild 4) pa ortosen (at-
dragningsmoment: 0,5 Nm).

8) Fast vadderingen pa bada lederna.

5 Rengéring

Om produkten har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt,

klor eller tval eller har blivit smutsig s& maste den rengdras snarast.

1) Skélj av produkten med rent s6tvatten.

2) Torka produkten med en trasa eller lat den lufttorka. Undvik direkt
varmepaverkan (t.ex. varme fran ugn eller radiatorer).
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6 Underhall

Produkten kan hos vissa brukare utsittas for extra hog belast-

ning.

» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastning-
arna.

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt
land.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om 6verensstaimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-28

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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




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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende forarbejdnin-
gen af ankelleddene 17AF10=*.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende 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

Indikationer stilles af laegen.

2.3 Levetid

Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet kon-
strueret til felgende levetid:

Ledsterrelse S: 1 ar

Ledstorrelse L, M: 2 ar

2.4 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale ma forsyne en patient med produk-
tet. Det forudseettes, at det faguddannede personale er fortrolig med
de forskellige teknikker, materialer, veaerktej og maskiner.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader og skader pa produktets komponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Udelukkende faguddannet personale ma udfere arbejder pa pro-
duktet.

Brug af produktet ved kendt allergi over for chrom eller nikkel

Allergisk reaktion

» Undgé hudkontakt med produktet ved kendt allergi over for
chrom eller nikkel.

A FORSIGTIG

Mol sk beckadiagel

af produktet

Tilskadekomst som faelge 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 pro-
duktet.

4 Indretning til brug

4.1 Omgivelsesbetingelser

Tilladt: temperaturomrade ved brug —10 °C til +60 °C; relativ luftfug-
tighed 0 % op til 90 %, ikke-kondenserende.

lkke tilladt: Mekaniske vibrationer, sted, sved, urin, ferskvand,
saltvand, syrer, stev, sand, sterkt hygroskobiske partikler (f.eks. tal-
kum).
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4.2 Forarbejdning

Yderligere anvisninger vedrerende forarbejdningen er beskrevet i de

tekniske oplysninger 646T523=*.

1) Anbring dummyen pa leddets rotationspunkt pa gipsmodellen og
fastger den med sem (se ill. 1).

2) Ortosen dybdetraekkes eller lamineres.

3) Efter heerdning/afkeling tages ortosen og dummyerne af gipsmo-
dellen.

4) Adskil fod- og leeg-delen med en sav og afgrat kanterne (se ill. 2).

5) Lav et V-formet udsnit ved forhands-bejede led, og lav et U-formet
udsnit ved lige led pa ledholdernes frontale sider (se ill. 3).

6) Bor fastgerelseshuller i leddene (& 4,5 mm).

7) Seet leddene i og fastger disse pa ortosen med skruerne (se ill. 4)
(tilspeendingsmoment: 0,5 Nm).

8) Kleeb polstringen pa begge led.

5 Rengering

Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller

saebeholdigt vand samt ved tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.

2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undga direkte
varmepavirkning (f.eks. varme fra ovne eller radiatorer).

6 Vedligeholdelse

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hgje-

re belastning.

» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belast-
ning.

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale
bestemmelser.
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8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-03-28

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bearbeiding av ankel-
leddene 17AF10=*.



2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes parvist til ortotisk behandling av
nedre ekstremitet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.
Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

2.2 Indikasjoner

*  Problemer med a lofte foten

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Levetid

Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fag-
messig er det beregnet a ha felgende levetid:

Leddsterrelse S: 1 ar

Leddstorrelse L, M: 2 ar

2.4 Kvalifikasjon

Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det
forutsettes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene,
materialene, verkteyene og maskinene brukes.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

A FORsIkTIG| Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskader og skader pa produktkomponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.
» Bare fagfolk kan gjennomfere arbeid pa produktet.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Bruk av produktet ved kjent allergi mot krom eller nikkel

Allergisk reaksjon

» Unnga kontakt mellom huden og produktet ved kjent allergi mot
krom eller nikkel.

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -
tap, men skal da kontrolleres av autoriserte fagfolk.

4 Klargjoring til bruk

4.1 Miljoforhold

Tillatt: Temperaturomrade ved bruk —10 °C til +60 °C; relativ luftfuk-
tighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende.

Ikke tillatt: Mekaniske vibrasjoner, stet, svette, urin, ferskvann, salt-
vann, syrer, stev, sand, svaert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum).

4.2 Bearbeiding

Videre anvisninger om bearbeidingen er beskrevet i teknisk informa-

sjon 646T523=".

1) Plasser dummyen pa gipsmodellens ledd-dreiepunkt og fest den
med stifter (se fig. 1).

2) Dyptrekk eller laminer ortosen.

3) Etter herding/avkjeling skal ortosen og dummyene fijernes fra
gipsmodellen.

4)  Skill fot- og leggdel med en sag og avgrad kantene (se fig. 2).

5) Pa forflekterte ledd skal det lages et U-formet utsnitt, pa rette ledd
et V-formet utsnitt pa forsiden av leddfestene (se fig. 3).

6) Bor festehull i leddene (@ 4,5 mm).
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7) Sett inn leddene og fest dem til ortosen med skruene (se fig. 4)
(tiltrekkingsmoment: 0,5 Nm).
8) Fest polstringen til begge ledd.

5 Rengjoring

Leddet ma rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller

sapeholdig vann samt ved tilsmussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

2) Terk av produktet med en klut eller la det luftterke. Unnga varme-
pavirkning (f.eks. ovns- eller radiatorvarme).

6 Vedlikehold

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for

okt belastning.

» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forvente-
de belastninger.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

8.1 Ansvar

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

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

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2022-03-28

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tama asiakirja.

Tasta kayttoohjeesta saat tarkeita tietoja nilkkanivelten 17AF10=" ty6s-
tosta.

2 Maaraystenmukainen kaytté
2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi ainoastaan pareittain alaraajaortoo-

sina, ja se saa olla kosketuksissa ainoastaan vahingoittumattoman
ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.
2.2 Indikaatiot

« Jalan nostoheikkous

Laakari toteaa indikaation.



2.3 Kayttoika

Tuotteella on seuraava kayttoika, jos sita kaytetaan maaraysten mukai-
sesti ja asennus on tehty ohjeiden mukaisesti:

Nivelkoko S: 1 vuosi

Nivelkoko L, M: 2 vuotta

2.4 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkilosto.
Edellytyksena on, ettd ammattihenkilostd on perehtynyt eri tekniikoi-
den, materiaalien, tydkalujen ja koneiden kasittelyyn.

3 Turvallisuus

3.1 Kéyttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

i:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato
Loukkaantumisia ja tuotekomponenttien vaurioita

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja saatdohjeita.

» Vain ammattihenkilé saa tehda tyéta tuotteen parissa.

Tuotteen kaytto, jos tiedossa on kromi- tai nikkeliallergia.

Allerginen reaktio

» Valta ihokontaktia tuotteen kanssa, jos kromi- tai nikkeliallergia
on tiedossa.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kéyta tuotetta enad, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai
heikentymista, ja anna tuote patevan ammattihenkilon tarkistetta-
vaksi.

4 Saattaminen kayttokuntoon

4.1 Ymparistoolosuhteet

Sallittu: Kayttélampdtila-alue —10 °C - +60 °C; llman suhteellinen
kosteus 0 % - 90 %, ei kondensoituva.

Kielletty: Mekaaninen téring, iskut, hiki, virtsa, makea vesi, suolavesi,
hapot, pély, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim.
talkki).

4.2 Tyosto

Lis&a tyostoohjeita |0ytyy teknisista tiedoista 646T523=".

1) Aseta mallikappale kipsimallin nivelpisteeseen ja kiinnita nastoilla
(katso Kuva 1).

2) Lampomuovaa tai laminoi ortoosi.

3) Poista ortoosi ja mallikappaleet kipsimallista kovettumisen/jaahty-
misen jalkeen.

