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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-11-17

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die FuBhille 2C12 ist eine Schutzhille fir einen ProthesenfuB. Die FuBhiille
hat eine natirliche AuBenform mit abgespreizter GroBzehe.

Die FuBnagel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

B Kennzeichen
ProthesenfuB Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

2.2 Umgebungsbedingungen

b bedi

Zulassige U
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe
SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Sonstige Umgebungsbedi
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig
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2.3 Nutzungsdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

A\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden diirfen.

A\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht tberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

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

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

Verwendung unter unzulidssigen Umgebungsbedingungen
Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen
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» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigem Wasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den
obengenannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung".

» Informieren Sie den Patienten.

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen konnen sich z. B. durch ein veréandertes Gangbild
sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

2C12=*
Ab- Pos. Men- Benennung Kennzeichen
b. ge
- - 1 Gebrauchsanweisung 647G1092
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2C12=*

Ab- Pos. Men- Benennung Kennzeichen
b. ge
2 - 1 FuBhiille -
2 - 1 Anschlusskappe 2C13=*
- - 1 Zeheneinleger -

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

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

Beschleifen der FuBhiille

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung der FuBhiille
» Beschleifen Sie die FuBhiille nicht.

» Informieren Sie den Patienten.

5.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhiille
Aufziehen der FuBhiille

4)

Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100 fir FuBhlle

Die Spektrasocke faltenfrei Uber den ProthesenfuB ziehen.

Den ProthesenfuB in die FuBhille schieben. Dabei die Carbonfeder in
den Schlitz des Zeheneinlegers einstecken (siehe Abb. 3).

Den ProthesenfuB in den Fersenbereich der FuBhulle driicken, bis er
dort einrastet (siehe Abb. 5).

Die Anschlusskappe auf die FuBhiille aufsetzen (siehe Abb. 6).

Entfernen der FuBhiille

>
1)

2)

Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100 fir FuBhlle

Den Fersenbereich der FuBhiille nach hinten driicken und den Prothe-
senfuB nach oben ziehen.

Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.
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6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Gebrauch des Produkts ohne Schuhe

Sturz durch Ausrutschen auf rutschigem Untergrund

» Verwenden Sie das Produkt nicht auf rutschigem Untergrund.
» Informieren Sie den Patienten.

6.1 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel
Funktionseinschrankungen und Schéaden durch falsche Reinigungsmittel
oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.
» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektions-
mitteln.

Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.
Informieren Sie den Patienten.

>
>

Nichtbeachtung der Reinigungsanweisungen

Schéaden und dauerhafte Verschmutzungen am Produkt durch ungeeignete

Reinigungsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur gemaB den Reinigungsanweisungen in
der Gebrauchsanweisung.

» Informieren Sie den Patienten.

> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspilen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
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Die Hinweise der fiur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

GréBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Absatzhohe 5+5

[mm]

Passform schmal normal

Gewicht [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Farben Beige (4), Hellbraun (15)

1 Product description English

Last update: 2015-11-17

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

Instruct the user in the proper and safe use of the product.

Please keep this document in a safe place.

>
>
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1.1 Construction and Function

The 2C12 footshell is a protective cover for a prosthetic foot. The footshell
has a natural outer shape with an abducted big toe.

The toenails are not paintable.

1.2 Combination possibilities

Designation Reference number
Prosthetic foot Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Application

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall hi

envirc | conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Other environmental conditions
UV light Not resistant
Hydrolysis Not resistant

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved according to the section "Combination possibilities".

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service life").

» Only use the product for a single patient.

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

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

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

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section "Environmental Conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e. g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).
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Contact with salt water or water containing chlorine as well as

abrasive substances (e. g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

» Inform the patient.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

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

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

4 Scope of delivery

2C12=*
Fig. No. Quant Designation Reference number
ity
- - 1 Instructions for use 647G1092
2 - 1 Footshell -
2 - 1 Connection cap 2C13=*
- - 1 Toe insert -

5 Preparation for use

/A CAUTION

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

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

» Inform the patient.

5.1 Applying/removing the footshell

Inserting the foot into the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device for footshell

1) Pull the Spectra sock over the prosthetic foot, avoiding any wrinkles.

2) Slide the prosthetic foot into the footshell. Insert the carbon spring into
the slot on the toe insert (see fig. 3).

3) Push the prosthetic foot into the heel area of the footshell until it locks
into place (see fig. 5).

4) Place the connection cap on the footshell (see fig. 6).

Removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device for footshell

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

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

6 Use

A CAUTION

Use of the product without shoes

Falling due to slipping on slippery surfaces

» Do not use the product on slippery surfaces.
» Inform the patient.

6.1 Cleaning

A\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

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

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

» Inform the patient.
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Non-observance of cleaning instructions

Damage to product and permanent soiling due to use of improper cleaning

agents

» Only clean the product according to the cleaning instructions provided
in the instructions for use.

» Inform the patient.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 453H10 Derma
Clean)

1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

4) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VII of the directive.
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9 Technical data

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Heel height [mm] 55

Fit slim standard

Weight [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Colours beige (4), light brown (15)

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-11-17

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'enveloppe de pied 2C12 est une enveloppe permettant de protéger un
pied prothétique. Cette enveloppe bénéficie d’'une forme externe naturelle et
d'un gros orteil séparé.

Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

1.2 Combinaisons possibles

Désignation Référence
Pied prothétique Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Utilisation

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

2.2 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation
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Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

Autres conditions d’environnement

Rayons UV Non résistant

Hydrolyse Non résistant

2.3 Durée d’utilisation
Le produit est une piece d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au chapitre « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre

patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-

gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.
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Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

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

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d’environnement »).

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

| avis |

Contact avec de I'’eau salée, chlorée et avec des substances abra-

sives (par ex. sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec des matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément au chapitre « Nettoyage ».

» Informez le patient.

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, controle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Une modification de la démarche et I'émission de bruits constituent des
exemples de signes de modification de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

2C12=*
1. Pos. Quan- Désignation Référence
tité
- - 1 Instructions d'utilisation 647G1092
2 - 1 Enveloppe de pied -
2 - 1 Plaque de jonction 2C13=*
- - 1 Insert pour orteils -

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

| avis |

Poncage de ’enveloppe de pied

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

» Informez le patient.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

1) Passez la chaussette Spectra sur le pied prothétique sans faire de plis.

2) Placez le pied prothétique dans I'enveloppe de pied. Insérez la lame en
carbone dans la fente de I'insert pour orteils (voir ill. 3).

3) Appuyez le pied prothétique dans la zone du talon de I'enveloppe de
pied jusqu'a ce qu'il s’y enclenche (voir ill. 5).
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4) Placez la plaque d'attache sur I'enveloppe de pied (voir ill. 6).

Retrait de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

1) Appuyez la zone du talon de I'enveloppe de pied vers |'arriere et tirez le
pied prothétique vers le haut.

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

6 Utilisation

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit sans chaussures

Chute provoquée par un dérapage sur un sol glissant
» N'utilisez pas le produit sur un sol glissant.

» Informez le patient.

6.1 Nettoyage

/A PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou
un désinfectant non appropriés

Nettoyez le produit uniquement avec les nettoyants autorisés.
Désinfectez le produit uniqguement avec les désinfectants autorisés.
Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien.

Informez le patient.

\AAA A/

3

Non-respect des consignes de nettoyage

Dommages et salissures permanentes sur le produit en raison de

I'utilisation de nettoyants inadaptés

» Nettoyez le produit uniquement en suivant les consignes de nettoyage
énoncées dans les instructions d'utilisation.

» Informez le patient.

> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean
453H10)

1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.

2) Rincez les restes de savon a |I'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
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4) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur I'environnement et la san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée du produit.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Hauteur de talon 5+5

[mm]

Forme fine normale

Poids [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Couleurs beige (4), marron clair (15)
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-11-17

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

I rivestimento cosmetico 2C12 & un rivestimento protettivo per piede prote-
sico. Il rivestimento cosmetico ha una forma esterna naturale con alluce se-
parato.

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

1.2 Possibilita di combinazione

Denominazione Codice
Piede protesico Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

Altre condizioni ambientali
Raggi UV non resistente
Idrolisi non resistente
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2.3 Durata di utilizzo
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, ri-
portati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per I'uso se i componenti della prote-
si possono anche essere combinati fra loro.

/A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata (vedere il ca-
pitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere
il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto é stato esposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.
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» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dub-
bio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro come pure

con sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni indicate al capitolo "Pulizia".

» Informare il paziente.

| Avviso |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

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

4 Fornitura

2C12=*
Fig. Pos. Quan- Denominazione Codice
tita
- 1 Istruzioni per |'uso 647G1092

1 Rivestimento cosmetico -
- 1 Cappuccio di collegamento 2C13=*
1 Inserto dita del piede -

NN
I
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5 Preparazione all'uso

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

Fresatura del rivestimento cosmetico

Usura precoce del rivestimento cosmetico dovuta a danneggiamento
» |l rivestimento cosmetico non deve essere fresato.

» Informare il paziente.

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento cosme-
tico 2C100

1) Infilare sopra il piede protesico la calza Spectra evitando la formazione
di pieghe.

2) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico. Infilare il raccordo
elastico in carbonio nella fessura dell'inserto per le dita del piede (v.
fig. 3).

3) Spingere il piede protesico nella zona del tallone del rivestimento co-
smetico fino a quando si blocca in quella posizione (v. fig. 5).

4) Applicare il cappuccio di collegamento sul rivestimento cosmetico (v.
fig. 6).

Rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento cosme-
tico 2C100

1) Spingere all'indietro la parte del tallone del rivestimento cosmetico e ti-
rare verso |'alto il piede protesico.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

6 Utilizzo

/A CAUTELA

Utilizzo del prodotto senza scarpa
Caduta a causa di scivolamento su fondo sdrucciolevole
» Non utilizzare il prodotto su fondo sdrucciolevole.
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| » Informare il paziente.

6.1 Pulizia

/A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfet-
tanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.
» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

» Informare il paziente.

| Avviso|

Mancato rispetto delle istruzioni di pulizia

Danni e sporcizia permanente al prodotto causati da detergenti non adatti

» Pulire il prodotto esclusivamente in conformita alle istruzioni di pulizia
riportate nelle istruzioni per |'uso.

» Informare il paziente.

> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (p.es. Derma Clean
453H10)

1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.
3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
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documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE
relativa ai prodotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi
dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato sot-
to la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal
produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII
della direttiva.

9 Dati tecnici

Misure [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Altezza tacco 5+5

[mm]

Calzata stretta normale

Peso [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Colori beige (4), marrone chiaro (15)

1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-11-17

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La funda de pie 2C12 es una funda protectora para un pie protésico. La fun-
da de pie tiene una forma exterior natural con el dedo gordo separado.

No se pueden pintar las ufias de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacion

Denominacién Referencia
Pie protésico Terion 1C10, Terion K2 1C11
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2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Condiciones ambientales

Condicione: bi les permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacién

hi 1

Condiciones no permitida

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

Otras condiciones ambientales
Luz ultravioleta no resistente
Hidrélisis no resistente

2.3 Vida util

El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.
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Superacion de la vida util y reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafos en el pro-

ducto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un Gnico paciente.

Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €j., quemaduras) debidas a que se derrita el material

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

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

| aviso|

Contacto con agua salada, agua con cloro y sustancias abrasivas (p.

ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segun
se describe en el capitulo "Limpieza".

» Informe al paciente.
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>
>

>

Daifo mecanico del producto
Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos

Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

No continte usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto, p. €j.,
mediante una forma distinta de caminar o la aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

2C12=*
Fig. Pos. Canti- Denominacion Referencia
dad

- - 1 Instrucciones de uso 647G1092

2 - 1 Funda de pie -

2 - 1 Capuchon conector 2C13=*

- - 1 Relleno para los dedos del -

pie

5 Preparacion para el uso

>

/\ PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos

Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

>
>

Limar la funda de pie
Desgaste prematuro por dafios en la funda de pie

No lime la funda de pie.
Informe al paciente.
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5.1 Colocacion/extracciéon de la funda de pie

Colocacioén de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Cubra el pie protésico con el calcetin Spectra sin formar arrugas.

2) Introduzca el pie protésico en la funda de pie. Al hacerlo, inserte el re-
sorte de carbono en la ranura del relleno para los dedos del pie (véase
fig. 3).

3) Presione el pie protésico en la zona del talén de la funda de pie hasta
que encaje ahi (véase fig. 5).

4) Coloque el capuchdn conector sobre la funda de pie (véase fig. 6).

Extraccion de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Empuje hacia atras la zona del talon de la funda de pie y tire del pie pro-
tésico hacia arriba.

2) Saque el pie protésico de la funda.

6 Uso

/\ PRECAUCION

Utilizar el producto sin zapatos

Caidas por resbalar en superficies resbaladizas

» No utilice el producto en superficies resbaladizas.
» Informe al paciente.

6.1 Limpieza

/A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de de-

sinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

» Desinfecte el producto Gnicamente con los productos de desinfeccién

permitidos.

Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

Informe al paciente.

vy
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Incumplimiento de las instrucciones de limpieza

Dafos y suciedad permanente en el producto por uso de productos de lim-

pieza inapropiados

» Limpie el producto solo conforme a las instrucciones de limpieza in-
cluidas en las instrucciones de uso.

» Informe al paciente.

