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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-15

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die FuBhille 2C12 ist eine Schutzhiille fiir einen ProthesenfuB. Die
FuBhille hat eine naturliche AuBenform mit abgespreizter GroBzehe.
Die FuBnégel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

B ‘ K P
| Prothesenfuf | Terion 1C10, Terion K21C11 |

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

22U b

Die Umgebungs"bedingungen des ProthesenfuBes beachten.

hedi

Sonstiae Umaeb bedi ‘

[ UV-Licht 3

nicht bestandig ‘

6

[s ‘ae U b bedi

[ Hydrolyse nicht bestandig

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

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

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

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

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

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

Gefahr von Produktschiden und Funkti hrénk
» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.



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

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

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

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

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-

brauch

Funktionsverdnderungen kénnen sich z. B. durch ein verandertes

Gangbild sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

 HINWEIS |

B, hleif.

von Proth fuBl oder FuBhiille
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhiille nicht.

5.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

FuBhiille aufziehen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100 fur FuBhiille

1) Die Spektrasocke faltenfrei Giber den ProthesenfuB ziehen.

2) Den ProthesenfuB in die FuBhiille schieben. Dabei die Carbonfe-
der in den Schlitz des Zeheneinlegers einstecken (siehe Abb. 3).

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

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

IR

Anschlusskappe
Zeheneinleger =

L

< FuBhiille entfernen
2C12= = > Empfohl Werk ge: Wechselhilfe 2C100 fur FuBhiille
Abb. M B K ! 1) Den Fersenbereich der FuBhiille nach hinten driicken und den
Gebrauchsanweisung | - ProthesenfuB nach oben ziehen.
FuBhille -

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

6 Gebrauch

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




6.1 Reinigung

Ver d falscher Reini

tel

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Reinigungs-

mittel oder Desinfektionsmittel

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

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugel

e La:

ittel oder D

1en Desin-

unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

9 Technische Daten

fektionsmitteln.
» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

Emnfohl Reini

Clean 453H10)
1) Das Produkt mit klarem StBwasser und pH-neutraler Seife reini-
gen.
2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspiilen.
3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

>

ittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt
werden. Eine unsachgeméaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
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GroBen[cm] | 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Absatzhéhe 545

[mm]

Passform schmal ‘ normal

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

1 Product description English

Date of last update: 2021-09-15

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

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

The toenails are not paintable.



1.2 Combination possibilities

[ Designation
‘ Prosthetic foot

[ Reference number
‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11 ‘

2 Intended use

2.1 Indications for use

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

2.2 Environmental conditions

Observe the prosthetic foot's environmental conditions.

Other environmental conditions

UV light ‘ Not resistant
Hydrolysis Not resistant
2.3 Lifetime

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

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION!

Warning regarding possible technical damage.

Risk of injury and risk of product damage
» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

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

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

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

Risk of product damage and limited functionality

» Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

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

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

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

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

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

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

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



4 Scope of delivery

Removing the footshell

2C12=*
Fig. Quantity Designation Reference
number
- 1 Instructions for use -
2 1 Footshell -
2 1 Connection cap 2C13=*
- 1 Toe insert -

5 Preparing the product for use

Incorrect alignment or assembly 6.1 Cleaning
Risk of injury due to damaged prosthetic components
_ CAUTION
» Observe the alignment and assembly instructions. Use of e or disinf

> R ded tools: 2C100 changing device for footshell

1) Push the heel area of the footshell to the rear and pull the pros-
thetic foot up.

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

6 Use

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

[ NoTicE

Grinding the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product

» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Applying/removing the footshell

Putting on 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).
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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.

> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 4563H10
Derma Clean)

) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

) Rinse the soap away with clear fresh water.

)

)

WN =

Dry the product with a soft cloth.
Allow to air dry in order to remove residual moisture.

N

7 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the



responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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

9 Technical data
22 [23 [ 24|25 [ 26 [ 27 ]28]29] 30

Sizes [cm]

Heel height 515

[mm]

Fit slim standard

Weight [g] | 166 [ 192 [ 204 | 226 [ 255 | 259 | 300 | 290 | 316

Colours beige (4), light brown (15)

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc ption et foncti t

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 Combi
[ Désignati [ Référence \
| Pied prothétique | Terion 1C10, Terion K21C11 |

sl

NS PC
P

2 Utilisation conforme

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

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

Francais

1 Description du produit

Date de la derniere mise a jour : 2021-09-15

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

Autres conditions d’environnement

Rayons UV ‘ Non résistant

Hydrolyse ‘ Non résistant

2.3 Durée de vie
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

11



3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

[/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

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

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

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

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

avis |

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

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

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

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

4 Contenu de la livraison

2C12=*
1. Quantité Dési Référence
- 1 Instructions d'utilisation | —
2 1 Enveloppe de pied -
2 1 Plaque de jonction 2C13=*
- 1 Insert pour orteils -

5 Mise en service du produit

Risque de détériorations du produit et de restricti f ion-

nelles

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

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

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

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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




| avis |

P,

P ge du pied prothétique ou de I’ loppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
» Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de ’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 sy enclenche (voir ill. 5).

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 I'arriére et
tirez le pied prothétique vers le haut.

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

6 Utilisation

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

6.1 Nettoyage

A\ PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un net-

toyant ou un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

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

» Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien.