4) Erota jalkatera- ja pohjeosa sahalla ja poista purseet reunoilta
(katso Kuva 2).

5) Tee esitaivutettujen nivelten kohdalle V:n muotoinen lovi ja suorien
nivelten kohdalle U:n muotoinen lovi nivelkiinnikkeiden etupuolelle
(katso Kuva 3).

6) Poraa nivelten kiinnitysreiat (& 4,5 mm).

7) Laita nivelet paikoilleen ja kiinnitd ne ruuveilla (katso Kuva 4)
ortoosiin (vaantdmomentti: 0,5 Nm).

8) Peitd molemmat nivelet pehmusteella.
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5 Puhdistus

Puhdista tuote, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saip-

puapitoisen veden kanssa, tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele tuote puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeelld tai anna sen kuivua itsestaan. Valta suo-
raa lampovaikutusta (esim. uunin tai lampopatterin lampd).

6 Huolto

Tuote tt: i kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenna huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten
mukaisesti.

potilaskc

7 Jatehuolto
Havitd tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten
mukaisesti.

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

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

24

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-28

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie
obrébki przegubéw skokowych 17AF10=*.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony w dwupakach wytacznie do zaopatrzenia
ortotycznego koriczyny dolnej i do kontaktu wytacznie z nieuszkodzo-
ng skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

2.2 Wskazania

*  Ostabienie zgiecia grzbietowego

Wskazania okresla lekarz.

2.3 Okres uzytkowania

Przy zatozeniu, ze produkt bedzie uzytkowany zgodnie z przeznacze-
niem oraz zostanie fachowo zamontowany, jest on zaprojekowany na
nastepujacy okres uzytkowania:

Rozmiar przegubu S: 1 rok

Rozmiar przegubu L, M: 2 lata



2.4 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem pacjenta w produkt moze si¢ zajg¢ tylko przeszkolony
personel wykwalifikowany. Zaktada sig, ze personel wykwalifikowany
jest zapoznany z postugiwaniem sie z ré6znymi technikami, materiatami,
narzedziami oraz maszynami.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
m Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem funkcjonalnosci i zdolno-
$ci do uzytku.

» Produktu nie nalezy stosowaé w przypadku zmian lub utraty funk-
cji i poddac¢ go kontroli przez autoryzowanego fachowca.

4 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

4.1 Warunki otoczenia
Dopuszczalnos¢: Zakres temperatury stosowania -10 °C do +60 °C;
Wozgledna wilgotno$¢ powietrza 0 % do 90 %, brak skraplania.

Nied. 1

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

A\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie i szkody na komponentach produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania, monta-
2u i ustawienia.

» Prace zwigzane z produktem moze przeprowadzac tylko fachowy
personel.

A PRZESTROGA

Stosowanie produktu w przypadku stwierdzonej alergii na

chrom lub nikiel.

Reakcje alergiczne

» Nalezy unika¢ kontaktu skoéry z produktem w przypadku stwier-
dzonej alergii na chrom lub nikiel.

A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

I : Mechaniczne wibracje, uderzenia, pot, mocz,
woda siodka woda stona, kwasy, kurz, piasek, czgsteczki wodochton-
ne (np. talk).

4.2 Obrébka

Dalsze wskazowki odnosnie obrébki opisane sg w Informacji Tech-

nicznej 646T523=".

1) Ksztaltke nalezy natozy¢ na punkt obrotowy przegubu modelu gip-
sowego i zamocowac za pomocg gwozdzi (patrz ilustr. 1).

2) Orteze nalezy wgtebnie odszktatcic¢ lub laminowac.

3) Po utwardzeniu/ochtodzeniu orteze i ksztaltki nalezy usunaé z
modelu gipsowego.

4) Czesc¢ stopy i tydki nalezy rozdzieli¢ za pomoca pily i krawedzie
wygtadzi¢ (patrz ilustr. 2).

5) W przypadku wstepnie zgietych przegubéw nalezy wykonac
wyciecie w ksztatcie litery U, za$ w przypadku przegubéw prosty-
ch wyciecie w ksztatcie litery V na czotowych stronach mocowan
przegubow (patrz ilustr. 3).

6) Nalezy wywierci¢ otwory mocujace przegubow (& 4,5 mm).

7) Przeguby nalezy zatozy¢ i zamocowac do ortezy za pomocg $rub
(patrz ilustr. 4) (moment dokrecenia: 0,5 Nm).

8) Obydwa przeguby prosimy oklei¢ wyscietaniem.
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5 Czyszczenie

W przypadku zetkniecia sig¢ produktu z woda zawierajgcg sél, chlor

lub mydio, a takze z zanieczyszczeniami, nalezy niezwlocznie go

wyczyscié.

1) Sptukac¢ produkt czysta, stodka woda.

2) Osuszy¢ produkt szmatka lub wystawi¢ na $wieze powietrze do
osuszenia. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej
temperatury (np. ciepto z piecykéw lub kaloryferow).

6 Konserwacja

INFORMACJA

Prawdopodobnie produkt jest poddany

obcigzeniu specyficznemu dla pacjenta.

» Interwaly przeprowadzania konserwacji nalezy dopasowa¢ odpo-
wiednio do oczekiwanych obcigzen.

podwy

7 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kra-
ju.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosé¢

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

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

1 El6sz6 Magyar

Az utols6 frissités datuma: 2022-03-28

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati atmutaté fontos tajékoztatast kinal a 17AF10=* bokaizuleti
ortézis feldolgozasaval kapcsolatban.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag parosaval, az alsé végtag ortetikai ellatasara alkal-
mazhaté és kizarolag ép bérfelllettel érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

2.2 Indikaciok

* Labemelési gyengeség

A javallatot az orvos allitja be.



2.3 Elettartam

Rendeltetésszerii hasznalat és szakszer(i felszerelés mellett a termék
élettartama a kovetkezd:

S méret(i izilet: 1 év

L, M méret( izilet: 2 év

2.4 Mindsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. En-
nek feltétele, hogy a szakképzett személyzet ismerje a kiil6nb6z6 tech-
nikékat, anyagokat, szerszamokat és gépeket.

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

A VIGYAZAT

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

| meGiEGY2Es |

3.2 Altalanos biztc agi itasok

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

A termék komponenseinek sériilése vagy karosodasa

» Vegye figyelembe a felépitési, dsszeszerelési és beallitasi tana-
csokat.

» Aterméken csak szakszemélyzet végezhet munkat.

A termék hasznalata ismert krom vagy nikkelallergia esetén

Allergias reakcio

» Ismert krém- vagy nikkelallergia esetén keriilje el a termék hasz-
nalatat.

A termék mechanikus sériilése

Sériilések funkcidvaltozas vagy -veszteség miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Vizsgalja meg a termék m{ikodését és hasznalhatésagat.

» A termékfunkcié modosulasakor vagy elvesztésekor ne hasznalja
tovabb, és ellendriztesse a megbizott szakszemélyzettel.

4 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

4.1 Kornyezeti feltételek

Megengedett: Uzemi hémérséklettartomany —10 °C és +60 °C ko-
z6tt; relativ paratartalom 0 % és 90 % kozott, nem lecsapddé.

Nem megengedett: Mechanikus rezgések, itések, izzadsag, vizelet,
édesviz, soésviz, savak, por, homok, erésen nedvszivd részecskék
(pl. hintépor).

4.2 Megmunkalas

A feldolgozéssal kapcsolatos tovabbi informéaciok a 646T523=* szamu

"Miszaki Informacio" cim( fejezetben talalhatok.

1) Helyezze a babot a gipszmodell csukléjanak forgaspontjara és
rogzitse szogekkel (lasd ezt az abrat: 1).

2) Ortézis mélyhizas és laminalas.

3) A kikeményedés/leh(ilés utan vegye le az ortézist és a babokat a
gipszmodellrél.

4) Valassza szét egy flirésszel a lab- és labikrarészt, és sorjatlanitsa
a peremeket (lasd ezt az abrat: 2).