> Producto de limpieza recomendado: jabén de pH neutro (p. €j., Der-
ma Clean 453H10)

1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.
2) Aclare los restos de jabdn con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Eliminacién

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las indicaciones que la administracién del pais en cuestién tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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 conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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9 Datos técnicos

Tamanos [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Altura del tacén 5+5

[mm]

Forma estrecha normal

Peso [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315
Colores beige (4), marrdn claro (15)

1 Descricido do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2015-11-17

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesGes e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A capa de pé 2C12 é uma capa de protegdo para um pé protético. A capa
de pé tem uma forma externa natural com o dedao destacado.

As unhas do pé nao podem ser pintadas.

1.2 Possibilidades de combinacao

Denominacao Cadigo
Pé protético Terion 1C10, Terion K2 1C11
2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Condig¢oes ambientais

veis

Condicoes ambient
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condics = R B

Vibragées mecanicas ou batidas
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Condics = —
¥

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscopicas (por ex., talco)

Outras condi¢6es ambientais
Luz ultravioleta néo resistente
Hidrélise nao resistente

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Combinacdo nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binagao".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

A\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizagcao em outro paciente

Risco de les6es devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida util testada (consul-
te o capitulo "Vida util").

» Use o produto somente em um Unico paciente.

A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesdes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.
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Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Na&o exponha o produto a condi¢gées ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "Condigdes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, nao continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituigdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Contato com agua salgada ou contendo cloro bem como com subs-

tancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".

» Informe o paciente.

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificacao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cao, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteracoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrao de marcha alterado bem como através do aparecimento de
ruidos.
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4 Material fornecido

2C12=*
Fig. Pos. Qtde. Denominacao Céodigo
- - 1 Manual de utilizagao 647G1092
2 - 1 Capa de pé -
2 - 1 Tampa de conexdo 2C13=*
- - 1 Porta-dedos -

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

| INDICACAO|

Lixamento da capa de pé

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

» Informe o paciente.

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé
Colocacao da capa de pé

4)

Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca para capa de pé
2C100

Colocar a meia Spektra sobre o pé protético sem deixar dobras.
Introduzir o pé protético na capa de pé. E com isso, inserir a mola de
carbono na fenda do porta-dedos (veja a fig. 3).

Pressionar o pé protético na regido do calcanhar da capa de pé, até que
ele encaixe no local (veja a fig. 5).

Colocar a tampa de conexdo sobre a capa de pé (veja a fig. 6).

Remocao da capa de pé

Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca para capa de pé
2C100

Pressionar a regido do calcanhar da capa de pé para tras e puxar o pé
protético para cima.

Remover o pé protético da capa de pé.

Ottobock | 35



6 Uso

/\ CUIDADO

Uso do produto sem sapatos

Queda por deslizamento em superficie escorregadia
» Nao use o produto em superficie escorregadia.
» Informe o paciente.

6.1 Limpeza

/A CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados
LimitagGes de funcionamento e danos em consequéncia do uso de produ-
tos de limpeza ou de desinfec¢ao errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfec¢do autoriza-
dos.

Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

Informe o paciente.

>
>

Inobservancia das instrucoes de limpeza

Danos e sujeiras permanentes no produto causados por utilizagdo de mei-

os de limpeza inadequados

» Limpe o produto somente de acordo com as instrugées de limpeza do
manual de utilizagao.

» Informe o paciente.

> Detergente recomendado: sabdo de pH neutro (por ex. Derma Clean
453H10)

1) Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.
2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa.

3) Secar o produto com um pano macio.

4) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagéo contraria as respectivas dis-
posi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
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satde. Observar as indicagcdes dos érgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminacao.

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

9 Dados técnicos

T hos [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Altura do salto 5+5

[mm]

Formato estreito normal

Peso [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Cores bege (4), castanho claro (15)

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-11-17

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

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

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

» Bewaar dit document.
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1.1 Constructie en functie

De voetovertrek 2C12 is een beschermende overtrek voor een prothesevoet.
De voetovertrek heeft een natuurlijke buitenvorm en een van de andere tenen
gescheiden grote teen.

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Omschrijving Artikelnummer
Prothesevoet Terion 1C10, Terion K2 1C11
2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

Overige omgevingscondities
Uv-licht niet bestendig
Hydrolyse niet bestendig

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-

duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

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

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).
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Contact met zout water, chloorwater en schurende stoffen (bijv.

zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product altijd onmiddelijk nadat het in aanraking is geweest
met de bovengenoemde stoffen, zoals beschreven in het hoofdstuk
"Reiniging"

» Informeer ook de patiént hierover.

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

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

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

4 Inhoud van de levering

2C12="

Afb. Pos. Aantal Omschrijving Artikel
- - 1 gebruiksaanwijzing 647G1092
2 - 1 voetovertrek -

2 - 1 aansluitkap 2C13=*
- - 1 teeninlegger -

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
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| » Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Afschuren van de voetovertrek

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

>

Informeer ook de patiént hierover.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen

4)

Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

Breng de Spectra-sok over de prothesevoet aan. Er mogen geen plooien
in de sok zitten.

Schuif de prothesevoet in de voetovertrek. Steek daarbij de carbonveer
in de gleuf van de teeninlegger (zie afb. 3).

Druk de prothesevoet in het hielgedeelte van de voetovertrek tot hij daar
vastklikt (zie afb. 5).

Zet de aansluitkap op de voetovertrek (zie afb. 6).

Voetovertrek verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

1) Duw het hielgedeelte van de voetovertrek naar achteren en trek de pro-
thesevoet omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

6 Gebruik

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder schoenen

Vallen door uitglijden op een gladde ondergrond

» Gebruik het product niet op een gladde ondergrond.
» Informeer ook de patiént hierover.
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6.1 Reiniging

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmidde-

len

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ont-

smettingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmidde-
len.

» Volg de reinigings- en verzorgingsinstructies.

» Informeer ook de patiént hierover.

| LET 0P

Het niet volgen van de aanwijzingen omtrent de reiniging

Schade en blijvende verontreiniging van het product door ongeschikte rei-

nigingsmiddelen

» Maak het product alleen schoon volgens de aanwijzingen voor de reini-
ging in de gebruiksaanwijzing.

» Informeer de patiént hierover.

> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean
453H10)

1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.
2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

8 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.
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8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
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 aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijin 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse |. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

9 Technische gegevens

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Hakhoogte [mm] 515

Pasvorm smal normaal

Gewicht [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315
Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-11-17

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Foérvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiken 2C12 ar ett skyddsholje till en protesfot. Fotkosmetiken har
en naturlig utvandig form med abducerad storta.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinationsmojligheter

Benamni Artikelnummer
Protesfot Terion 1C10, Terion K2 1C11
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2 Anviandning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-

terna.

2.2 Omgivningsforhallanden

FTRrACTT Py
or

Tillditna omgi g

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C

Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillditna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Ovriga omgi forhalland
UV-ljus ej bestandig
Hydrolys ej bestandig

2.3 Produktens livsldngd
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

[anvisninG | Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

kants for detta enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

komponenterna far kombineras med varandra.

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
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Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-

ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Overskrids (se kapitlet
"Produktens livslangd”).

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

Skador (t.ex. brannskador) fran smélt material

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

Anviandning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pé produkten till foljd av otillatna omgivningsforhallanden

» Utsatt inte produkten for oftillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna

omgivningsférhallanden.

Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har

synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

v

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller slipande

amnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende amnen enligt
kapitlet "Rengoring”.

» Informera brukaren.

Mekaniska skador pa produkten
Funktionsforandring eller funktionsforlust pa grund av skador
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» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

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

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis forandrad
gangbild eller férandrade ljud under anvandning.

4 | leveransen

2C12=*
Bild Pos. Kvan- Benamning Artikelnummer
titet
- - 1 Bruksanvisning 647G1092
2 - 1 Fotkosmetik -
2 - 1 Anslutningskapa 2C13=*
- - 1 Tainlagg -

5 Idrifttagning

/\ OBSERVERA

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

Slipning av fotkosmetiken

Okat slitage pa fotkosmetiken till f6ljd av skador
» Slipa inte fotkosmetiken.

» Informera brukaren.
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5.1 Dra pa/ta av kosmetiken

Dra pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjdlpmedel for byte av fotkosmetik 2C100

1) Dra 6ver spectra-strumpan Over protesfoten utan att det bildas veck.

2) Skjut in fotkosmetiken i protesfoten. For samtidigt in kolfiberfjadern i ta-
inlaggets 6ppning (se bild 3).

3) Tryck in protesfoten i fotkosmetikens haldel tills den snapper fast (se
bild 5).

4) Satt fast anslutningskapan pa fotkosmetiken (se bild 6).

Ta av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjdlpmedel for byte av fotkosmetik 2C100
1) Tryck fotkosmetikens haldel bakat och dra protesfoten uppat.

2) Ta av protesfoten ur fotkosmetiken.

6 Anvandning

Anvindning av produkten utan skor
Risk for fall pa grund av halt underlag

» Anvand inte produkten pa halt underlag.
» Informera brukaren.

6.1 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anvandning av fel rengoéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel anvands

Rengér produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

Desinficera produkten endast med godkanda desinfektionsmedel.

Folj rengéringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

Informera brukaren.

\ A A A

Underlatenhet att félja reng6ringsanvisningarna

Skador och permanent smuts pa produkten genom olampligt rengérings-

medel

» Rengor endast produkten enligt rengéringsanvisningarna i bruksanvis-
ningen.
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| » Informera brukaren.

> Rekommenderat rengodringsmedel: pH-neutral sdpa (t.ex. Derma
Clean 453H10)

1) Rengor produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.
2) Spola saparester med klart s6tvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-O6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga 1X i direktivet
har produkten placerats i klass I. Forklaringen om &verensstammelse har
déarfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

9 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30
Klackhojd [mm] 55

Passform smal normal

Vikt [g] 166 [ 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Farger beige (4), ljusbrun (15)
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1 Produktbeskrivelse Dansk

>
>
>

>

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-11-17

Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodkosmetikken 2C12 er et beskyttelseshylster til en protesefod. Fodkosme-
tikken har en naturlig ydre form med separat storeta.

Fodneglene kan ikke lakeres.

1.2 Kombinationsmuligheder

Betegnelse Identifikation

Protesefod Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

2.2 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomréade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stoev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

Andre omgivelsesbetingelser

UV-lys ikke bestandig

Hydrolyse ikke bestandig

2.3 Brugstid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.
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3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

v

v

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa

produktet

» Seorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

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

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

| BEMAERK|

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.
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» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
osv.).

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier (f.eks.

sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med ovennzevnte
stoffer iht. kapitlet "Rengering".

» Informer patienten.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

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

4 Leveringsomfang

2C12=*
Fig. Pos. Mazeng Betegnelse Identifikation
de
- - 1 Brugsanvisning 647G1092
2 - 1 Fodkosmetik -
2 - 1 Tilslutningskappe 2C13=*
- - 1 Taindleeg -
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Slibning af fodkosmetik

For tidlig slitage som folge af beskadigelse af fodkosmetikken
» Fodkosmetikken ma ikke slibes.

» Informer patienten.

5.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

Pasaetning af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetikken

1) Treek spektrasokken uden folder over protesefoden.

2) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken. Szet karbonfjederen ind i taind-
leeggets slids (se ill. 3).

3) Tryk protesefoden ind i fodkosmetikkens haelomrade, til den gar i ind-
greb (seiill. 5).

4) Seet tilslutningskappen pa fodkosmetikken (se ill. 6).

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet veerktej: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetikken
1) Pres fodkosmetikkens haelomrade bagud og treek protesefoden opad.
2) Fjern protesefoden fra fodkosmetikken.

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden sko

Fald forarsaget af glidning pa glat underlag
» Anvend ikke produktet pa glat underlag.
» Informer patienten.
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6.1 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte renggringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskraenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte ren-
geringsmidler og desinfektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.
» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

» Informer patienten.

Ikke-overholdelse af renggringsanvisningerne

Skader og permanente urenheder pa produktet grundet uegnede renge-

ringsmidler

» Renger produktet udelukkende i henhold til rengeringsanvisningerne,
som opfert i brugsanvisningen.

» Informer patienten.

> Anbefalet rengoeringsmiddel: pH-neutral szebe (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.
2) Skyl seeberester af med rent vand.

3) Tor produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljget og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse

Ottobock | 53



af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

9 Tekniske data

Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Halhgjde [mm] 55

Pasform smal normal

Veegt [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Farver beige (4), lysebrun (15)

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-11-17

» Les naye gjennom dette dokumentet fer du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for a unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Fotkosmetikk 2C12 er en beskyttelseshylse for en protesefot. Fotkosmetik-
ken har en naturlig fasong med adskilt storeta.

Neglene kan ikke lakkeres.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Betegnelse Merking
Protesefot Terion 1C10, Terion K2 1C11
2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
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2.2 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

Ovrige miljobetingelser
UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig

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

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt
for dette, se kapittel "Kombinasjonsmuligheter".

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de kan kombineres med hverandre.

A\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").

» Bruk produktet kun til én bruker.
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/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel «Miljafor-
hold»).

» Hvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrol-
leres for skader.

Ikke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.
Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskifting, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

v

vy

Kontakt med saltvann, klorholdig vann og abrasive materialer (f.eks.

sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjor produktet umiddelbart etter kontakt med ovennevnte stoffer i
henhold til kapittelet «Rengjering».

» Informer brukeren.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. gjere seg gjeldende gjennom forandret gang-
bilde eller steyutvikling.

4 Leveringsomfang

2C12=*
Fig. Pos. Meng- Betegnelse Merking
de
- - 1 Bruksanvisning 647G1092
2 - 1 Fotkosmetikk -
2 - 1 Koblingskappe 2C13=*
- - 1 Tainnlegg -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

Sliping av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» Ikke slip fotkosmetikken.