5) Hozzon létre az elShajlitott csukloknal egy U-alakd, az egyenes
csukloknal pedig egy V-alaku kivagast a csukléfelfogatasok eliilsé
oldalan (lasd ezt az abrat: 3).

6) Hozza létre a csukldk rogzitd furatait (& 4,5 mm).

7) Helyezze be a csuklokat az ortézisbe és rogzitse a csavarokkal
(lasd ezt az abrat: 4) (forgaté nyomaték: 0,5 Nm).

8) Ragassza le mindkét csuklot a parnaval.
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5 Tisztitas

Sés, kloros vagy szappanos vizzel valé érintkezés utan vagy szennye-

z6dés esetén azonnal tisztitsa meg a terméket.

1) Tiszta, édes vizzel oblitse le a terméket.

2) Tordlje szarazra egy ronggyal, vagy a szabad levegdn szaritsa
meg a terméket. Kertilje a kozvetlen héhatast (pl. kalyha vagy a fi-
t6test melege).

6 Karbantartas

Lehetséges, hogy a termék a fell alora jell 6 mad

nagyobb terhelésnek van kitéve.

» A varhato terhelésnek megfelelSen hatarozzon meg révidebb kar-
bantartasi ciklusokat.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ala
esnek és ennek megfelel6en véltozhatnak.

8.1 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kiilo-
ndsen a termék szakszeriitlen hasznélatdval vagy nem megengedett
modositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleldség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szol6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthets a gyarté weboldalardl.
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1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-28

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpec€nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

Navod k pouziti obsahuje dilezité informace pro zpracovani hlezen-
nich kloubti 17B10=*.

2 Zamyslené pouziti

2.1 Uéel pouziti

Produkt je uréen pro pouziti vyhradné v paru k ortotickému vybaveni
dolni koncetiny a vyhradné pro kontakt s neporusenou pokozkou.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

2.2 Indikace

*  Ochabla flexe chodidla

Indikaci musi stanovit lékafr.

2.3 Provozni Zivotnost

Produkt je koncipovan pro nasledujici provozni Zivotnost za predpokla-
du, Ze se bude pouzivat k ur¢enému UGcelu a bude odborné smonto-
van:

Velikost kloubu S: 1 rok

Velikost kloubu L, M: 2 roky



2.4 Kvalifikace

Protetické vybaveni pacienta timto produktem smi provadét pouze kva-
lifikovany odborny personal. Pfedpoklada se, Ze odborny personal je
znaly pouzivani riiznych technik, materiall, nastroji a zafizeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbold

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a pora-
néni

enl.

:l Varovéni pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni a poskozeni komponenti vyrobku

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

» Préace na produktu smi provadét jen odborny personal.

Pouzivani produktu v pfipadé alergie na chrom nebo nikl

Alergické reakce

» V pripadé alergie na chrom nebo nikl zamezte kontaktu produktu
s pokozkou.

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachazejte s produktem opatrné.

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

» Prestarite produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce ne-
bo nefunkcnosti produktu, a nechte jej zkontrolovat autorizova-
nym odbornym personalem.

4 P¥iprava k pouziti

4.1 Okolni podminky

Pripustné: Rozsah teplot pouziti —10 °C az +60 °C; Relativni vihkost

vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzuijici.

Nepfipustné: Mechanické vibrace, razy, pot, mo¢, sladka voda, slana

voda, kyseliny, prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf . ta-

lek).

4.2 Zpracovani

Dalsi pokyny pro zpracovani jsou popséany v Technickych informacich

646T7523=*.

1) Umistéte lamina¢ni pomucku na stfed otaceni kloubu sadrového
modelu a pfipevnéte ji pomoci hiebiki (viz obr. 1).

2) Zhotovte ortézu podtlakovym tvarovanim nebo laminovanim.

3) Po vytvrzeni/ochlazeni sejméte ortézu a laminaéni pomucky ze
sadrového modelu.

4) Oddélte chodidlovy a lytkovy dil pilkou a hrany zbavte otfepl (viz
obr. 2).

5) U kloubl v preflexi zhotovte na frontalni strané Gchytd kloubu vyfez
ve tvaru U, u pfimych kloub vyfez ve tvaru V (viz obr. 3).

6) Vyvrtejte upeviovaci diry kloubt (& 4,5 mm).

7) Nasadte klouby a pfipevnéte je k ortéze pomoci Sroubl (viz
obr. 4) (utahovaci moment: 0,5 Nm).

8) Oblepte oba klouby polstrovanim.

5 Cisténi

Produkt se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢i mydlovou vo-

dou nebo pfi zaspinéni okamzité odistit.

1) Produkt oplachnéte cistou sladkou vodou.
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2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte uschnout na vzduchu.
Nevystavujte plsobeni piimého tepla (napf. salani pece nebo top-
nych téles).

6 Udrzba

Produkt muze byt pfipadné vy zvy
podle specifického typu pacienta.
» Zkratte intervaly adrzby podle predpokladaného zatizeni.

P

7 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

8 Pravni ustanoveni

V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

Romana

1 Introducere

Data ultimei actualizari: 2022-03-28
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» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

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

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

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante referitoare la
pregatirea articulatiei gleznei 17AF10=*.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv in pereche pentru tratamentul ortetic
al extremitétii inferioare si este destinat exclusiv pentru contactul cu
pielea intacta.

Orteza trebuie sé fie aplicata conform indicatiilor.

2.2 Indicatii
«  Slabiciune la ridicarea labei piciorului
Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Durata de viata functionala

Atunci cand este folosit conform utilizarii prevazute si este montat pro-
fesional, produsul este conceput pentru urmatoarea durata de viata
functionala:

Marimea articulatiei S: 1 an

Marimea articulatiei L, M: 2 ani

2.4 Calificare

Produsul poate fi aplicat unui pacient doar de catre personalul de
specialitate instruit. Se presupune ca personalul de specialitate este
familiarizat cu utilizarea diferitelor tehnici, materiale, unelte si aparate.




3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de averti

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

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri si deteriorari ale componentelor produsului

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

» Este permisa executarea de lucrari la produs numai personalului
de specialitate.

Utilizarea produsului in cazul alergiilor cunoscute la crom si

nichel

Reactie alergica

» Evitati contactul produsului cu pielea in cazul unor alergii cunos-
cute la crom si nichel.

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 pierde-
rii functionalitatii si solicitati controlarea de catre personal spe-
cializat autorizat.

4 Realizarea capacitatii de utilizare

4.1 Conditii de mediu

Admis: domeniul de temperatura de utilizare —10 °C péna la +60 °C;
umiditatea relativa a aerului 0 % pana la 90 %, fara condensare.
Neadmis: vibratii mecanice, lovituri, transpiratie, urind, apa dulce,
apa sarata, acizi, praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex.
talc).

4.2 Prelucrarea

Alte indicatii referitoare la prelucrare sunt descrise in Informatiile teh-

nice 646T523=".

1) Plasati macheta pe punctul de rotire al articulatiei al modelului de
ghips si o fixati prin cuie (vezi fig. 1).

2) Ambutisati sau laminati orteza.

3) Dupa intarire/racire indepartati orteza si macheta de pe modelul
de ghips.

4) Separati piesa labei piciorului si peroneului cu un fierastrau si de-
bavurati muchiile (vezi fig. 2).

5) Pe partea frontala a prinderii articulatiei, realizati la articulatiile cu
flexiune in fata un decupaj de forma U, iar la articulatiile drepte in
forma de V (vezi fig. 3).

6) Executati gaurile de fixare ale articulatiei (& 4,5 mm).

7) Introduceti articulatia si o fixati cu suruburile (vezi fig. 4) la orteza
(moment de rotatie: 0,5 Nm).

8) Lipiti ambele articulatii cu o pernita.

5 Curatare

Curatati produsul imediat dupa contactul cu apa ce contine sare, clor

sau sapunuri sau in caz de murdarire.