» Informer brukeren.

5.1 Patrekking/fjerning av fotkosmetikken

Patrekking av fotkosmetikken:

> Anbefalt verktoy: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trekk Spectrasokken stramt over protesefoten, unnga folder.

2) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken. Stikk karbonfjserene inn i slissen
pa tainnlegget (se fig. 3).

3) Trykk protesefoten ned i haelomradet til den smekker pa plass (se fig. 5).

4) Sett koblingskappen pa fotkosmetikken (se fig. 6).
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Fjerning av fotkosmetikken

> Anbefalt verktoy: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trykk haelomradet bakover og trekk protesefoten oppover.
2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten sko

Fall pa grunn av bruk pa glatte underlag

» Bruk ikke produktet pa glatte underlag.
» Informer brukeren.

6.1 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader pga. bruk av feil rengjerings- eller des-
infeksjonsmiddel

» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjeringsanvisningene og pleieanvisningene.

» Informer pasienten.

Dersom det ikke tas hensyn til rengjoringsinstruksene

Skader og permanent smuss pa produktet som felge av uegnede rengjo-

ringsmidler

» Rengjer produktet kun som beskrevet i rengjeringsinstruksene i bruks-
anvisningen.

» Informer brukeren.

> Anbefalt rengjeringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Taerk av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.
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7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Felg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

9 Tekniske data

Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Haelhoyde [mm] 515

Passform smal normal

Vekt [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315
Farger beige (4), lysebrun (15)

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2015-11-17

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailyta tama asiakirja.
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1.1 Rakenne ja toiminta

Jalan kosmetiikka 2C12 on proteesin jalkaterdn suojus. Jalan kosmetiikka on
luonnollisen nakéinen, ja sen isovarvas on erillddn muista varpaista.
Varpaankynsia ei voi lakata.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Nimi Koodi
Proteesin jalkatera Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Muut ymparistoolosuhteet
UV-valo ei kesta
Hydrolyysi ei kesta

2.3 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.
3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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3.2 Yleiset turvaohjeet

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kdyttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonléhteista.

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristbolosuhteet").

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kaytd tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).
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Kosketus suolaisen veden, klooripitoisen veden seké hiovien ainei-

den kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina vélittdémasti luvun "Puhdistus" mukaisesti, jos se on
joutunut kosketuksiin yll& mainittujen aineiden kanssa.

» Informoi potilasta.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta endd, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kévelymalli muuttuu
sekéa havaitaan danien muodostumista.

4 Toimituspaketti
2C12="
Ku- Kohta Maara Nimi Koodi
va
- - 1 | Kéayttéohje 647G1092
2 - 1 Jalan kosmetiikka -
2 - 1 Liitantakaulus 2C13=*
- - 1 Varvassisake -

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

Vaurioitumisesta johtuva jalan kosmetiikan ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalan kosmetiikkaa.

» Informoi potilasta.

5.1 Jalan kosmetiikan paallevetaminen/poistaminen

Jalan kosmetiikan paillevetaminen

> Suositellut tydkalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100

1) Veda Spectra-sukka poimuttomasti proteesin jalkateran paélle.

2) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan. Pista tallin hiilikuitujousi
varvassisdkkeen aukkoon (katso Kuva 3).

3) Paina proteesin jalkateraa jalan kosmetiikan kantapaaalueelle, kunnes se
lukittuu paikalleen (katso Kuva 5).

4) Aseta liitdntakaulus jalan kosmetiikan péalle (katso Kuva 6).

Jalan kosmetiikan poistaminen

> Suositellut tydkalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kantapaaaluetta taaksepéin ja veda proteesin jal-
kateraa ylospain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

6 Kaytto

/A HUOMIO

Tuotteen kaytto ilman kenkia

Kaatuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
» Al kayta tuotetta liukkaalla alustalla.

» Informoi potilasta.

6.1 Puhdistus

/A HUOMIO

Vairien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot véérien puhdistusaineiden tai desinfioin-
tiaineiden seurauksena

Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.
Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.
Informoi potilasta.

\AAA 4
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Puhdistusohjeiden noudattamatta jattaminen

Tuotteen vauriot ja pysyva likaantuminen tarkoitukseen soveltumattomien
puhdistusaineiden kaytdn seurauksena

» Puhdista tuote vain kayttdohjeen puhdistusohjeiden mukaisesti.

» Informoi potilasta.

> Suositeltava puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellda ja puhdista ph-neutraalilla
saippualla.

2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmeaélla pyyhkeella.

4) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestéén.

7 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ymparistélle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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 kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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9 Tekniset tiedot

Koot [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Kannan korkeus 5+5
[mm]
Lesti kapea normaali
Paino [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315
Varit beige (4), vaaleanruskea (15)

Polski

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2015-11-17

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidiowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycie stopy 2C12 jest pokryciem ochronnym dla stopy protezowej. Pokry-
cie stopy posiada naturalny ksztalt zewnetrzny z rozstawionym paluchem
duzym.

Paznokci nie mozna malowac.

1.2 Mozliwosci zestawien

Nazwa Symbol
Stopa protezowa Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania
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Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda sfona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Pozostate warunki otoczenia

Swiatto ultrafioletowe nieodporna

Hydroliza nieodporna

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

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien*.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie u inne-

go pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania").

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.
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/\ PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zroédfami
goraca.

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy poddawac¢ dziataniu niedozwolonego otoczenia
(patrz rozdziat ,Warunki otoczenia").

» W przypadku zetkniecia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podjag¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Kontakt z woda stona, woda zawierajaca chlor jak i mediami abra-

zyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwlocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug wskazéwek z rozdziatu ,Czyszcze-
nie".

» Nalezy poinformowac pacjenta.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania® w tym rozdziale).
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» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ sie np. zmiang obrazu chodu jak i
powstawaniem odgtoséw.

4 Zakres dostawy

2C12=*
llu- Poz. llosé Nazwa Symbol
str.
- - 1 Instrukcja uzytkowania 647G1092
2 - 1 Pokrycie stopy -
2 - 1 Kapa tagczaca 2C13=*
- - 1 Wktadka w obrebie paluchéw | —

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

Szlifowanie pokrycia stopy

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

» Nalezy poinformowac pacjenta.

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Skarpetke Spektra nalezy naciggna¢ bez zagniecen na stope protezowa.

2) Stope protezowa nalezy wsuna¢ do pokrycia. Sprezyne z widkna weglo-
wego nalezy przy tym wsuna¢ do szczeliny wkitadki paluchéw (patrz
ilustr. 3).

3) Stope protezowa nalezy wcisnaé w obrebie piety pokrycia stopy tak, aby
zostata zablokowana (patrz ilustr. 5).

4) Ziacze nalezy natozy¢ na pokrycie stopy (patrz ilustr. 6).
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Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Piete nalezy przycisnaé do tytu i stope protezowa pociagnaé do gory.
2) Stope protezowa nalezy wyjac z pokrycia.

6 Uzytkowanie

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez butéw

Upadek wskutek poslizgniecia sie na $liskiej powierzchni
» Produktu nie nalezy stosowac na sliskiej powierzchni.
» Nalezy poinformowac pacjenta.

6.1 Czyszczenie

/A PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub sSrodkow

dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czysz-

czacych lub srodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw
dezynfekujgcych.

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnaciji.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

| NOTYFIKACIA

Nieprzestrzeganie wskazowek odnosnie czyszczenia

Uszkodzenia i zabrudzenie produktu wskutek stosowania nieodpowiednich

Srodkoéw czyszczacych

» Produkt nalezy czyscic tylko zgodnie z instrukcjami odnosnie czyszcze-
nia zawartymi w niniejszej instrukcji uzytkowania.

» Nalezy poinformowac pacjenta.

> Zalecany srodek czyszczacy: mydto o neutralnym pH (np. Derma Cle-
an 453H10)

1) Produkt nalezy czyscic czysta, stodkg woda i mydtem o neutralnym pH.

2) Resztki mydta nalezy wyptukac czysta, stodkg woda.

3) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha migkka $cierka.
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4) Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnos¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9 Dane techniczne

Wielkosci [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30

Wysokos¢ obca- 545

sa [mm]

Ksztatt waskie znormalizowane

Ciezar [g] 166 [ 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315

Kolory cielisty (4), jasnobrazowy (15)

1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS
Az utolsé frissités id6pontja: 2015-11-17
» A termék hasznalata elétt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
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» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 2C12 labboritas véddburkolat a protézislab szamara. A labboritasnak ter-
mészetes kilsé formaja van, kiterpesztett nagyujjal.

A 1ab kérmei nem lakkozhaték.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Megnevezés Megjelolés
Protézislab Terion 1C10, Terion K2 1C11 protézislab

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzal6dé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy itések

Izzadtség, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivé hatasi részecskék (pl. talkum)

Egyéb koérnyezeti feltételek
UV-fény nem ellenallé
Hidrolizis nem ellenallo

2.3 A hasznalat idGtartama

A termék kop¢ alkatrész, mely a szokdsos mértékii elhasznalédasnak van ki-
téve.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
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| [ErTesites | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék térése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinacids lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatésagat.

/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik

paciensnek

Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépjék tul (lasd "A
hasznalat id6tartama").

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérulések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket tavol kell tartani nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforras-
tol.

Hasznalat nem megengedett kornyezeti koriilmények k6zott

Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti korilmények miatt

» Ne tegye ki a terméket nem megengedett kdrnyezeti koérllményeknek
(lasd: "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merll fel ezzel kapcsolatban.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmihelyben, stb.).
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>

>

Erintkezés sos vizzel vagy kléros/szappanos vizzel, tovabba kopta-
t6 hatasa anyagokkal (pl. homok)
Rongélédasok és a termék id6 elétti elhasznalédasa

Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket a "Tisztitas" fejezet szerint, ha a
fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe keriil.
Tajékoztassa a pacienst.

Fun
>
>
>

>

A termék mechanikus sériilése

kciovaltozas vagy -vesztés sérilés miatt

A termék megmunkéldsa gondossagot igényel.

Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

A m(ikddés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

Szikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A funkcidvaltozasokra példaul a jaraskép megvaltozasa és a zajok keletkezé-
se hivhatjak fel a figyelmet.

4 A szallitmany tartalma
2C12=*
Ab- Tétel Menn- Megnevezés Megjeldlés
ra yiség
- - 1 Hasznalati utasitas 647G1092
2 - 1 Labboritas -
2 - 1 Csatlakdzésapka 2C13=*
- - 1 | Labujjbetét -

5 Hasznalatba vétel

Hi

>

A VIGYAZAT

Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt

as felépités vagy szerelés

Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.
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A labboritas megcsiszolasa

A labboritas id6 el6tti elhasznalédasa sérilés miatt
» Ne csiszolja be a labboritast.

» Tajékoztassa a pacienst.

5.1 A labburkolat felhizasa/eltavolitasa

A labboritas felhiizasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd a labboritashoz

) Gylir6dés nélkil huzza fel a Spektra zoknit a protézislabra.

2) Tolja be protézislabat a labburkolatba. Ekdzben tolja be a szénszalas ru-
got az ujjbetét kivagasaba (Id. 3 abra).

3) Nyomja a protézislabat a sarok teriiletén a labboritasba, egészen a be-
kattanasig (Id. 5 abra).

4) Tegye fel a csatlakozd sapkat a labboritasra (Id. 6 abra).

[y

A labburkolat levétele

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd a labboritashoz

1) Nyomja hatrafelé a labboritas sarok teriletét és huzza felfelé a protézisla-
bat.

2) Vegye ki a protézislabat a labburkolatbdl.

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

A termék hasznalata cipé nélkiil

Elesés a cslszés padlén elcsUszas miatt

» A terméket cslszds talajon ne hasznalja.
» Tajékoztassa a pacienst.

6.1 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megdfelel6 tisztité- vagy ferttlenitoszer hasznalata

Nem megfelel§ tisztitd- vagy fertStlenitészer hasznalata hibas mikodést

vagy rongalédasokat okozhat

» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

» A terméket csak az engedélyezett fertétlenitészerekkel szabad fertétle-
niteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.
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| » Tajékoztassa paciensét

A tisztitasi tanacsok be nem tartasa

A termék karosodasa az alkalmatlan tisztitészer altali tartés elszennyezédé-

se miatt

» A terméket csak a hasznalati utasitasban 1évé tisztitasi tanacsok szerint
tisztitsa.

» Tajékoztassa a pacienst.

> Ajanlott tisztitészerek: pH-semleges szappan (pl. "Derma Clean",
453H10)

1) Aterméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal kell tisztitani.
2) A maradék szappant tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

3) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

4) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.

8 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

8.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizardlagos feleléssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelel6en.
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9 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Sarokmagassag 545

[mm]

llleszkedd forma keskeny normal

Siily [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315
Szinek beige (4), vildigosbarna(15)

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-11-17

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Kosmeticky kryt chodidla 2C12 tvofi ochranny potah protézového chodidla.
Kosmeticky kryt chodidla ma pfirozeny vnéjsi tvar s palcem v abdukci.

Nehty na noze nelze lakovat.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Nazev Oznaceni
Protézové chodidlo Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Pouziti

2.1 Ugel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Okolni podminky

Pfipustné okolni pod y
Teplotni rozsah pouZziti -10 °C az +60°C
Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy
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Nepfipustné okolni podminky
Pot, mo¢, sladké voda, slana voda, kyseliny
Prach, pisek, silné hygroskopické castice (nap¥. talek)

(o) i okolni podminl
UV zafeni neni odolné
Hydrolyza neni odolné

2.3 Doba pouziti
Produkt predstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponenta®“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentl protéz, zda se smi
kombinovat také vzdjemné mezi sebou.