1) Clatiti produsul cu apa dulce curata.

2) Uscati produsul cu o laveta sau il lasati sa se usuce la aer. Evitati
actiunea directa a calduri excesive (de ex. caldura generatd de
sobe sau corpuri de incalzire/radiatoare).
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6 intretinere

INFORMATIE

Este posibil ca produsul sa fie expus unei solicitari mai ridica-

te, specifice pacientului.

» Scurtati intervalele de intretinere conform solicitarilor preconiza-
te.

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

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

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

Hrvatski

1 Predgovor

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-28

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
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» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije o obradi skocnih
zglobova 17AF10=".

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod je namijenjen iskljucivo ortotskom zbrinjavanju donjeg eks-
tremiteta u paru te isklju€ivo za kontakt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

2.2 Indikacije

* slabost misi¢a podizaca stopala

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Vijek trajanja

U slucaju namjenske uporabe i ispravne montaze proizvod je konstru-
iran za sljedeci Zivotni vijek:

Veli¢ina zgloba S: 1 godina

Veli¢ina zgloba L, M: 2 godine

2.4 Kvalifikacija

Zbrinjavanje pacijenta proizvodom smije obavljati samo Skolovano
struno osoblje. Pretpostavka je da je stru¢no osoblje upoznato s ru-
kovanjem razli¢itim tehnikama, materijalima, alatima i strojevima.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.




‘ :l Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede i $teta na komponentama proizvoda

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
» Radove na proizvodu smije obavljati samo stru¢no osoblje.

Uporaba proizvoda u slucaju poznate alergije na krom ili nikal

Alergijska reakcija

» U slucaju poznate alergije na krom ili nikal izbjegavajte dodir
koze s proizvodom.

1) Laznjak postavite na tocku vrtnje zgloba sadrenog modela te
udvrstite ¢avlima (vidi sl. 1).

2) Ortozu izvucite vakuumom ili laminirajte.

3) Nakon stvrdnjavanja/hladenja ortozu i laznjake uklonite sa sadre-
nog modela.

4) Dio stopala i lista odvojite pilom pa s bridova skinite orubinu (vidi
sl. 2).

5) Kod unaprijed flektiranih zglobova izradite izrez U-oblika, a kod
ravnih zglobova izrez V-oblika na prednjim stranama prihvata zglo-
bova (vidi sl. 3).

6) lzbusite ucvrsne provrte zglobova (& 4,5 mm).

7) Umetnite zglobove pa ih vijcima (vidi sl. 4) ucvrstite na ortozu (za-
tezni moment: 0,5 Nm).

8) Oba zgloba oblijepite ojastucenjem.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Paizljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i
odnesite ga ovlastenom stru¢nom osoblju na provjeru.

4 Uspostavljanje uporabljivosti

4.1 Uvjeti okoline

Dopusteno: podrucje temperature primjene —10 °C do +60 °C; rela-
tivna vlaznost zraka 0 % do 90 %, bez kondenzacije.

Nedopusteno: mehanicke vibracije, udarci, znoj, urin, slatka voda,
slana voda, kiseline, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk).

4.2 Obrada

Ostale napomene o obradi opisane su u tehnickim informacijama
646T523=".

5 CiSéenje

Proizvod ocistite odmah nakon kontakta sa slanom vodom, vodom koja

sadrzi klor ili sapun ili u slucaju oneciséenja.

1) Proizvod isperite ¢istom slatkom vodom.

2) Proizvod obrisite krpom ili ostavite da se osusi na zraku. Izbjega-
vajte izravan utjecaj vrucéine (npr. vrucinu pecnice ili radijatora).

6 Odrzavanje

Moze se dogoditi da je proizvod ovisno o pacijentu izlozen

povec¢anom opterecenju.

» Intervale odrzavanja
opterecenjima.

skratite u skladu s ocekivanim

7 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.
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8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Slovenscina

1 Uvod

Datum zadnje posodobitve: 2022-03-28

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za obdelavo
glezenjskih sklepov 17AF10=*.
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2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je treba uporabljati izkljuéno v paru za ortoticno oskrbo spo-
dnjih ekstremitet in izklju€no za stik z neposkodovano kozo.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

2.2 Indikacije

* Slabljenje prednje golencne misice

Zdravnik dolo¢i indikacijo.

2.3 Zivljenjska doba

Izdelek je pri namenski uporabi in strokovni montazi zasnovan za na-
slednjozivljenjsko dobo:

Velikost sklepa S: 1 leto

Velikost sklepa L, M: 2 leti

2.4 Kvalifikacija

Oskrbo bolnika z izdelkom sme izvajati le usposobljeno strokovno ose-
bje. Predvideva se, da strokovno osebje pozna razli¢ne tehnike, mate-
riale, orodja in stroje.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe in $koda na komponentah izdelka

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.
» Dela na izdelku sme izvajati samo strokovno osebje.




Uporaba izdelka pri znani alergiji na krom ali nikelj

Alergi¢na reakcija

» Ce je znana alergija na krom ali nikelj, prepregite stik koze z iz-
delkom.

Meh ka poskodba i

Poskodbe zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je primeren za
uporabo.

» Ce pride do spremembe ali izgube funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte in ga dajte pregledati pooblas¢enemu strokovnemu ose-
bju.

dolk

4 Zagotavljanje primernosti za uporabo

4.1 Pogoji okolice

Dovoljeno: temperaturno obmocje uporabe —10 °C do +60 °C; rela-

tivna vlaZnost zraka 0 % do 90 %, brez kondenzacije.

Nedovoljeno: mehanske vibracije, udarci, pot, urin, sladka voda, ki-

sline, prah, pesek, mo¢no hidroskopski delci (npr. smukec).

4.2 Predelava

Dodatni napotki za predelavo so opisani v tehni¢ni informaciji

646T523=".

1) Nastavek namestite na vrtiSCe sklepa mavénega modela in ga pri-
trdite z Zeblji (glej sliko 1).

2) Ortozo oblikujte z globokim vle¢enjem ali laminiranjem.

3) Ko se strdi/ohladi, odstranite ortozo in nastavke z mavénega mo-
dela.

4) Stopalni in mec¢ni del odZagajte z zago in postrgajte robove (glej
sliko 2).

5) Pri predflektiranih sklepih naredite U-izrez, pri ravnih sklepih V-iz-
rez na sprednjih straneh nastavka sklepa (glej sliko 3).

6) lzvrtajte pritrdilne luknje sklepov (& 4,5 mm).

7) Vstavite sklepe in jih z vijaki (glej sliko 4) pritrdite na ortozo (vrtilni
moment: 0,5 Nm).

8) Oba sklepa oblepite z blazino.

5 Ciscenje

Ce je bil izdelek v stiku z vodo, ki vsebuje sol, klor ali milo, ali je uma-

zan, ga je treba takoj ocistiti.

1) lzdelek sperite s Cisto vodo.

2) lzdelek posusite s krpo ali pustite, da se posusi na zraku. Prepre-
Cite neposredni vpliv toplote (npr. toplote iz peci ali grelnikov).

6 Vzdrzevanje

INFORMACIA

Pri doloc¢enih pacientih je izdelek morda izpostavljen veéjim

obremenitvam.

» Skrajsajte vzdrzevalne intervale v skladu s pricakovanimi obreme-
nitvami.

7 Odstranjevanje
|zdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

8 Pravni napotki

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

8.1 Jamstvo

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

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

Slovasko

1 Uvod

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-28

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

2.3 Zivotnost

Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na
nasledujlcu Zivotnost:

Velkost kibu S: 1 rok

Velkost kibu L, M: 2 roky

2.4 Kvalifikacia

Vybavenie pacienta vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny
personal. Predpoklada sa, Ze odborny personal je zbehly v zaobcha-
dzani s r6znymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.
i:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Navod na pouZivanie vam poskytuje dolezité informécie k spracovaniu
clenkovych klbov 17AF10=*.