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-

ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v duisledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

» PouzZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfedméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

» Chraite produkt pfed plusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.
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Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

| UPOZORNENI|

Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor a s abrazivnimi mé-

dii (napf. piskem)

Poskozeni produktu a jeho predcasné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami okamzité ocistéte pro-
dukt podle kapitoly ,Cisténi“.

» Informujte o tom pacienta!

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

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

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze a také podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.
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4 Rozsah dodavky

2C12=*
Obr. Poz. Mnoz- Nazev Oznaceni
stvi
- 1 Navod k pouZiti 647G1092

Kosmeticky kryt chodidla -

NN

1
- 1 Podlozka na chodidlo 2C13=*
1 Prstova vlozka =

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

Zbrouseni krytu chodidla

Predcasné opotfebeni v disledku poskozeni krytu chodidla
» Kryt chodidla nezbrusuijte.

»

Informujte o tom pacienta!

5.1 Nasazeni a sejmuti krytu chodidla

Nasazeni krytu chodidla

Doporucené nastroje: 2C100 Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla

Natahnéte puncosku Spektra na protézové chodidlo tak, aby nevytarela
sklady.

Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu chodidla. Pfitom zasuni-
te karbonovou pruZinu do vyfezu v prstové vloZce (viz obr. 3).

Zatlacte protézové chodidlo do patni oblasti kosmetického krytu tak, aby
tam doslo k jeho zaaretovani (viz obr. 5).

Nasadte pfipojovaci podlozku na kosmeticky kryt chodidla (viz obr. 6).
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Sejmuti krytu chodidla

> Doporucené nastroje: 2C100 Pomucka pro vyménu kosmetického krytu
chodidla

1) Zatlacte patni oblast kosmetického krytu dozadu a tdhnéte protézové
chodidlo smérem nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

6 Pouziti

Pouziti produktu bez boty

Pad v dusledku vyklouznuti na kluzkém podkladu
» Nepouzivejte produkt na kluzkém podkladu.
» Informujte o tom pacienta!

6.1 Cisténi

Pouziti $patnych Eisticich nebo dezinfekénich prostiedku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti Spatnych Cisticich nebo

dezinfekénich prostfedkd

» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» K dezinfekci produktu pouzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostred-
ky.

» Dodrzujte pokyny pro Cisténi a péci.

» Informujte pacienta!

| UPOZORNENI)

Nerespektovani pokynu pro ¢isténi

Poskozeni a trvalé znecisténi produktu v disledku pouzivani nevhodnych
Cisticich prostredkd

» Cistéte produkt jen podle pokynii pro &iéténi v navodu k pousiti.

» Informujte o tom pacienta!

> Doporuceny cistici prostfedek: mydlo s neutralni hodnotou pH (napf.
Derma Clean 4563H10)

1) Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralni hodnotou
pH.

2) Zbytky mydla oplachnéte cistou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.
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4) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpist v zemi uzivatele,
mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouziti.

8 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

9 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Vyska podpatku 545

[mm]

Tvarové obepnuti uzké normalni

Hmotnost [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2015-11-17

» Cititi cu atentie intregul document Tnainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.
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» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.
» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Invelisul cosmetic 2C12 este un invelis de protectie pentru o laba protetica.
Tnvelisul cosmetic are o forma exterioara naturald cu un deget mare sprijinit.
Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

1.2 Posibilitati de combinare

D ire Cod
Laba protetica Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Alte conditii de mediu
L ina UV nu este rezistenta
Hidroliza nu este rezistenta

2.3 Durata de utilizare

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTiE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorarea

produsului

» Asigurati-va ca durata de utilizare testata si aprobatd nu este depasita
(vezi capitolul ,Durata de utilizare").

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Raniri (de ex. arsuri) cauzate de topirea materialului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente
sau alte surse de caldura.

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu®).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).
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Contactul cu apa sarata, apa cu un continut de clor precum si medii

abrazive (de ex. nisip)

Deteriorari si uzura prematura a produsului

» Curéatati produsul imediat dupa fiecare contact cu substantele mai sus
denumite conform capitolului ,Curatare”.

» Informati pacientul.

| INDICATIE |

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» n cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Modificari ale functionalitatii se pot face observabile de ex. prin modificare ti-
pului de mers precum si prin dezvoltarea unui zgomot.

4 Continutul livrarii

2C12=*
Fig. Poz. Canti- Denumire Cod
tate

- - 1 Instructiuni de utilizare 647G1092
2 - 1 Tnvelis cosmetic pentru laba |-

protetica
2 - 1 Capac de conexiune 2C13=*
- - 1 Suport pentru degetele picio- | -

rului
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5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

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

Slefuirea invelisului cosmetic pentru laba protetica

Uzura prematura prin deteriorarea invelisului cosmetic exterior pentru laba
protetica

» Nu slefuiti invelisul cosmetic al labei protetice.

» Informati pacientul.

5.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

4)

Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100 pentru inveli-
sul cosmetic

Trageti soseta Spectra fara cute peste laba protetica.

Impingeti laba protetica in invelisul cosmetic. La aceasti operatie intro-
duceti arcul carbonic in fanta suportului pentru degetele piciorului (vezi
fig. 3).

Apasati laba protetica in zona calcaiului invelisului cosmetic pana cand
inclicheteaza acolo (vezi fig. 5).

Asezati placa de conexiune pe invelisul cosmetic (vezi fig. 6).

Indepairtarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

>
1)

2)

Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100 pentru inveli-
sul cosmetic

Apasati in spate zona célcéiului invelisului cosmetic si trageti in sus laba
protetica.

Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

6 Utilizarea

/\ ATENTIE

Folosirea produsului fara pantofi
Prabusire datorita alunecarii pe o baza alunecoasa
» Nu utilizati produsul pe o suprafata de baza alunecoasa.
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| » Informati pacientul.

6.1 Curatare

A\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat neadecvate
Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curdtat sau de
dezinfectat necorespunzatoare

Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.
Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat aprobate.
Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

Informati pacientul.

 INDiCATIE |

Nerespectarea instructiunilor de curatare

Deteriorari si murdarire de duratd a produsului datorate agentilor de cu-

ratarea neadecvati

» Curétati produsul numai conform instructiunilor de curatare din Manua-
lul cu instructiuni de utilizare.

» Informati pacientul.

\ A A A

> Agent de curatarea recomandat: Sépun cu pH neutru (de ex. Derma
Clean 453H10)

1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede.

3) Uscati produsul cu un prosop moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la

aer.

7 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

8 Informatii juridice

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

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

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Inaltimea tocului 515

[mm]

Forma pasajului ingusta normala

Greutate [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Culori bej (4), maro deschis (15)

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-11-17

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Navlaka za stopalo 2C12 zastitna je navlaka za protetsko stopalo. Navlaka za
stopalo ima prirodan vanjski oblik s razmaknutim noZnim palcem.

Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

Naziv Oznaka
Protetsko stopalo Terion 1C10, Terion K2 1C11
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2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline

UV svjetlo nije otporno

Hidroliza nije otporno

2.3 Vijek uporabe
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.
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Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-

tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Ozljede (npr. opekline) uslijed topljenja materijala

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. c¢iséenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

| NAPOMENA |

Kontakt sa slanom vodom, vodom koja sadrzi klor te s abrazivnim

medijima (npr. pijeskom)

Ostecenja i prijevremeno trosenje proizvoda

» Proizvod nakon svakog kontakta s gore navedenim tvarima odmah
ogistite u skladu s poglaviiem ,Cigcenje”.

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

Mehanicko osteéenje proizvoda
Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja
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Pazljivo rukujte proizvodom.

Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

vVvyYy

v

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

4 Sadrzaj isporuke

2C12=*
Sl Poz. Kolici- Naziv Oznaka
na
- - 1 Upute za uporabu 647G1092
2 - 1 Navlaka za stopalo -
2 - 1 Priklju¢ni Cep 2C13=*
- - 1 Umetak za noZne prste -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

| NAPOMENA |

Brusenje navlake za stopalo

Prijevremeno troSenje uslijed osteéenja navlake za stopalo
» Nemojte brusiti navlaku za stopalo.

» Informirajte pacijenta.
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5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Navlacenje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100 za navlaku za stopalo

1) Carape Spectra bez nabora navucite na protetsko stopalo.

2) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo. Pritom karbonsku oprugu
utaknite u prorez umetka za nozne prste (vidi sl. 3).

3) Protetsko stopalo pritisc¢ite u podrucje pete na navlaci za stopalo sve dok
se tamo ne uglavi (vidi sl. 5).

4) Priklju¢ni Cep postavite na navlaku za stopalo (vidi sl. 6).

Uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100 za navlaku za stopalo

1) Podrucje pete na navlaci za stopalo pritisnite prema natrag, a protetsko
stopalo povucite prema gore.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

6 Uporaba

Uporaba proizvoda bez cipela

Pad uslijed sklizanja na skliskoj podlozi

» Proizvodom se nemojte koristiti na skliskoj podlozi.
» Informirajte pacijenta.

6.1 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciSc¢enje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogresnog sredstva za ciscenje ili
dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iSéenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekciju.

» Pridrzavajte se napomena za ¢iSéenje i njegu.

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

Nepridrzavanje uputa za ¢iséenje
Ostecenja i trajno zaprljanje proizvoda uslijed neprikladnih sredstava za
ciscenje
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» Proizvod Ccistite samo u skladu s uputama za cis¢enje u uputama za
uporabu.
» Informirajte pacijenta.

> Preporuceno sredstvo za ciScenje: sapun s neutralnom pH-
vrijedno$cu (npr. Derma Clean 453H10)

1) Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijednoscu.

2) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika mozZe izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi s postupkom vraéanja, skupljanja i zbrinjavanja.

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 opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrSten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Visina potpetice 5+5

[mm]

Model usko normalno

TeZina [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Boje bez (4), svijetlosmeda (15)
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1 Opis izdelka

Slovenséina

INFORMACUA
Datum zadnje posodobitve: 2015-11-17
» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

Skodo na izdelku.
» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
» Shranite ta dokument.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in

1.1 Sestava in funkcija

Estetska proteza stopala 2C12 je zascitni ovoj za protezno stopalo. Zunanja

oblika estetske proteze stopala je naravna z odmaknjenim palcem.
Nohti niso primerni za lakiranje.

1.2 Moznosti kombiniranja

Naziv Oznaka
Protezno stopalo Terion 1C10, Terion K2 1C11
2 Uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izklju€no proteticni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaZnost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice

UV-svetloba ni odporno

Hidroliza ni odporno

2.3 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.
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3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesreé in poskodb.

[[C="] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "MozZnosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-

niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

P Zagotovite, da preizkusena Zivljenjska doba ne bo prekoracena (glejte
razdelek "Zivljenjska doba").

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Poskodbe (npr. opekline) zaradi taljenja materiala
» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zeravici ali drugim virom toplote.

| OBVESTILO|

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoiji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.
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» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Stik s slano vodo, vodo, ki vsebuje klor, ter abrazivnimi sredstvi (npr.

s peskom)

Poskodbe in predcasna obraba izdelka

» lzdelek po vsakem stiku z zgoraj navedenimi snovmi ocistite v skladu s
poglaviem "Ciscenje".

» Obvestite bolnika.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

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

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter nasta-
janje zvokov.

4 Obseg dobave

2C12=*
Sl. Pol. Koli- Naziv Oznaka
cina
- - 1 Navodila za uporabo 647G1092
2 - 1 Estetska proteza stopala -
2 - 1 Povezovalni ¢ep 2C13=*
- - 1 Vlozek za prste -
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5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Brusenje estetske proteze stopala

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

» Obvestite bolnika.

5.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze

Namescanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estetsko pro-
tezo stopala

1) Nogavico povlecite ez protezno stopalo.

2) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala. Pri tem karbonsko
vzmet vstavite v reZo vlozka za prste (glej sliko 3).

3) Protezno stopalo potisnite v peto estetske proteze stopala, da zaskoci
(glej sliko 5).

4) Na estetsko protezo stopala namestite povezovalni Cep (glej sliko 6).

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estetsko pro-
tezo stopala

1) Peto estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite protezno sto-
palo navzgor.

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze.

6 Uporaba

Uporaba izdelka brez cevljev

Padec zaradi zdrsa na drseci podlagi

» lzdelka ne uporabljajte na drseci podlagi.
» Obvestite bolnika.
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6.1 Ciscenje

Uporaba napacnih cistil ali razkuzil

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

» lzdelek razkuzite samo z odobrenimi razkuzili.

» Upostevajte napotke za Ciscenje in nego.

» Obvestite bolnika.

Neupostevanje navodil za ¢iS¢enje

Poskodbe in trajna umazanija na izdelku zaradi neprimernih Cistil

» lzdelek cistite samo v skladu z navodili za ¢iScenje v navodilih za upo-
rabo.

» Obvestite bolnika.

> Priporoceno €istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 4563H10)
1) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

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

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.
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8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvré€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

9 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
VisSina pete [mm] 55

Oblika ozka normalna

Teza [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Barve bez (4), svetlo rjava (15)

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2015-11-17

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsi diel chodidla 2C12 je ochrannym obalom pre protézu chodidla.
Vonkajsi diel chodidla méa prirodzeny vonkajsi vzhlad s rozopretym palcom.
Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie

Pomenovanie Oznacenie
Protéza chodidla Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Pouzitie

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.
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2.2 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouZzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo neodolné
Hydrolyza neodolné

2.3 Doba pouzivania
Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré sl na to schvale-
né podla kapitoly ,MozZnosti kombinacie“.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Prekrocenie doby pouzivania a opdtovné pouzitie na inom paciento-
Vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku
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» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouzivania“).
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Poranenia (napr. popaleniny) v désledku tavenia materialu

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku sposobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
,Podmienky okolia").

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

| UPOZORNENIE |

Kontakt so slanou vodou, s vodou s obsahom chléru, ako aj s abra-

zivnymi médiami (napr. piesok)

Poskodenia a pred¢asné opotrebovanie vyrobku

» Po kazdom kontakte s hore uvedenymi latkami vyrobok ihned ocistite
podla kapitoly , Cistenie".

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v dbsledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).
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» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mo6Zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, ako aj
tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

2C12=*
Obr. Poz. Mnoz- Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - 1 Navod na pouzivanie 647G1092
2 - 1 Vonkajsi diel chodidla -
2 - 1 Pripojovacia Ciapocka 2C13=*
- - 1 Prstovy vkladaci diel -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Prebrusenie vonkajsieho dielu chodidla

Predc¢asné opotrebovanie v désledku poskodenia vonkajsieho dielu cho-
didla

» Nebruste vonkajsi diel chodidla.

» Informujte pacienta.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporicané naradie: pomocka na vymenu 2C100 pre vonkajsi diel
chodidla

1) Ponozku Spectra natiahnite bez zahybov na protézu chodidla.

2) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla. Karbdénovu pru-
Zinu pri tom zastrcte do drazky prstového vkladacieho dielu (vid obr. 3).

3) Protézu chodidla tlate do oblasti paty vonkajSieho dielu chodidla, kym
sa tam nezaisti (vid obr. 5).
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4) Pripojovaciu ¢iapoc¢ku nasadte na vonkajsi diel chodidla (vid obr. 6).

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporucané naradie: pomocka na vymenu 2C100 pre vonkajsi diel
chodidla

1) Oblast paty vonkajsieho dielu chodidla tlacte dozadu a protézu chodila
fahajte nahor.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

6 Pouzitie

Pouzitie vyrobku bez topanky

Pad v dosledku pokiznutia na $myklavom podklade
» Vyrobok nepouZivajte na Smyklavom podklade.
» Informujte pacienta.

6.1 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov
Obmedzenia funkcie a skody v désledku pouzitia nespravneho cistiaceho
alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedkami.

» DodrzZiavajte pokyny tykajlice sa Cistenia a oSetrovania.

» Informujte pacienta.

Nedodrziavanie pokynov tykajicich sa Cistenia

Skody a trvalé znedistenia na vyrobku v désledku nevhodnych gistiacich

prostriedkov

» Vyrobok Ccistite iba podla pokynov tykajucich sa Cistenia uvedenych v
navode na pouZivanie.

» Informujte pacienta.

> Odporiacany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Der-
ma Clean 453H10)

1) Vyrobok ocistite cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.

3) Vyrobok vysuste makkou handrickou.
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4) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréa nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat kod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych Gradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

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

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

9 Technické udaje

Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30
Vyska opatku 545

[mm]
Licovany tvar uzky normalny

Hmotnost [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Farby béZova (4), svetlohneda (15)

1 OnucaHue Ha NpoayKra Buarapcku eauk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2015-11-17
» [lpeaun ynotpebata Ha npoaykTa npoyveTeTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-
HT.

Ottobock | 103



» CnasBainTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUs
1 NoBpeay Ha NpoaykTa.

» 3anosHaitTe notpebutens ¢ nopxopsawiara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u dyHKuus

O6BuBkata 3a crbnano 2C12 npencrasnssa NPOTEKTOP 3@ MPOTE3HO CTbMa-
no. O6BMBKaTa 3a CTbMANO MMa ecTecTBeHa BbHILHA GOpMa C JIEKO U3MbHAT
BCTpaHu naned,

HokTute Ha cTbnanoto He morar fa ce nakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

HaunmeHoBaHue PedepeHTeH Homep
Mpote3Ho cTbnano Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Usnon3BaHe

2.1 Uen Ha usnonssaHe
npO,D.yKTbT Cce n3nonsea eAVHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha A0JTHU Kpal‘;lHIALI,M.
2.2 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JlonycTumu ycnoBusi Ha OKoJIHaTa cpepa
TemnepatypeH ananasoH Ha nanonasaxe ot -10 °C go +60 °C

[Lonyctuma oTHocUTenHa BNaxHoCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HeKoHAeH3upalua

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHaTa cpepa
MexaHn4Hu BUbpauuv unu yonapu

|_|OT, YpVHa, cnapgka BoAa, coneHa Boaa, KUCenuHun

|_|an, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. T8J1K)

Jpyrv ycnoBus Ha OKoOnHara cpeaa
UV ceetnuHa HeycTon4ms
Xupponusa HeycTon4mB

2.3 Cpok Ha ynoTpeb6a
MpoaykTsbT e n3HOoCBaLla Ce HYacT, KOSTO MOAJNEXU Ha obuyariHata aMmopTU3-
aums.
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKM NOBPELMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

Heponyctuma kom6uHaLms Ha KOMMOHEHTU Ha nNpoTe3aTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu aepopmanms Ha NpoayKTa

» KomGuHupaiTe NpomyKra camo C KOMMOHEHTU, KOUTO ca pa3speLueHu
cbrnacHo rnaea ,Bb3moxHoOCTM 3a kOMBUHUpaHe".

» T[poBepeTte B UHCTPyKLMsTA 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTEe Ha npoTes-
aTa fjanv Te Morar fa 6baar KoMGYHUPaHU eAyH C Apyr.

/A BHUMAHME

HapBuwapaHe Ha BpemeTo 3a usnonssaHe U NpeAoCTaBsiHe 3a U3MO-

n3BaHe OT APYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopagu 3aryba Ha ¢yHKLMU, KaKTo 1 NoBpean Ha

npopykra

» T[lorpuxete ca 3a ToBa, 0406PEHOTO BpEMEe Ha M3Mon3BaHe Aa He Gbae
HagBuweHo (BuxTe rnaea ,Cpok Ha ynoTtpeba“).

» V3nonseaiTe Npoaykra camo 3a efuH NauneHT.

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Uamn orbH

HapaHsiBaHusi (Hanp. usrapsiHus) nopaau pastonsiBaHe Ha MaTepuana

» [lpbxTe NpoaykTa Aaney ot OTKPUT OrbH, Xap Uav APYru USTOYHULM Ha
TOMMHa.

| YKASAHUE |

WU3non3eaHe npu HeAONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopaam ynorpe6a B HEMoAXoAsLLIM YCOB-

ns

» He usnaraiite npogykra Ha HEAOMYCTUMM YCOBUS Ha OKOMHaTa cpega
(BUxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).
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» AKO MpoAyKTbT € GVl U3NOXEH Ha HEeZOMYCTVMM YCIOBUS HA OKOJSiHaTa
cpegfa, NpoBepeTe ro 3a NOBpPeau.

» He usnonseaitTe npoaykta nNpu O4YeBWOHW MOBPEAW WAU B Clyyval Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hamnp. MoYMCTBaHe, PEeMOHT,
3amsiHa, NPOBepKa OT NPOU3BOAUTENS WM OT CreuuannsupaH cepsns un
T.H.).

| YKAAHUE |

KoHTaKT cbC coneHa Bopga, XiopupaHa BOAa, KakKTo U abpa3suBHM

cpepcTBa (Hanp. NACbk)

I'Iospe,u,m n npexaeBpeMeHHO N3HoCBaHe Ha npoaykKra

» [MouuncTteaiiTe NpoaykTa HEMOCPEACTBEHO Clef, BCEKWN KOHTAKT C MOCoY-
€eHUTe No-rope Matepunanu CbrnacHo rnaesa ,,nO‘-IVICTBaHe“.

» WHdopmupaiiTe naumeHTa.

| YKASAHYE |

MexaHu4HoO yBpeXxpaaHe Ha NpoayKTa

[MpomsiHa unu 3aryba Ha dyHKLUKN nopaav yBpexaaHe

» PaboteTe BHMMaTENHO C NPoAyKTa.

» [lpoBepeTe pyHKUMSATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeAeHUs npof-
YKT.

» He usnonseavte npoaykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMK (BU-
xTe ,lMpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha dyHKLUKM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnaea).

» [pu Hyxaa B3emeTe MOAXOAALM MePKW (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NpoB-
epKa OT CepBW3 Ha NPOU3BOANTENS U T.H.).

MpusHaumn 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
ﬂpomeHM Ha d)yHKLI,VIVITe Morat ga ce yCtaHOBAT Hanp. BCneacteme Ha npo-
MSiHa Ha NoxofKara, KakTo W Ha Nnosisa Ha LyMoBe.

4 OKoMNAeKToBKa

2C12=*
®u- Mos. Konu- HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
r. yecr- ep
BO
- - 1 MHcTpykums 3a ynotpeba 647G1092
2 - 1 O6BuBKa 3a CTbnano -
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2C12=*

Du- Mos. Konu- HaumeHoBaHue PedepeHTteH HOM-
r. yecT- ep
BO
2 - 1 Cebp3Balua kanauka 2C13=*
- - 1 Bnoxka 3a npbctn -

5 NMoarortoBka 3a ynotpe6a

He
On
»

/A BHUMAHUE

npaBUHa LLEHTPOBKA WM MOHTaX
acCHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaay MoBPEeAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTesara
CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

Mp

>
>

LWnudosaHe Ha o6BUBKATa 3a CTbNANO

anoto

eXAeBpeMEeHHO N3HOCBaHe nopaan noBpexaaHe Ha obBuBKaTta Ha CTb-

He nunete o6BuBkara 3a cTbnasno.
Wndopmupante naumeHra.

5.1

MocTraBsiHe n OTCTpaHsABaHe Ha o6BUBKaTa 3a CTbnano

MocraesiHe Ha o6GBMBKaTa 3a cTbNano

4)

MpenopbynTenHn MHCTPYMeHTH: VIHCTpyMeHT 3a cMsiHa Ha o6BMBKa 3a
ctbnano 2C100

HaxnyseTe 3awmtHus yopan 6e3 rbHKM BbPXY MPOTE3HOTO CTbMANO.
Bkapatite npotesHoTo cTbnano B o6suBKaTta, a kapboHoBaTa NpyXxunHa B
npoLena Ha Bioxkara 3a npbctute (Bux ¢ur. 3).

HaTucHeTe npoTtesHoTo cTbnano kbM netata Ha ob6BuBKaTa, [OKaTo ce
dukcupa BbTpe (BUX ¢dur. 5).

Crnoxerte cBbp3BaLLaTta kanayka Ha obsvBKkaTa 3a cTbnano (Bux ¢wr. 6).

OTcTpaHsiBaHe Ha O6GBMBKaTa 3a CTbnasno

>

MpenopbYyUTENIHU MHCTPYMEHTH: VIHCTPpYMEHT 3a cMsiHa Ha o6BuBKa 3a
crbnano 2C100

HatucHete nertata Ha oGBvBKaTta Hasaz, U U3Ternere NPOTE3HOTO CTbNANo
Harope.

OrtcTpaHeTte NPoTE3HOTO CTbMNANO OT 06BMBKATA.
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6 Ynotpeba

/A BHUMAHUE

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 06yBKMU

MapaHe nopanun nopxnb3BaHe BbPXY XTb3raBa MOBbPXHOCT
» He usnonseaiite NnpoaykTa BbpXy Xb3rasa NoBbPXHOCT.
» Wudopmupante naumeHra.

6.1 MounucreaHe

/A BHUMAHME

Ynorpe6a Ha HeNnoAXoASALLU NOYUCTBALLU CPEACTBA UM Ae3UHpeKT-
aHTU

OrpaHudern GyHKLMM 1 NOBPeaU NOpaan HEMOAXOASLLM NOYMCTBALLN Cpe-
[CTBA UNKN Ae3nHbeKTaHTH

MoymncTBaiiTe nposykTa camo ¢ 0f06PEHN NOYMCTBALLYM Npenapary.

» [esnHdekumnpaiite npoaykra camo ¢ ogobpeHmn aes3nHdeKTaHTh.

» CnasBaiiTe yKka3aHusTa 3a NOYNCTBAHE U FPUXU.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.

v

H

HecnasBaHe Ha MHCTPYKLMUTE 3a NOYUCTBaHE

MoBpeay v TpaiHu 3aMbpcsaBaHUS Ha NPOAYKTa MOPaAW HEMOAXOAALLM NOY-

MCTBaLLM CPencTBa

» [louncTBaiiTe Mpoaykta caMO Cropef ykasaHusta 3a Mo4YuCTBaHe B
WHCTpyKLMsTa 3a ynotpeba.

» WHdbopmupaite naumeHTa.

> [penopbuuTeNnHO CpPeAcTBO 3a NouMcTBaHe: pH-HeyTpaneH canyH
(Hanp. Derma Clean 453H10)

1) TMoymcTeTe NnpoaykTa ¢ YvcTa cnafgka Boga u pH-HeyTpaneH canyH.
2) WsnnakHeTe ocTaTbLMTe OT CanyH C YucTa cnagka Boaa.

3) [opcyweTte ¢ Meka Kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3ayx.