2 Pouzitie v stlade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne v paroch na ortetické vybavenie
dolnej koncatiny a je urcena vyhradne na kontakt s neporusenou ko-
Zou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikécie.

2.2 Indikacie

* oslabenie dorzélnej flexie chodidla

Indikéciu stanovuje lekar.
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Chybna ba, az alebo

Poranenia a $kody na komponentoch vyrobku

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
» Préce na vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pouzivanie vyrobku pri znamej alergii na chrém alebo nikel

Alergicka reakcia

» Pri zndmej alergii na chrém alebo nikel sa vyhybajte kontaktu ko-
Ze s vyrobkom.




Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho poufzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a
nechajte ho skontrolovat prostrednictvom autorizovaného odbor-
ného personalu.

4 Sprevadzkovanie

4.1 Podmienky okolia

Pripustné: teplotny rozsah pouzitia =10 °C az +60 °C; relativna vlh-

kost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujlca.

Nepripustné: mechanické vibracie, narazy, pot, mo¢, sladka voda,

slana voda, kyseliny, prach, piesok, silne hygroskopické Castice (na-

pr. talkum).

4.2 Spracovanie

Dalsie pokyny na spracovanie sl popisané v casti Technicka informa-

cia 646T523=*.

1) Umiestnite negativ na bod ota¢ania kibu sadrového modelu a
upevnite ho klincami (vid obr. 1).

2) Vykonajte hlboké tahanie alebo laminovanie ortézy.

3) Po vytvrdnuti/ochladeni odstrarite ortézu a negativy zo sadrového
modelu.

4) Chodidlovt a lytkovl cast oddelte pilkou a odhrotujte hrany (vid
obr. 2).

5) Pri kiboch ohnutych dopredu vytvorte vyrez v tvare U, pri rovnych
kiboch vytvorte vyrez v tvare V na prednych stranach uchyteni kibu
(vid obr. 3).

6) Vyvrtajte upeviiovacie otvory kibov (@ 4,5 mm).

7) Nasadte kiby a upevnite ich skrutkami (vid obr. 4) na ortézu (uta-
hovaci moment: 0,5 Nm).

8) Odlepte obidva kiby s polstrovanim.

5 Cistenie

Vyrobok ihned' ocistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér ale-

bo mydlo, alebo pri znecisteniach.

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu.
Zabrante priamemu pésobeniu tepla (napr. teplu z pece alebo vy-
kurovacieho telesa).

6 Udrzba

Vyrobok je pravdepodob vystaveny zvy
Specifickému podla pacienta.
» Intervaly Gdrzby skrafte podla ocakavanych zatazeni.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouZivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

1 Mpeproeop

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-03-28

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4yeTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbNPOCU OTHOCHO
npoayKTa Ui ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknapsaiTe Ha NPOM3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Baluata cTpaHa 3a BCekM CepUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOWABaHe Ha 3[1paBOC/IOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

WMHcTpykuusta 3a ynotpe6a e Bu gape BaxHa undopmaums 3a obpa-
6oTkarta Ha rneseHHuTe ctaBu 17AF10="*.

2 Ynotpe6a no npeaHasHayeHue

2.1 Uen Ha u3nonseaHe

MpoaykTsT TpsiGBa fa ce M3non3sa eAUHCTBEHO B YNdTOBE 3a opTes-
npaHe Ha gonHuTe KpaFIHMLLM n e npegHasHa4yeH ©AWHCTBEHO 3a KO-
HTaKT CbC 34paBa Koxa.

OpTeaaTa TpﬂﬁBa Aa ce u3nonsea B CbOTBETCTBME C NOKasaHUATA.

2.2 NokasaHus
* Cnabocrt Ha fop3anHus ¢pnekcop
MokasanwnsTa ce onpeaensT ot fnekap.

2.3 Cpok Ha eKcnnoartauus

Ako ce n3non3ea no npefHasHayeHne U € MOHTMPaH NPaBUIHO, NPOA-
YKTBT € NpeaBuaeH 3a CeHNS CPOK Ha eKcrioataums:

Pa3mep Ha ctaBata S: 1 roauHa

Pasmep Ha craBarta L, M: 2 roaunum

38

2.4 Ksanudukauus

OpTE3MpaHeTO Ha nauwneHTu c npoaykrta TpﬂﬁBa Aa ce ussbplisa camo
oT KBaJ‘IVId)MLLI/IpaHI/I cneunanucTu. Tosa npepnonara cneuuanncTute
Aa ca 3ano3Hatn C N3N0oN3BaHEeTO Ha pas3In4HUTe TEXHUKKU, MaTtepuanu,
WHCTPYMEHTN N MallnHU.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHMe Ha npeaynpeAnTENHUTE CUMBONKN

/\ BHUMAHUE I'Ipeu,ynpew:l,aaa 3a Bb3MOXHM ONACHOCTU OT 3510n-
OJlyKVU N HapaHABaHWA.

3.2 O6wu yka3saHus 3a 6esonacHocT

HenpaBunHa LeHTPOBKa, MOHTaX WM HaCTPOWKa

HapaHﬂBaHMﬂ “ noBpeAn Ha KOMNOHEHTUTe Ha NpoayKTa

» CnasBaliTe ykasaHusTa 3a LIEHTPOBKA, MOHTaX 1 HAacTpOMKa.

» Pa6otute no npoaykrta TpﬂGBa Aa ce u3BbpluBat camo OT KBanu-
duumpaHn cneumanucTu.

/A BHUMAHVE

WsnonseaHe Ha NpoOAyKTa NpM YCTaHOBEHa aNneprusi KbM Xpom

Wnu HUKen

AnepruyHa peakuus

» V3b6sireaiite KOHTaKT Ha Koxarta C npoaykTta, ako CTe anepru4Hu
KbM HUKEN Uin Xpom.

MexaHuyHoO yBpexaaHe Ha NnpoaykTa
Hapansisanus nopaau npomsiHa unu 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT
» PaGoTeTe BHUMaTENHO C NpoayKTa.

MpeaynpexaeHvie 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.




» [MposepeTe dyHKLMOHANIHOCTTA M FOAHOCTTA 3a ynoTpe6a Ha npo-
noykTa.

» He usnonssaiite npopykta npu NpoMeHn unun 3ary6a Ha ¢yHKLU-
MOHAJIHOCT U1 TO 3aHeceTe 3a NpoBepka OT OTOpWU3MpaH creuman-
ucr.

4 MoproToBka 3a ynotpe6a

4.1 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTuMu ycnoBus: TemnepatypeH [AuanasoH Ha M3nonssaHe OT
—-10°C po +60 °C; oTHocuTenHa BnaxHoOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % po
90 %, HekoHAeH3MpalLla.

Heponyctumu ycnoeus: mexaHnuuu Bubpauuu, ygapu, not, ypuHa,
cnagka Boaa, conieHa Bofa, KUCENUHM, Npax, NSCHK, CUTHO XMIPOCKO-
MUYHK YacTULW (Hanp. Tank).

4.2 UspaboTtka

»TexHnyecka nHpopmaums 6467523=

aHus 3a napaborkara.

1) Pa3snonoxete wabnoHa BbpXy ToukaTta Ha BbPTEHe Ha cTaBaTa Ha
rUNCoBWS MOAEN W 3aKpeneTe ¢ NUPOHW (BUX ¢ur. 1).

2) Odopmete opTesarta 4pe3 AbiGOKO U3TErNIHE UMW NaMUHUpPaHe.

3) Cnepn sTBbpAsiBaHe/oOxnaxjaHe oTcTpaHeTe opTesara U wabnoHa
OT rUMNCOBUSI MOAEN.

4) Ortpenete obnactra Ha CTbNasoTo U NpaceLa C HOXOBKA W 3a4nCT-
eTe kpauwarta (Bux ¢ur. 2).