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk

npo,ﬂ.yKT'bT He 6VIBa Aa ce U3XBbpsid C HeCOpPTUPaHU 6VITOBI/I otTnagbun. V|3XB-
'pr'IRHeTO Ha oTnagbuu, KOETO He e C'b06pa3eHO C U3NCKBaHUATa B CTpaHaTa
Ha yn0Tpe6a, MOXe fa HaBpeAn Ha OKoJiHata cpeja U 34paBeTo. Cnasgante
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yKasaHusTa 3a BpbllaHe, CbbupaHe 1 N3XBLPJSIHE HA OTNaAbLUM B CTpaHaTa
Ha ynotpeba.

8 MNpaBHU yka3aHus
Bcuukn npaBHN yCnoBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeaCcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyus.

8.1 OtroBopHOCT

rlpOVI3BO,EI,VITeﬂﬂT HOCU OTFrOBOPHOCT, akKo NpPOAYyKTbT Ce€ n3nosi3Ba cnopej on-
ncaHudaTa u MHCTPyKUunnTe B TO3U OOKYMEHT. I'Ipomssop,menm He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, Npn4nHeHn o1 Hecna3BaHETO Ha TO3W OOKYMEHT 1 no-cne-
LManHoO NpUYNHEHN OT HenpaBuUHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykra.

8.2 CE cvoTBeTCcTBME

MpoaykTbT M3NbAHABa UW3WCKBaHWsATa Ha eBnopenckata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nagenus. MNpoaykTsT e knacuduumpat B
knac | cbrnacHo npaswnata 3a knacuéuumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa Aeknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo Mpunoxenue VII va Odup-
eKTuBara.

9 TexHM4YECKU JaHHU

Paswmepu [cv] 22 [ 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30

Bucouuna Ha ne- 5+5

Tarta [mm]

dopma TACHa HopMasHa

Terno [r] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315

LiBeToBe 6exos (4), ceetnokadss (15)

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-11-17

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini 6nlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.
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1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

2C12 ayak kilifi, protez ayak icin koruyucu bir kiliftir. Ayak kilifi ayak bas par-
magi igin genisletiimis dogal bir dis forma sahiptir.

Ayak tirnaklari boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklari

T I Uriin kodu
Protez ayak Terion 1C10, Terion K2 1C11
2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimahdir.

2.2 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Diger cevre sartlarn
UV-is1g1 kalici degil
Hidroliz kalici degil

2.3 Kullanim siiresi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urinidin kirllmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklarn" bélimiine gére izin verilen
protez pargalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz ("Kullanim
suresi" bolumine bakiniz).

» Uriinii sadece bir hasta igin kullaniniz.

/A DIKKAT
Asin is1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (érn. yaniklar)
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: triinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullar" bélimine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GrlinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Tuzlu su, klorlu ve ayrica asindirici ortamlar ile temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken aginma

» Urind, yukanda belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" boliminde belirtildigi gibi temizleyin.

» Hastayi bilgilendiriniz.
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Uriiniin mekanik hasar

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriing, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. ylriime seklinin bozulmasi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

2C12=*
Sek. Poz. Miktar T 1 Uriin kodu
- - 1 Kullanim kilavuzu 647G1092
2 - 1 Ayak kilifi -
2 - 1 Baglanti kapagi 2C13=*
- - 1 Ayak parmag astari -

5 Kullanabilirligin yapimi

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

Ayak kilifinin zimparalanmasi

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

» Hastayi bilgilendiriniz.
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5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

Ayak kilifinin takilmasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi icin degistirme yardimi 2C100

1) Spektra gorabini kat izi olmadan ayak protezine giydiriniz.

2) Ayak protezi ayak kilifinin icine itilmelidir. Burada karbon yay ayak par-
mag astarinin yarigi igine sokulmalidir (bkz. $Sek. 3).

3) Ayak protezi ayak kilifinin topuk bolgesine burada yerine oturana kadar
bastiriimalidir (bkz. Sek. 5).

4) Baglanti kapagi ayak kilifinin tizerine yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 6).

Ayak kilifinin cikartilmasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi igin degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin topuk bdlgesi arkaya bastiriimali ve ayak protezi yukari dog-
ru gekilmelidir.

2) Protez ayag, ayak kilifindan gikariniz.

6 Kullanim

Uriiniin ayakkabisiz kullanimi

Kaygan zeminde kaymadan dolayi diisme

» Bu urini kaygan zeminde kullanmayiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

6.1 Temizleme

/\ DIKKAT

Yanhs temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi
Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu
fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Uriini sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.
Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

Hastayi bilgilendiriniz.

\AAA 4

Temizlik talimatlarina uyulmamasi

Uygun olmayan deterjan dolayisiyla riinde hasar ve kalici kirlilik

» Uriini sadece kullanim kilavuzundaki temizlik talimatlarina uygun olarak
temizleyiniz.
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[»> Hastayi bilgilendiriniz.

> Onerilen temizleme maddesi: pH-nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.
2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir.

8) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Imha etme

Bu riin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yéntemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan tretici hi¢gbir sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

9 Teknik veriler

GBiciiler [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Topuk yiiksekligi 545

[mm]

Uyum formu ince normal

Agirlik [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315
Renkler bej (4), acik kahverengi (15)
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1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-11-17

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVUATIONOVG
Kat CnuLég oto Tpoidv.

» Evnuephvete 10 XpARotn ywa Tnv opbn kat achalnl xpron Tou
TIPOIOVTOG.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mepifAnua mélpatog 2C12 eivat éva pootateuTikd TePiPAnpa yia éva
TpoBeTikd TEMNuA. To TmepiPAnua méAluatog €xel éva ¢ualkd eEwTteplko
OXNHA HE DLaXwWPLOPEVO péya OAKTUAO.

Ta viyia Twv dakTtOAwv SV propolyv va Bagoiv.

1.2 AvvatoétnTteGg CLVILACHOU

Ovopaocia Kwdikog
MpoBeTikd MEApQ 1C10 Terion, 1C10 Terion K2
2 Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpon
To Tpoidv TpoopiCeTal AtmoKAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIlKATAoTAon TWV
KATW AKpWV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 NMep1BallovTIKEG CUVONRKEG

ETutpemOpeveG tepIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG
Ebpog Beppokpasiag xprong -10 °C €wg +60 °C
Emutpenopevn oxetikn vypaoia 0% £wg 90%, XwpiG CUPTIOKVWON

AkatalAnAeg tepiBallovTikég oUVONKEG

Mnyavikég SovnoeLg 1) KPOUOELG

13pwtag, ovpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, APHOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T1.x. TAAKN)

Aowmtég tepIBalAovTIKEG CUVORKEG
Ymepuwdng aktvofolia un avlekTikd
Y3dpoAvon un avlekTikd
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2.3 Awapkela xprnong
To mpoidv amotelei avalwolpo eEAptnua, To omoio umdkeltat oe GuoLOAOYL-

k) pBopa.

3 Aodalela

3.1 Eme€iynon mpoeld0omoLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia davoig Kivdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUMATIOUOOD.

[E1aonoinzH | Mpoeidomoinon yia meavh TPdkANCn TEXVIKWY {NULOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuVSVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWVY

KivBuvog tpavpatiopot Adyw Bpabong r mapapdépdwong Tou Tpoidviog

» >uvdudlete To TPOIGV pOVO e TIPOOETIKA eEapTrpata, Ta omoia €Xouv
eYKPLOEL yla To ouyKekpLpévo okomd olpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OUVOUACHOU».

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv ettiong va ouvduaocTtolv petagd Toug.

YrnépBaon tng diapkelag XpRong Kat emavaxpnoipomnoinon og allov

aocBevn

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwlelag AEIToupyLlkoTnTag Kal TiPOKANong

CNHLdV OTO TIPOIGY

» ®dpovtiCete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
Sidpkelag xpriong (BA. evotnta «Aldpkela xpRong»).

» Xpnoupotoleite To TIPOIdV Hovo yia €vav acBevn.

A NPOZOXH

Entadn pe Ospuotnta, Kavta onpeia i pwtia

Tpavpatiopoi (m.x. eykavpara) Adyw tENG Touv LALKOL

» Alatnpeite 1o TPOidv pakpld and yupva ¢Adya, kautd onpeia  aMeg
Tinyéqg BeppodTnTag.
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Xpnon og akataAnAeg teptBallovTikEG CUVONKEG

ZnuiéG oTo TIPoidv amod Tnv €kBean ot akatdAnAeg TePLBAAMOVTIKEG Ou-

vOrkeg

» Mnv ekBétete To TPOIOGV Ot akaATAAAnAeq TEPIPBAMOVTIKEG OUVORKeEG
(BA. evotnta «MeptBarloviikég ouvOAKeg»).

» Av 10 TIpOidV ekTEONKE Ot akatAMnAeg TEPIPAMNOVTIKEG OUVORKEG,
eAEYETE TO yla TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotpomoleite MEPAITEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AaBete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, er-
OKELN, avTIKatdoTtaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVLKF UTIN-
peaia K.ATL).

| EIAONOMHEH |

Emtadn pe aApupo vepod, vepd Tov mePLEXEL XAWpLo kat DAeg pe Aswa-

vTIKA dpdon (T.X. AHHOG)

MpokAnon Cnulwv kat pdéwpn $opd oto Tpoidv

» Kabapilete apéowg 1o Tpoidv kAbe ¢popd Tou €pxetal oe emadn pe
TIG Tipoavadepdpeveq ovaieg oUppwva pe tnv evotnta «Kabaplopde».

» Evnuepwote Tov acOevi.

MpokAnon pnXavikwv {nHLwv oTo Tpoiov

MetaBoAn i anwAela AettoupytkdTnTag Adoyw Cnptidv

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV pe TIpOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog Tn Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petapoAwyv i anwletag tng Asttovpykotntag (BA. «EvdeiEelg Asttoupyt-
KWV HETAPOADV N amwAelag TNG AELTOVPYIKOTNTAG KATA TN XPROn» o€
autAv TV evoTnTa).

» Edodoov amatteital, AaPete katdAnAa pétpa (T.X. ETILOKEUR, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog aro To TUApA eEUTINPETNONG TTIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag

Kata tn xpaon
Ot Aettoupyikég pHeTaBoAég pmopolv va yivouv avTIANmTEG TL.X. anod petapo-
Aég oTnv elkéva BAdlong kat TNV eppavion BopLPwv.

4 Meplexéuevo cuokevaoiag

2C12=*
Ewk. Ztoxeio Mo- Ovopaocia Kwdikog
ootn-
Ta

- - 1 odnyieg xpriong 647G1092

2 - 1 TiepiPAnpa méApatog -

2 - 1 OUVOETIKO KAALpHA 2C13=*

- - 1 evioyuon dakTOAwv -

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntacg

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

| EI0ONOIHEH |

Tpoxiopa epipAnuatog méApartog

Mpowpn $Oopd Aoyw TpdkAnong Ny oto TepiPAnpa TEApATOG
»  Mnv tpoyiCete 10 TIEPIPANHA TIEEAPATOC,

» Evnuepwote Tov acOevi.

5.1 Tomto®étnon/adaipeon mepBANHaToC MEARATOC

TomtoO£Tnon tov MePIPARHATOCG TTEANATOG

> Zuviotwpeva gpyaleia: fordnua aviikatdotaong 2C100 yia mepifAn-
pa TEALaToqg

1) Mepdote v kAAtoa Spektra oto TIPOOETIKS TIEALA XWPIG TITUXWOELG,

2) Zmpwé&te 10 IPOOETIKO TTEAUA OTOo TePiBAnpa. BdaAte 1o ehatriplo avBpa-
Ka péoa otn oXLopn NG evioxuong daktiAwv (BA. eik. 3).

3) TMiéote 10 TIPOBETIKO TEAMA OTNV TIEPLOXA TNG TITEPVAC TOu TIEPIPAHA-
TOG TEAMATOG, HEXPL VA EPAPHOTEL OTO CUYKEKPLHEVO anpeio (BA. €ik. B).

4) TomoBetnote TO OULVOETIKO KAAUppA OTo TEPiBAnua TméApatog (BA.
€lK. 6).
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Adaipeson Tou tepiBAfuatog EApatog

>  Zuviotwpeva gpyaleia: Bordnua aviikaraotaong 2C100 yia mepifAn-
pa TEApaToq

1) TMiéote TNV TEPLOXN TNG TITEPVAG TOU TEPLPAARATOC TTEAUATOG TIPOG T
Tiow kat Tpapn&te To TPOOETIKO TTEAUA TIPOG TA TIAVW.

2) Adalpéote 10 TIPoBeTIKS TIEALA aTIO TO TIEPIPANpA.

6 Xprion

XpRon Tou TPoidvToq Xwpig vTtodnpata

Mtdon amnd yAotpnpa oe oAloBnpo damedo

» Mnv xpnotporoleite To Tipoidv oe oAoBnpd ddamedo.
» Evnuepwote Tov acOevi.

6.1 Ka®apiopog

/A NPOZOXH

XpARon akat@AAnAwv pEcwv Kadaplopou i aroAvpavong

Meploptopoi Aettouvpyikdtntag Kat {nuiég e€altiag akatdMnAwy HEowv Ka-
Oaplopol i amoAdpavong

» Kabapilete 10 TPOidV pdvVO pe Ta eYKEKPLPEVA pHECA KABAPLIOPOU.

» Armolupaivete To TIPOIOV HOVO HE TA EYKEKPLLEVA HETA ATIOAUHAVONG,
» [lpooé€te TG uTtodei&elq yia Tov kabapiopd kat tn $ppovtida.

» EvnuepwoTte Tov acOevn.

Mn tTpNnon Twv odnyLwv Kabaplopov

ZnUIEG KAL HOVLHOL AeKEDEG OTO TIPOIOV AOYyw akatdAnAwv KabapLoTik®wv

» Kabapilete 10 Mpoidv poévo olpdpwva pe Tig odnyieg kabaplopol oTig
odnyieg xpAone.

» Evnuepwote Tov acOevi.

> Zuviotwpevo HECO Kabaplopol: oatolvi pe ouvdétepo pH (m.x.
Derma Clean 453H10)

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe kabapod yAuko vepd Kal oamouvt pe oudETEPO
pH.

2) ZemAévete Ta LTIOAEippPATA oarouviol pe kabapd yYAukd vepd.

3) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva palakd Tavi.

4) Adnote Tnv vmdhowrin vypacia va eEatploTel o€ avolyTd XWpPO.
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7 Atéppudn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
Aoyng owiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avtioTol ol Kavovl-
opoi TNG XWPAag Touv XPHoTn, N anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oTo TeplPArhov kat v vyeia. Aappdavete vmdPn Tig vmodeifelg g ap-
podlag apxnig yla TG dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XpRoTn.

8 Nouikég umtodei&eig
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOVY OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dlapépouv cOpdpwva pe auto.

8.1 EvOovn

O kataokevaotng avaiappavel evbovn, epooov To TIPOIOV XPNOLUOTIOLETAL
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaotng dev euBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou eyypddov, edikéTEPA 08 AvopBO0EN XPNAON | AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIGVTOG,

8.2 Zvppépdwon CE

To mpoidv TAnpol TIG anartioelg G evpwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPoioVTWV. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to Tpoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtov to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva pe To Tapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

9 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 [ 30

“Y{og Takouviov 545

[mm]

Edappoyn oTevO KAVoVIKO

Bapog [g] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315

Xpwpata urneC (4), avoixté kade (15)

1 OnucaHue usaenus Pycckuit
UHOOPMALLUA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2015-11-17
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» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI [JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U NOBPEXAEHWUS U3nenus HeobxoanMo
cobnopath yKasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeameT npasuabHoro u 6es-
OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsilite JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmN

O6onoyka ctonbl 2C12 cnyxuT Ana 3alwmuTtbl npoTte3Houn ctonbl. O6onouka
ctonbl obnasaer ecTeCTBEHHON BHelHek GpopMoVi C OTBEAEHHbIM 6oNbLUMM
nasbuem.

Hortn 0605104k HeNb3A KPacuTb JIaKOM.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

HaumeHoBaHue ApTukyn
Crona 1C10 Terion, 1C10 Terion K2

2 NMpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue
V3penve ucnonb3syetcs UCKIOYUTENBHO B paMKax NpoTe3vpOBaHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 YcnoBusi NpUMEHeHus usaenus
JonycTumsie ycnioBusi NpUMEHEHUs nsaenus
[uanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C no +60°C

[Jonyctumas oTHocuTeNbHas BAaxHOCTb Bo3ayxa oT 0 % 10 90 %, 6e3 KoHAEeHCMpoBa-
HUA

Heponyctumeie ycnoBusi npuMeHeHuns nsaenus

MexaHuyeckas Bn6paumns unm yaaps

MonagaHue nota, MO4M, NPECHON UM MOPCKOI BOAbI, KNCIOT
MonaaaHue nbiay, Necka, IMrpocKONMYECcKUX YacTu, (Hanpumep, Tanbka)

Mpoune ycnoBusi npumeHeHns nsae-

nms

YnbTpaduonetosbie nyun He ycTonumns
Mpponus He ycTonumnBe

2.3 Cpok akcnayaTtauum
[aHHoe n3penue sBnseTcs n3HallMBatoLWENCs YacTbio, KoTopas noasepraeT-
¢ 06bIYHOMY N3HOCY.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO
CRy4as uav NonyYeHns TpaeMm.

[ 7] MpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX NOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6me yKasaHUsi NO TeXHMKe GesonacHocTn

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykra

» KomGBuHupyiiTe n3genue TofbKo C TEMU KOMMOHEHTaMu npotesa, KoTo-
pble UMEIOT JOMYCK B COOTBETCTBUM C pasfesiom "Bo3mMoxHocT Kom6u-
HupoBaHus".

» Vlcnonb3yitTe pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUSA KOMMOHEHTOB NpOTe3a APYr C APYrom.

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMlyaTauUMM M NMOBTOPHOE MCMOJb3OBaHue

usaenus Apyrum nawmeHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEeACTBUE YyTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS

nspenus

» Cnepnyet obpaluatb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He npesbiwancs (cM. pasgen "Cpok akcnnyatauun”).

» [poayKT paspelleH K UCMOJIb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WKW OTHEM

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCNeACTBUE pacrnnasineHus matepua-

na

» [epxute usgenve Ha ynaneHUM OT OTKPLITOrO OrHsl, pacKaneHHbIX
npeamMeToB 1 APYrUX UCTOYHUKOB BbICOKMX Temnepartyp.
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| YBEROMEHME |

WUcnonbsosaHue nspenus B HeAONYCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexneHne unsgenus BCNeAcTBME MNMPUMEHEHUS ero B HeJOMyCTUMbIX

yCnosusix

» He wucnonb3ynte wuspenne B HeAONYCTUMbIX YCnoBusix (CM. pasgen
"Ycnosusi nprmeHeHuns").

» Ecnu uspenve vcnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCIOBUSIX, crefyeT
NPOKOHTPONIMPOBATL €ro Ha Hannune NOBPeXAEeHUN.

» He vcnonb3ynte nsgenne npu HanUHYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI UIN B
cnyyae COMHEHW.

» B cnyyae Heo6xoaMMOCTW cCrnepyeT MPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4nCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa nponssoauTenem unm
B MacTepcKoii 1 np.).

| YBELOMEHME |

KOHTaKT ¢ MOPCKOMN, XJIOPMPOBaAHHOW BOAOM, a TaKXe abpa3nBHbIMU

mMaTtepuanamu (Hanpumep, Nneckom)

MoBpexaeHne n NpexaeBpeMeHHbI N3HOC N3aenus

» HesamennutenbHo ounwanTe Msgenve nocne Kaxzaoro KOHTakTa C Bbl-
LeyKasaHHbIMY BELLECTBAMU WU MaTepuanaMy CorlacHo ykasaHusm B
pasgene "Ouunctka".

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

| YBEROMIEHKE |

MexaHuyeckoe noBpexaeHune usaenus

M3meHeHune nnu ytpata GyHKLMIN BCIEACTBUE NOBPEXAEHNS

» Cnepnyet 6epexHo obpallatbCs C U3nennem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBAaTb MOBPEXAEHHOE MU3AeNnne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHUS.

» He npumeHsiiTe usgenvie npu M3MEHEHUW WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcnnyatauuun' B
[aHHOM pasgerne).

» B cnyyae Heo6XoOMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
MEep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).
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Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
VMamMeHeHMs GyHKLMI MOTYT MpPOSIBASITbCS, Hanpumep, B BUAE U3MEHEHWs
KapTUHbBI MOXOAKM, a TakXe MOsIBNEHNS! LWYMOB.

4 O6bem nocTaBkKMu

2C12=*
Pu- Mos. Konu- HaumeHoBaHue ApTtukyn
cE Ye-
CTBO

1 PykoBopcTeo no npumeneruio | 647G1092
1 OG6onoyka cTonbl -

- 1 CoepyHuTensHas Kpbiika 2C13=*
1 Llla6noH-BcTaBka ans obna- -

CTW nanbLes

N[N

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysbTaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palualite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaxy.

LWnudposaHne o6onouku cronbl

MpexaeBpeMeHHbIVi U3HOC BCNEACTBIE NOBPEXAEHNS 060N04KM CTOMbI
» He BbinonHanTe 06paboTky 0607104KN CTOMbI WANGOBAHNEM.

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

5.1 HapeBaHune/cHaTE 060/104KMN

HapeBaHue o6ono4ku cronbl

> PeKomeHAyeMble UHCTPYMEHTbI: WHCTPYMEHT AJ1S CMeHbl KOCMeTuye-
ckoit o6onoukn 2C100

1) Hocok Spektra cneayet HaTsiHYTb Ha cTony 6e3 06pa3oBaHNs CKNaLoK.

2) BcraButb cTony B 060/104Ky cTonbl. Kap6oHOBYO NpyXuHY Npy 3TOM cre-
[lyeT BCTaBWUTb B Nas wabnoHa-BCTaBku B 06nacTb nanbues (cMm. puc. 3).

3) Haxartb Ha cTony npu pasmeLleHMn B NSTo4YHON obnactn o6ono4ku Jo ee
nosiHon ¢ukcauum (cm. puc. 5).

4) YctaHOBUTb Ha 060/104KY CTOMbI COEAUHUTENbBHYIO KPbILLKY (CM. puc. 6).
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CHaTHe 060NI04YKM CTONDI

> PeKomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT A1 CMEHbl KOCMETUYe-
ckow obono4kn 2C100

1) HapaBuTtb Ha NATOYHYI 06nacTb 060I04KM CTOMbI B HAaNpaBneHnn Hasag,
1 BbITSIHYTb CTOMY BBEPX.

2) W3Bneyb cTony n3 o60104KM CTOMbI.

6 dkcnnyaTtauus

/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus 6e3 o6yeu.

MapeHne BcneacTeue NoacKanb3biBaHUS Ha CKOMb3KOWM NOBEPXHOCTH
» He ncnonb3ayite n3penue Ha CKOMb3KON NMOBEPXHOCTH.

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

6.1 Ouncrka

WUcnonb3oBaHue HENOAXOAALLUX YUCTALLUX WU AE3UHOULLMPYIOLLLUX

cpeacTs

OrpaHunyeHne ¢yHKUMOHANIBHOCTM U MOBPEXAEHVE NPOAyKTa BCIeACTBUE

MCMNO/b30BaHNs HEMOAXOASALLMX YNCTALLMX UK LEe3UHPULMPYIOLLUX CPeaCTB

» [Ins o4McTKM NpofyKTa MCMoMb3yinTe TONbKO AOMyLLEHHbIE YUCTALLME
cpegncTBa.

» [na ne3avHdekuMn npoaykta UCrnonb3ymnTe TONbKO AOMNYLLEHHbIE AE3WH-
duumpyowme cpeacTea.

» Cobniogaiite ykaszaHus No O4UCTKE U yxomdy.

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa.

| YBEZOMIEHME |

MpeHe6GpeXxeHne yKasaHUSIMM MO OYUCTKE U3aenus

I'Iospe)K,u,eHme n CTOﬁKMe 3arpssHeHuna nsgenna scnenciesne ncnonb3osa-

HUS HENOAXOASALLMNX YNCTALLNX CPeAcTB

> l/I3,u,env|e cnepyeTt o4Yuwatb TOJIbKO B COOTBETCTBUU C yKasaHUAMU MO
O4YUNCTKe, KOTOpble NpuBeaEHbl B pyKOBO,D,CTBe no NpUMeHeHUo.

» [MMpouHdopmupyiTe naumneHTa.
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> PekomeHpyemoe uucTtawee cpepacrtso: pH-HentpanbHoe Mbino (Ha-
np., Derma Clean 453H10)

1) Owuuwartb n3genue B YUCTON NPECHON BoAe € nomolublo pH-HeWTpanbHo-
ro mbina.

2) [ns ypaneHus octaTkoB Mbinia MPOMOOCKaTb B YXCTOW, NPeCcHON Boge.

3) Wspenvie cnepyert BbITUPaTh MSTKOM TKaHbIO.

4) [Ona ypaneHus oCTaTOYHON BNAaXHOCTW CrefyeT BbICYLUTb U3fenve Ha
BO3AyXe.

7 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLI,VI9| AaHHOro npop,yKTa BMecCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMVI BObITOBBIMU OT-
Xop4aMu paspelweHa He NoBCeMecCTHO. yTMﬂI/I3aLI,VIF| npop.yKTa, KOoTOopas Bbl-
MOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe[],l'll/ICaHl/IFIMVIY ﬂ,eVICTByIOIJ.LVIMVI B CTpaHe
npUMeHeHnsa, MOXeT oKa3aTb HeraTMuBHoe BINAHUE Ha Opr)KaPOLIJ.yIO cpep.y n
3p0poBbe Yenoseka. Crnenyer obpaliatb BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTByI'OLLI,I/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoB, KacawLwuxca BO3Bparta, c6opa n
cnocoboB yTUnusauuv AaHHOro NpoaykTa.

8 MNpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoBble yKasaHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pOI;I ncnonb3yerca usagenne, No3ToMy 3T ykasdaHnsa MOryT BapbupoBaTthb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOVI3BO£I,VITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyl-lae, ecnn un3genve uc-
nonbayeTcn B COOTBETCTBMU C ONUCAHUAMN U yKa3avaM|/|, npueeaeHHbIMUN B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoguTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVII7I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeH|/m nonoXeHnamMmmn gaHHoOro ,CI,OKyMeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'Ipl/l HeHagnexawem MCnosib3oBaHUnN UM HeCaHKLUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBME CcTaHaapTtam EC

[aHHoe w3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/EQC no meauumHcKon npogykumun. B cooTBeTcTBUM C KpuTEpusmu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasaHHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisn Jeknapauus o cootsetcTtBum 6bl-
na cocTaBneHa NPOU3BOAWTENEM MOA, CBOK UCKIOYUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasanHon dvpekTtussbl.
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9 TexHUUYECKME XapaKTepPUCTUKMN

Pa3zmepsi [cm] 22 [ 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30

BbicoTa kabnyka 515

[mm]

®opma y3K. HOPM.