5) Tpu npepBaputenHo ¢nektnpanu crasu Hanpasete U-o6GpaseH
u3pes Ha GPOHTaNHUTE CTPaHU Ha 3axBalualmTe NpuUcrnocobneH-
us 3a cTaBuTe, a npu Hedrnektpaxu crasn — V-o6paseH uspes
(Bux ur. 3).

6) [po6uiite oTBOpK 3a 3akpenBaHe Ha cTasuTe (J 4,5 Mm).

7) TMocraBete craBute W 3akpenete c Gontoe (BUX ¢ur. 4) Kbm
opre3ara (BbpTAL, MOMeHT: 0,5 HM).

8) Ob6nenerte geTe CTaBu C NOAJIOXKKUTE.

*u

CbAbpXa AONBbIAHUTENHU yKa3-

5 MouuctBaHe

HesabaBHo nouuctete npogykta cnes, KOHTaKT CbC COMeHa, xiopupa-

Ha vn canyHeHa BOAA, MU Npu 3aMbpCcsaBaHUS.

1) W3nnakHeTe npopykTa C 4ucTa cnagka Boga.

2) [MoacyweTe npoaykTa C Kbpna WAW ro ocTaBeTe [ja U3CbXHe Ha
Bb34yX. MSﬁRFBaIZTe AVPEKTHO mn3naraHe Ha TonanHa (Hanp. Har-
psiBaHe Ha Neykn uan paamatopu).

6 Mopppbxka

WHOOPMALNA

Bb3MOXHO € NPOAYKTLT Aa € NOAJIOXKEH Ha MO-roNsiMo HaToB-

apBaHe NPU KOHKPETHUS NaLMEHNT.

» Hawmanete nHtepBanute 3a nogapbxka crnopes, O4akBaHOTO HaT-
oBapBaHe.

7 “3XB'pr'IﬂHe KaTo oTnagbkK
M3xsbpnsiiTe npoaykTa kato OTNafbK B CbOTBETCTBME C AeicTBaliUTe
HaLMOHaNHU pasnopeabu.

8 MpaBHM yka3aHus

Benykun npaBHU yCnoBUs ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesiICTBOTO Ha
CTpaHara Ha ynmpeﬁa n BCNeacTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
3nmM4ua.

8.1 OTroBOpHOCT

I'Ipowaso,u.menm HOCK OTrOBOPHOCT, ako I'IpOJJ.yKT‘bT ce u3nonssea cno-
pen onucaHunata mn VIHCprKLLMVITe B TO3M IJ.OKyMEHT. I'Ipomsao,u.menﬂr
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPUYMHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
IJ.OKyMEHT n no-crneymanHo NpUYMHEHN OT HernpasuHa ynmpeﬁa wnn
HepaspeLleHo N3MEHeHMe Ha NpoayKTa.

8.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT n3nbaHsBa nanuckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE peknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXEe Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.
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1 Onsoéz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2022-03-28

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

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

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun koti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size ayak bilegi eklemi 17AF10=" calismasi hakkinda
onemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu lriin sadece ciftli olarak alt ekstremite uygulamasi igin kullaniimal
ve sadece saglikli cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

2.2 Endikasyonlar

*  Ayak kaldirma giigsiizligi

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kullanim émrii

Uriin, usuline uygun kullanildiginda ve dogru sekilde kuruldugunda,
asagidaki kullanim 6mrii igin tasarlanmistir:

Eklem buyuklagt S: 1 Yil

Eklem buydklagi L, M: 2 Yil
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2.4 Kalifikasyon

Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygu-
lanabilir. Uzman personelin gesitli teknikler, malzemeler, aletler ve
makinelerle yapilan galismalari gok iyi bilmesi 6nkosuldur.

3 Giivenlik

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

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Uriin bilesenlerinde zarar ve hasarlar

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Sadece uzman personel triinlerde galisma yapabilir.

Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi

masi

Alerjik reaksiyon

» Krom ve nikele karsi bilinen alerjisi olanlarda Griinin ciltle temasi-
ni 6nleyin.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

lanlard 1

diriiniin kull -

Uriiniin mekanik hasar

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Uriinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.




» Uriini, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullan-
mayiniz ve yetkili uzman personel tarafindan kontrol edilmesini
saglayin.

4 Kullanima hazirlama

4.1 Cevre sartlan

izin verilen: —10 °C'den +60 °C'ye kadar kullanim sicakligi alani;
rolatif hava nemi % 0'dan % 90'a kadar, yogusmasiz.

izin verilmeyen: Mekanik vibrasyonlar, darbeler, asinma, idrar, tath
su, tuzlu su, asitler, toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn . pudra).

4.2 isleme

Isleme ile ilgili diger bilgiler teknik bilgi 646T523="* i¢erisinde agiklan-

migtir.

1) Dummy, algi modelin eklem dénme yerinde konumlandiriimali ve
civiler ile sabitlenmelidir (bkz. Sek. 1).

2) Ortez derine ¢ekilmeli veya lamine edilmelidir.

3) Sertlesme/soguma isleminden sonra ortez ve Dummy'ler algi
modelden ¢ikarilmalidir.

4) Ayak ve baldir pargasi bir testere ile ayrilmali ve kenarlarin ¢capagi
alinmalidir (bkz. Sek. 2).

5) Onceden biikiilmis eklemlerde U sekilli bir kesit, diiz eklemlerde
V sekilli bir kesit, eklem baglantisinin 6n tarafinda olusturulmalidir
(bkz. Sek. 3).

6) Eklemlerin sabitleme delikleri agiimalidir (& 4,5 mm).

7) Eklemler yerlestirilmeli ve vidalarla (bkz. Sek. 4) ortezde sabitlen-
melidir (Tork: 0,5 Nm).

8) Her iki eklem stnger ile yapistinimalidir.

5 Temizleme

Tuz, klor ya da sabun icerikli suyla temas ettikten sonra ya da kirlenme
durumunda Uriinii derhal temizleyin.

1) Uriind saf tath suyla durulayin.

2) Uriind bir bezle kurulayin veya kurumaya birakin. Dogrudan sicakl-
ik/1s1 kaynaklari onlenmelidir (6rn. ocak ve isiticilarin sicakligr).

6 Bakim

Oriin kullaniciya 6zgii asin yitke maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gore kisaltin.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

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

8.1 Sorumluluk

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

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

1 MpodAoyog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-28
» MeAetAioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPdV €yypado Tipv amd T Xperon
TOL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepvete Tov XpAoTn yla v acdpaln xprion Tou Tpoidvtog.
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» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTHOELG OXETIKA
He To Tpoidv A ipokvpouv TTpoPAfuaTa.

» EvnHepP®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd cuuPdv oe oxéon pe To TPOIdV, 18iwe
o€ TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTaong TG vyeiag.

» Duldgte to apov Eyypado.

211G 0dnyieg XprRong 6a Ppeite onpavtikég TANpodopieg yla TNy eme-
Eepyaoia twv apBpwoewv aotpaydlov 17AF10=*.

2 Evdedelypévn xprion

2.1 Ev3eLlKvUOEVN XPAON

To mpoidv TpoopileTal amokAeloTIKA yla Xpron katd (edyn otnv
0pOWTIKA amoKatdoTaon Tou KATw AKPoL Kal ATtOKAELCTIKA yia TV
emadr pe vylég dépua.

H 6pBwon mpémel va xpnotporoleital cOpdpwva pe Tig evoeifels.

2.2 Evdeigelg

*  Mvuikr aduvapia meApatiaioy KapmTipwy

H évdel&n kabopiCetal amod tov latpd.

2.3 Awapkela {wng

To mpoidv €xel oxedlaotei pe v akoéloudn didpkela CwAG, epooov
peolvtal ot kavoveg TPOPBAETIOHEVNG XPAONG Kal OWOTHG TOTIOBETN-
ong:

MéyeBog apbpwong S: 1 €tog

MéyeBog dpbpwong L, M: 2 €tn

2.4 AppodiotnTa

H tomob£tnon Ttou mpoidvtog oe acBeveiq emutpémnetal va dieEdyetal
povo amod ekmaldeupévo TPoowTikd. ATtoteAel TIpoim6Oeon To ekmal-
SeUUEVO TIPOOWTIKG va eival eEOIKEIWHEVO HE TIG TEXVIKEG, TA ULAIKA,
Ta epyaleia kal Ta pnxavipara.
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3 Aodalela
3.1 Eme€nynon mpoeiSomonTIK®WV CUUBOAWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KvdHvous atuyHATOG

Kal TPAVHATIoHOU.

l:| Mpoeworoinon yla Tubavr) TPOKANGN TEXVIKOV Cnpt-
wv.

3.2 Mevikég uTtodeifelg acdaleiag

Eodalpévn € ypaupon, pHOAGYNON 1 PUBUION

Tpauvpatiopoi kat tpdkAnon {npLv oe e§apTtipata Touv TPoidvTog

» AdBete vméPn TG umodeifelg evBuyPAUpIONG, CLVAPHOAGYNONG
Kat puBpIoNG.

» O epyacieq oto mpoidv emutpénetal va diefayovrat pévo amod
£E€1OIKEVHEVO TIPOOWTIIKO.

A NPOZOXH

XpRon Tou TPOIOVTOG O MEeEPITMTWON YVWOTAG alAepyiag oto

XPWHLO 1 TO VIKEALO

AMepyikn avtidpaon

» Amodelyete Tn deppatiki emadr pe TO TPOIGV Ot TEPIMTWON
YVWOTAG aAepyiag 0To XPWHLO 1 TO VIKEALO.

Mpo6kAnon HNXavik®wV {NHLOV 0TO TIPOoioV

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIKGOV HETABOARDV 1} aTiWAELAG AEtToupYL-

KOTNTAG

» Na xelpiCeote T0 TIPOIOV pe TIpoTOXH.

» ENéyxete 10 TIpoidv wg Tpog T Aettouvpyia kat tn duvatdtnta
Xerong Tov.




» Mnv ouveyiCete va XPNnOIUOTIOIE(TE TO TIPOIGV OF TIEPITTWON A€l-
TOUPYIKWV HETABOAGDV i am®AelAG TNG AELITOVPYIKOTNTAG Kat Tid-
PadwoTe To yia €AeyXo oe eEOUCIODOTNHEVO TEXVIKO TIPOOWTIKO.

4 EEacdalion AsttovpylkotnTag

4.1 NepBarlovTikEG CUVONKEG

Emutpemopeveg ouvOnkeg: Beppokpaciakd evpog xpriong —10 °C
g +60 °C, oxetikn vypacia 0 % wg 90 %, Xwpig cupTiKVWan.

Mn eTuTpETMOPEVEG CUVONKEG: UNXAVIKEG DOVATELG, KPOUOELG, OPW-
Tag, o0pa, yAuko kat aApupo vepd, ofga, okovn, Appog, Eviova vypo-
OoKOTIKA owpatidia (Tr.X. TaAKn).

4.2 Enegepyaoia

Meploodtepeq vmodeiEelg oxeTka pe tnv enefepyaoia mepapfdvo-

viat oTiG TeXVIKEG TAnpodopieq 646T523=*.

1) TomoBetroTe TO OpOIWUA TIAVW OTO ONpeio TEPLOTPOdNG ApBpw-
ong Tou YOPvou TIPOTOTIOU Kal OTEPEWOTE TO He Ta Kapdid (BA.
£K. 1).

2) Ekteléote Pabid koidavon i Slactpwpdtwon g 6pbwang.

3) Metd  okAipuvon/ YOEn, adalpéote v 6pOwWON Kal TA OHOLK-
pata amnd 1o yovo mpdTuTio.

4) AlaxwpioTe To THAHA TOU TIEARATOG KAl TNG KVAKNG HE €va TIpLovL
kat TpiPpte TIq akpég (BA. €ik. 2).

5) e TIPOKEKAMHEVEG aPOPWOELG dNHIOVPYAOTE Hia EYKOTI OXAHa-
T0G U kat oe gublypappes apbpwoelg pla gykorn oxnpartog V
0NV UTIPOOTIVH TIAELPA TwV LTIodoXWV ApPBpwong (BA. eik. 3).

6) Avoi€te i oTiEG OTEPEWONG TWV apBpwoewy (J 4,5 mm).

7) TomoBetAoTe TG ApBPWOELG KAl OTEPEWOTE TIG He TiG Pideg (BA.
€lk. 4) otnv 6pBwon (potr cvodtygng: 0,5 Nm).

8) Kaloyte kat Tig 300 apBpwoeLG He TNV eTEVIUON.

5 KaBaplopoég

To mpoidv mpémel va kabapiletal apéows otav €pBel o emadn pe ve-
PO TIOL TIEPLEXEL ANATL, XAWPLO 1) 0ATIOUVL I} OF TIEPITITWON CUYKEVTPW-
oang pumwv.

1) ZemAlvete To TIPOIOV pe kaBapd YAuKO vepod.

2) ZKouTtioTe To TIPOIGV pe €va Tavi ) adroTe To va oTeyvwoeL. ATo-
delyete TV apeon €kBeon oe TiNyEg BeppotnTag (M.X. BeppotnTa
amno ¢olpvoug 1 BeppavTikd owpata).

6 ZuvtApnon

NAHPO®OPIEZ

Eivat Tuavé to mpoidv va ektedei oc avinuévn karandévhon

avaloya pe Tov acOevi.

» Opiote TakTIKOTEPA dlACTAMATA OUVTAPNONG O CLUVAPTNON HE
Tov avapevopevo Babpd katamovnong.

7 Améppupn

AnoppimteTe T0 TIPOIOV TUNPWVA He TIG oYX VoUoEG eOVIKEG dlaTAEeLG.

8 Nopikég vTodeigelg
‘OMot ot vopikoi 6pol pTimToUV 0TO EKAOTOTE £BVIKG dikalo TNG XWpPag
TOL XProTN Kat evdéxetal va dlapépouv oippwva e auto.

8.1 EvBovn

O kataokevaotrg avalapPavet evbovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHO-
Tole{tal oOpPwva He TIG TIEPLYPAPEG Kal TIG odnyieg oTo Tapodv €y-
ypado. O kataokevaoTtrq dev evbivetal yia CnpEG, ot otoieg odpeiro-
vtat oe tapaPAedn touv eyypadou, eidikétepa oe avopBdoEn xpnon
1] QVETIITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi TiG analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTPoTEXVONOYIKA Tipoidvta. H dnlwon miotétntag EK eivar dia-
Béotun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATAOKELAOTH.
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1 Mpepucnosue Pycckuit

[Jarta nocnegHent aktryanusauuu: 2022-03-28

» [Mepen uvcnonb3oBaHWeM U3fenust crefyeT BHUMATENbHO Mpo-
YeCTb JaHHbI AOKYMEHT 1 cobniopatb ykasaHusi Mo TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [MpoBeauTe Nonb3oBaTento UHCTPYKTaX Ha npeamer 6e3onacHoro
NoMb30BaHMS.

» Ecnuy Bac BosHUKAM Npo6nembl Man BOMPOCk! KacaTenbHo 1sae-
nvs, obpaliantecs K Npon3BoauTesto.

» O KaXAoM Cepbe3HOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3AaHHOM C U3Aennem,
B 4acCTHOCTU 06 yXy[LLEHWN COCTOSIHUS 3[0POBbSA, cooblianTte
NPOV3BOANTENIO N KOMMETEHTHbLIM OpraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIl JOKyMEHT.

[aHHoe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMIO COLEPXUT BaxHylo nHbopma-
umio no paboTe ¢ roNeHoCTonHbIMU WapHupamn 17AF10=*.

2 Ucnonb3c

2.1 HasHaueHune

W3penve cnepyet npuMeHsiTb MCKNIOMUTENBHO MOMapHO B PaMKax op-
TE3NPOBAHNS HWXKHUX KOHEYHOCTEM, U OHO AO/KHO KOHTAKTUpOBaTh
TONILKO C HEMOBPEXAEHHOMN KOXEN.