Bec [r] 166 | 192 | 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 [ 290 | 315

LiBeta TenecHblii (4), cBeTno-kopuyHeBbIn (15)

| MR A

RIREFHH: 2015-11-17

AREUFEFERICHEDIBIIEFEE LS BTALEIL,
TROZEEICET 2 EEFEICEDANE, BELAEVRRNES
THBENDHYET,

EEEICIE. AEBOREBIIRAECEFANAEEHRAL TSE
0,

> AELZREMBAICRELTEZ,

1.1 #EBiEB L UHEE

2C12 7y bz )VIZERREER WUT. BE) ZRESTHHN-TF, D
Ty b IVZBREBHNEBELTEY., ERPHIODEHTT.
RTAF2T7EEDHZLITEEHA.

1.2 AJRESHEAE

vV VY

[&% B |
=D | Terion 1C10, Terion K2 1C11 |
2 iE

2.1 EREN

AERE BEOHESICOAMEAL T LS,

2.2 RIERMG

ERTTRERRIERY

fEFREED;RBRESEF: -10° C M5 +60° C
FAAAREAIEIEREE 0% 55 90 %, FEERDEVIKE
FERTEAVEEENS
BWAIRENE 2 S HEEZTHIRE

TR Rk BiEk. BAREICEMT IEE
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[EECERVBERE

[& ¥, BRERONTF GINALNDE—1E) BEPBATHER

ZDRDEEEM

E W5 Y E A,
X ETH Y E A,
2.3 THASEH

AERLEFERTTODOT, BRICEELILLET.

3 e

3.1 BEICEAT A8 DEHA

B E - (HREOBRIEICET 5 I8 TT.

[ BB OED5ERIECETSELTT.

32 ZRICAT R IEEE

A EE]

TEYLZRREEEDETERALEBEICRET SRBKRE

WRDBEEEFIERICLY. BETIEENDHYET.

> ABFICIE. [AIEEGEEDE] [CERBINTOWIER/NN—VDHE
HEDLETIFERS S,

> BEEN—VOEILGBEESBL. HEDOERIEENED NEMESRL
TLEE,

MAEHEBA TERT 2158 PMM0EEEICERT 58 ICRET IR

B

HEEDETORRBDEBBICELY. EEENEETIETNSHYET,

> TEOHONEMAFERERBA TERALZWT 230 MASELHR] O
BRNBEESBLTIEE),

> AERFIADEBEBRICOAHERAIES,

A EE]

# MRSl KECLBBR

WA B Z LTRE (KIBRL) ER>BENSHUET,

> ABEE PHAS L. OBERLISESIENTI RSN,
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HRINTWIWRETTOFERICKYRET SEKBIE

HRINTOWAWNREBETCHERT L. MRMNEETIRIRENHY E

ER

> HREINTOWANRBICRREREBELEY., TOLOARETCHER
Lz LianT<7Zan ( [{ERERE] ORBRNBTESBL TS
[V

> HWREINTWAWNVREBICMELREY., ZOL5BRETTERLAES
BICIE. BRICEENTVMEREL T LS,

> BSMRBENREOSNZYBENEONIBEICE. HROEREF
IELTLEE,

> MEICSUTHEYAMEKRET>TSLESIN (U2, BB X
v b—Ry SHPEYOERBEERRICL D AR E) .

Bk, ERESTKOHES (MWL) LOEMICKYRETSBMIE

UENEBELIEVREICERTS2EENNHYET.

> FREOVMEICEMUABEE [FU—-—Z=27] ORBRNBFESEL
T, EEBICRRERFLTIZEZ,

> LROZLERBECTHASLEZ,

HEADFHRICLVRET SEMM

BEICKY., BECEEPECINERTIBRMENHY ET.

> EEFRIEEL TSN,

> BRCEGHRONIIFEIE. ELHEET 50, FRATE2RET
HEDEERLTZE 0,

> HEEICEZENE LA VURKLAEBEIE. FRZEZFIELTSEZSN
( MERPOBEERT - HAEREKDKRICDONT] DREBENBESHE
LeT<<EEw .

> BEPM Fy h—Ryv ot (v b=—Ryvo - -PvnR2) DTS
ZHNY—ERICLBRELRE, BELSL TEVAREET> TS
7220,
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ERATPDORAERE - BEERKDKZICONT
BTN = DBEELIZY, BREVRET D53 BERZORIETT,

A EEONY - AR

2C12=*

B No. BE £ HURES
- - 1 IiREAE 647G1092

2 - 1 Zy bzl -

2 - 1 aAxoaryiry s 2C13=*

- - 1 oA oo —h -

5 fEARID %EfE

A z8]

FEOLT 54 A2 MBI TI& U RAET BRRE
ERA-VOREICLY, BETIBENNSHYET,
> T4 A FBRCHISECE S TSN,

7y b D VOWE

7y bz VORBEEGICK D RHEROERIE
> Ty bhro)VEHMELRNTZZE N,
> LREOZEERBEICIHRAILZL.

5.1 7y bz I)VOERST EERS L

7y b TIIIADIEA

> WRETBY—JL 120100 7w b TILEBRAY—IL

1) BEOLEMNSRARG SV IEHE, LOBESHRNLD LoD UME
[FLTLSEEL,

2) BEZE7y b TIVITBYAEESLDICBALEY., A —F
DOROSIC. KEDOH—RIRTY VI EBALET (BHRSE3I) .

3) E—ILERREWML Ty F s VEREDMBICLOMVEELET
(Ef&SHE5)

4 aAxsarFryIEIZy A TIOLICERMTET (EGSRB
6) .

130 | Ottobock



7y bz I)VOBRIL

> WRTBY—)L 120100 7y b ILERBY -

1) ZybhizOb—IVRESHEZRAICIHL. BEBEFG LIFET.
2) 7y b IS REENLET,

6 M

HEBHTICAUREFERAT 5 ETRET BEMIE

BUPTWSHTERAELTEGETIETNSHY LT,

> BUPT WG TRARBEERLANTILZS,
> LROZEERBFICIHRBEILE,

6.1 BEANAE

A x8]

FENERFE 2 IIHEROERICK SR
REVEEERELSHEBREERT L. BENEBADNLVIKIET S
BTNsHUEY

> HETRBUDFERRIFERL T LEE,

> HETBYDHBREEALTIZSL,

> BFANES U - IDEICEEDERICHE > TS LS,

> LREDZEERBFICIHBEI LS,

BFEANFEDERICEDZMEE DB

FEEHRHEERT 2L FNANEBLMh>/Y., BRERHIEZVTS

ERENHYET.

> EULGBAZICRBINTOIEFANA XK > CTEAEEERFL T
7ZE N,

> RO EEEBHICTHALEZ,

> HERTH%EH  PEEH (BARTIF453H10=1 =<2 — 2 DEHRLY
MITNEHADT, BEOERBELRZE SERA 2SN, )

1) FHEEFIEENWVOKTERBOBFANEITO TS,

2) ENWRKTTTE, FHEERIERVFLTIZZ,

3) ESHPWHATHREHWTERREIETIEZ,

4) KPDESHNLD, BREBRIETIEI,
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7 BRE

AEGRIE, ORI HIFECEWVTHBREDORETI E—HICUNTH&(F
TEFEHA. BEZVOHEBORGICHOTICEELEES. REVEE
CHELRFEBERIEITSINALSHYET. EEPERCELTILTEE
BEOIERICHES T A,

8 IKMIEIAICDWT
BEHEGCDOWTIETART, ZEAICAZEDOEMNZEICENRL. ZhENnIC
EOETERZZEHBHVET,

8.1 fREEEE

Ty b=Ry It AECRBOEREOSVCIFERAAERCA> TERED
FRWZEWEBEICRVRIIEEFEZEIHDENELET. FA@EUGA
FATEREFERALEY, OSSN TWENKERPEEEATT o>/ EICERT
B15E. KEDOIERICHDEN 2 BEDEBZICDOVWTIHRIE N ZLIARE
ER

8.2 CEEAMH

ABR (L, R EELERIE S 03/42[EECOEM &L TWET, AEE
(3. BRINIESDMRIXODEREICLY, EEMBISX | [CHEESTH
F9. Ay b—Ry st KRURDERIMESOMRVIOELECHEELT
WBZELEZEBOSDEMRICBVWTESVELET.
LREDOCEREMHESIZAADER TCEIERINERA. AARICHNTIL
ABGRIEEEBZONFICIINEINTOERA.

9TV AhINT—%

A X (cm) 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30
E=5 (mm) 5 %5

7y b VB RS RHE

B0 166 | 192 | 204 [ 226 | 255 | 259 | 300 [ 290 [ 315
& N=2a @) SAbT5T> (5

1 7= miEi i
==

REEHME: 2015-11-17

> BT R E AR A RIRIZ S

> EERLAH, NeZAsiraEii.

> EE AP R R IE R 2 RNED.

> IEEZERFIZE.
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1.1 g IEFNThAE

BEXRZEATHRIPEHNINE. REEEFTABUBARNNERINE.
DRI B AR R e RO

12 HE7AK

B #RiR

B2 Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 A

2.1 EHEN
W A BT TRAEEEE .

2.2 INIEEH

RFHIRE &4
FERNBRRESEE-10° ¢ & +60° C
AFHENESEE % E 0%, A%
TRFHIRE 4

HAIRhSALE

T FRAL HOK. Bk BRI
R R RN (Blan: JBERH)

Hit B &

YN TE&

Ik AEE
2.3 {E FHHARR

FERASHY, FELEEERISR.

3 REMH

3.1 BEIREIRA
EEMREANERMASHE.
I UENE T N

3.2 —MEREHRA

FARFIIREAFAGHN
RIS R P E 2 Bk
> ZrmNAES TEEAR ERHAAFIREATESER.

T |0
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[> ERECEARPBHREBRAFETEGEEALLE.

BHERAERUREZEMEETER

aeTe kA P iR 2 Bk

> BEERWIBAEBEMENERGR (SUES EHER ) .
> FRMREEAAER.

Sy, Qe kR R
ATRE T M RGNS RG24 (Flan: #915)
> EANEEFREMAN . RS E TR,

EARRFHITRR S TEA

N EE R S R f iR
BAERFRETAATHRREET (BAET HEEH" ) .
MR REHEETARFHMERET, BREERCEZH.
N7 H B BRI S B IR RS, B4R ME A

MER, ERBUERNIEE (G120 7E7E. 48, B, KAGEHR
ZUFERESE) .

\AAA4

5Kk, SEUURERFERRMANR (0 BF)
PRI Y B R

> SEAYIRREREME, NIBKIEET HE NrR#TEE.
> FEHBE.

PR BIHLAR 5

ThREZ L ek S BRI

> ENOFIE .

> EZIRT M, BEENEBHKSEM.

> DNEERETUENIEN MENUEE AR (SRAETHE E
AR I Th BEEE LB R R IMEIK " BBY) o

> VERERBUBNAER (G120 445, B, BIHEENEA RS
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{56 IR HH 3 ThAE L B e SR O E I
IhREZ A AE T 5 2 B2 I R O TR B 3k

4 {HEEEE

2C12=*
i HE B #xiR
- - 1 1 iR AP 647G 1092
2 - 1 BE -
2 - 1 EFIE 2C13=*
- - 1 BB R -
5 ERES
HEIRBIIT L FNLE ST

BREAHR 2k
> ESWEBNAANEEA.

EEMITE

HT RENBIRERET FER
> BEMTEEER.

> FEHEE.

51 ELBTRE:

REEE

> BEWMIAR: REEFHEETA2C100

) FSpectratk iR TAE B E LR Lo

2) i?r){Eiﬁfﬂ?ﬁ)\EEqﬂo AT ERR AT 3 1R N\ B AR R B0 O R (A
3) .

3) BEMENEREMRREDMCA, EZETELRCENES (WES) .

4) BEEEETEEZL (WES6) .

HREE

> BEWWMIR: REFHEETA2C100

1) BREMERBMEGEHEE, FEEREE R,

2) BRBREMMAREFTRH.
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6 {8

TEFEER B R

TESLIBHE LI

> ENTESLEME L E A%
> FEHEE.

6.1 i&iE

FEATELRFETSESH

ERAARE B ERSOE S TR st S A= R = M= IR
BUE A AFREEREE M.
BIERAAFREET AT RES.

1B S WBFIEEUNFARTE A

BEHEE.

\AAA4

2B LR

B TE AR A ERE S RIS RIR R A K A M55 5.

> DAFRBRE AR R REEREEE R

> EEHMBEE.

> WEEANFEER: pHPMER (FlaDerma Clean 453H10)
1) A& AEE IR KR M BB ST R

2) YGRER BB SRS

3) AMAEERET.

4) MEEFREESHET.

T EFAE

PR SR B SR EE IR R TR AR, RIRBOFERNR
HMEH TR AL AR EREMA S RE. B50ESREFEIRE
XEIEREY. WED R A AR R SRS

8 IR
BT R R S At S AR R A R A TR .
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8.1 EEEE

AP ETASE R REARUEEIR T, SIEmRIBENAERRT.
WFERAXEAR, 558 THERE RSN RSk pRe,
ISR ANAE R EET.

8.2 CEfF &1t

AT AN ETT FrfR93/42[EWGIE RS MBI E K. IRIBIZIE L I X3S
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