WM3penve pomkHO MCNoNb30BaTbCs B COOTBETCTBUM C MOKasaHUSAMU K
NPUMEHEHMIO.

no Ha3Ha D

2.2 NokasaHus
*  CnabocTb TbiNbHOTO crubaHus CTomnsl
MNokaszaHus onpeaensaTcs Bpavom.

2.3 Cpok cnyx6bi

Mpu ycnoBun npuUMEHeHUs Mo HasHaYeHWo U KBaNUGULMPOBAHHOTO
MOHTaXa 13aenne PaccHUTaHo Ha CrefyloLnii CPOK CryXObl.

Pasmep ysna S: 1 rop,

Pasmep y3na L, M: 2 ropa
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2.4 Tpebyemas kBanudukauusa

ycTaHOBKy n3genna Ha nporte3 nauneHta pa3pellaeTtcs BbIMONHATb
TONBKO KBaan)MLLMpOBaHHOMy nepcoHany. O cneuyvanucTbl o6s3aHbI
npoiTtn obydyeHne Ans paboTbl C Pa3MYHLIMM METOAMKAMU, MaTepua-
namu, UHCTpyMeHTamMu 1 o6opyaoBaHNeM.

3 BesonacHocTtb
3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLux CUMBONIOB

A BHUMAHUE| [lpedynpexzaeHue o BO3MOXHOM OMACHOCTW He-

CHYaCTHOro cny4as uan nony4eHns Tpasm.

:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHBIX TEXHUYECKMX MO~

BpexaeHusx.

3.2 O6wue yka3aHUs No TexHUKe 6e3onacHocTn

/A BHUMAHUE

HenpaeunbHas c6opka, MOHTaX AN perynnpoeka

TpaBMMpOBaHMe naumeHTa U NoJIOMKa KOMMNOHEHTOB usaenuns

» OG6paluaiite BHUMaHWe Ha MHCTPYKLUMKM Mo CBOpKe, MOHTaxy u
perynuposke.

| 4 PaﬁOTy C n3pennem paspellaercsa OCyLeCTB/IATb TO/IbKO KBaiu-
d)VILLMpOBaHHOMy nepcoHainy, uMmeroLLemMy COOTBETCTBYIOLLYIO NOA-
FOTOBKY.

MpumeHeHne usgenus B cnyyae U3BECTHOW anjieprum Ha Xpom

VAN HUKenb

Annepruyeckas peakuus

» B cnyvae n3BecTHOW anneprum Ha XpoM WU HUKeNb He Jonyc-
KaiiTe KOHTaKTa U3Aenus ¢ KoXen.




MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenms

TpaBmupoBaHue B pesynbTate U3MEHEHUs UK yTpaTbl GYHKLMIA

» Cnepyet GepexHo o6paLaTCs C N3AeneMm.

» lposepsiite nsnenne Ha GpyHKUMOHANLHOCTL U BO3MOXHOCTb UC-
NoNb30BaHMS.

» He ucnonbayiite nspenve npu usMeHeHnUn unn ytpate GyHKUWIA —
B 3TOM Cfy4ae U3/ienne crefyeT OTAaTh Ha NPOBEPKY aBTOpU30-
BaHHOMY NepcoHany.

4 MNpusepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTY K 3KCnlyaTa-
uum

4.1 VYc. np us,

Jonyctumble YCNOBMSA: AnanasoH Temnepatryp npUMeHeHus ot
—10 °C po +60 °C; oTHocuTenbHas BnaxHocTb Bosayxa 0 %—90 %,
6e3 koHAeHcaLum Bnarv.

Heponyctumebie ycnosus: mexaHnieckve Bubpauuu, yaapsl, nonaga-
HUe MoTa, MO4U, MPECHOI 1 COMEHOM BOAbI, MbIN, Necka, M1rpockonu-
Yeckux YacTuy, (HanpuMep, Tanbka).

4.2 TexHOoNoOrus BbINONHEHUs1 pa6GoT

HanbHenwue ykasanus no pabote onvcaHbl B TEXHUYECKON NHpopMa-

umm 646T523=*.

1) 3aknagHyio AeTanb pasMeCTUTb Ha OCU BpALLEHWs LapHUpa u
npukpenuTb reo3asmu (cm. puc. 1).

2) BbINONHWTL ryBOKyH0 BLITSXKY UM NaMUHUPOBaHUe opTesa.

3) Tllocne 3atBepaeBaHUs/OXI@XAEHUS OPTE3 U 3akKnagHble Aetanu
yOanuTb C rMNcoBON MOZENN.

4) OneMeHT CTOMbI U FONEHN OTPEe3aTh MUION W yAANUTb 3ayCeHubl C
KPOMOK (CM. puc. 2).

5) Ha ¢ppoHTanbHo CTopoHe NpreMHbIX KPEnIeHnit ANs WapHUPOB C
npeasaputenbHeiM crubannem nsrotouts U-obpasHbiii, a ans
npsMbIX WapHupos — V-o6pasHbiii Bbipes (cM. puc. 3).

6) TpocBepnuTb B WapHUpax kpenexHsle oteepctus (J 4,5 mm).

7) BcrtaButb WapHUPBLI U NPUKPennuTb BUHTamMu (CM. puc. 4) K optesy
(MomeHT 3aTsikku: 0,5 Hm).
8) Ha o6a wapHupa HakNeuTb MSrkyo o6uBKy.

5 Ouucrka

Cl'leﬂ,yeT B HesamegnutesnbHOM nopsiake npou3BoAuTb OYUCTKY u3ae-

NS NOCNEe ero KOHTaKTa C MOPCKOW BOAOW, BOAOW, coepxalleil xnop,

a TakXXe MblIbHOW BOAOIZ nnu nocne 3arpsa3HeHnda u3aenus.

1) Wapenwe npombiBaTh YACTOW NPECHOI BOAON.

2) BblTepeTb n3genne Hacyxo C NMOMOLLbIO Caﬂd)ETKIA Unn oCTaBUTb
ANA BbiCbIXaHNA Ha BO3AyXe. He noasepratb BOSIJ,EI}‘ICTBMIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanp., TENo OT KyXOHHbIX NAMT unun 6artapeii oTo-
nnexus).

6 TexHu4eckoe o6cnyxXuBaHme

B ™ oT Ta

NOBbLILLIEHHON Harpyske.

> MHTepBaﬂbl TeXHNn4yeckKoro OﬁCJ‘ly)KMBaHI/ISI cneayetr COKpatuUTb B
COOTBETCTBMU C OXMAaeMbIMK Harpyskamu Ha nsaenuve.

MoOXeT noaseprarbcs

7 YTunusauusa
yTMﬂVISaLLVIﬂ n3nenna ocyLecTBiseTca B COOTBETCTBUM C npeanncaHn-
AMU, ,EleplCTByK]LLLVIMVI B CTpaHe UCNoNb30BaHUA nsgenus.

8 MpaBoBble ykasaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTcs npaBo Toii CTpaHbl, B
KOTOpOﬁ ncnonb3lyetrca nsgenne, NO3ToOMy 3TU yKasaHUs MOryT Bapbu-
poBatb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|p0I/l3BO,CLI/|TeJ1h HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnv usgenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU U yKasaHUAaMKU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,wrenb He HeceT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLepﬁ, BO3HUKLLMIA Bcneacteue I'IpeHeﬁpe)KeHWil NONOXeHn-
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AMU JAHHOTO [I0KYMEHTa, B 0OCOBEHHOCTN NPU HeHaaiexalleM Ncnosb-
30BaHUV MU HECAHKLIMOHUPOBAHHOM U3MEHEHUN U3aenus.

8.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTam EC

[HanHoe uspenue oteevaet Tpebosaruam Pernamenta (EC) 2017/745
o MepnumHcknx nsgenusix. Oexknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Npon3BOAUTENS.
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