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

1) Nettoyez le produit & I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
2) Rincez les restes de savon a |'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales

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

8.1 Responsabilité

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

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

9 Caractéristiques techniques
22 [23 [ 24|25 [ 26 [ 27 ]28[29] 30

Tailles [cm]

1.2 Possibilita di combinazione
[D inazi [ Codice \
‘ Piede protesico ‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11 ‘

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-15

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il rivestimento cosmetico 2C12 ¢ un rivestimento protettivo per piede
protesico. Il rivestimento cosmetico ha una forma esterna naturale con
alluce separato.

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

14

:?::e[t;':‘; 5+5 letriche di arto inferiore.
Forme fine normale 2.2 Condizioni ambientali
Poids [g] 166 ‘ 192 ‘ 204 | 226 | 255 ‘ 259 ‘ 300 | 290 | 315 Osservare le condizioni ambientali per |'uso del piede protesico.
Couleurs beige (4), marron clair (15) Altre dizioni bi li
Raggi UV ‘ non resistente
1 Descrizione del prodotto haliano | L1drolisi [non resistente

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

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.



|

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

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

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

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>
>

>

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

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

Pulire immediatamente il prodotto dopo ogni contatto con: acqua
salata, acqua clorata o sostanze abrasive (ad es. sabbia).
Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

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

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

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

4 Fornitura

2C12=*
Fig. Quantita D ione Codice
- 1 Istruzioni per I'uso -
2 1 Rivestimento cosmetico | —
2 1 Cappuccio di collega- | 2C13=*
mento
- 1 Inserto dita del piede -

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 piede p
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.

o del ri

5.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento
cosmetico 2C100

Infilare sopra il piede protesico la calza Spectra evitando la forma-
zione di pieghe.

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).

Spingere il piede protesico nella zona del tallone del rivestimento
cosmetico fino a quando si blocca in quella posizione (v. fig. 5).
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4) Applicare il cappuccio di collegamento sul rivestimento cosmetico
(v. fig. 6).

Ril i del rivesti i

> Utensili consigliati: utensile per la sostituzione del rivestimento
cosmetico 2C100

1) Spingere all'indietro la parte del tallone del rivestimento cosmeti-
co e tirare verso |'alto il piede protesico.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

6 Utilizzo

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

6.1 Pulizia

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o

disinfettanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

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

» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

> 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 |'umidita rimanente all'aria.
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7 Smaltimento

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

8 Note legali

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

8.1 Responsabilita

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

8.2 Conformita CE

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

9 Dati tecnici

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

co [mm]

Calzata stretta \ normale

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




1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-09-15

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

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

No se pueden pintar las uias de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacién

[ Denominacién

[ Referencia
| Pie protésico

‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11 ‘

2 Uso previsto

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

2.2 Condici hiantal
Tenga en cuenta las condiciones ambientales del pie protésico.
[ otras condici biental \

‘ Luz ultravioleta no resistente ‘

\ Otras
[ Hidroélisis
2.3 Vida atil

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

dici b 1 ‘

no resistente ‘

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A {PRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Riesgo de lesiones y de danar el producto

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

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

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

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

ViSOt

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

miento

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.
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Compruebe que el producto no presente dafos después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

No utilice el producto si esta dafiado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

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

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

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto,
p. ej., mediante una forma distinta de caminar o la aparicién de rui-
dos.

4 Componentes incluidos en el suministro

5 Preparacion para el uso

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

| aviso

Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafios en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.

5.1 Ponerse/quitarse la funda de pie
Colocarse la funda de pie
> Herrami r

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

dad

2) Introduzca el pie protésico en la funda de pie. Al hacerlo, inserte
el resorte 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 capuchén conector sobre la funda de pie (véase

fig. 6).
2Cc12=" Quitarse la funda de pie
Fig. Cantidad D inaci6 Referencia > Herrami r dadas: herramienta 2C100 para cambiar
- 1 Instrucciones de uso - la funda de pie
2 1 Funda de pie - 1) Empuje hacia atras la zona del talén de la funda de pie y tire del
2 1 Capuchoén conector 2C13=* pie protésico hacia arriba.
- 1 Relleno para los dedos | — 2) Saque el pie protésico de la funda.
del pie
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6 Uso

Utilizar el producto sin zapatos
Riesgo de sufrir lesiones al resbalar en superficies resbaladizas
» No utilice el producto en superficies resbaladizas.

6.1 Limpieza

Empleo de prod de li

Py S

pi ode

dos

Funcionalidad limitada y dafos debidos a productos de limpieza o

de desinfeccion inadecuados

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

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

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

> Prod de limpi r dad
(p. €j., Derma 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 pafo suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

jabon de pH neutro

7 Eliminacion

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

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-

nitarios UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9 Datos técnicos

Tamaiios 22 (23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
HEEEEEE
Altura del ta- 545

c6n [mm]

Forma estrecha ‘ normal

Peso [g] 166 [ 192 [ 204 [ 226 | 255 [ 269 | 300 | 290 [ 315
Colores beige (4), marrén claro (15)

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagao: 2021-09-15

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A capa de pé 2C12 é uma capa de protegao 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

[ Denominacio
| Pé protético

[ cédigo
| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

2.2 Condicoes ambientais

Observar as condiges ambientais do pé protético.

Outras condicoes 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.

‘:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao séo
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

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

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

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

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto & presencga de danos, caso tenha sido
exposto a condicdes ambientais inadmissiveis.

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

» Limpe o produto imediatamente ap6s qualquer contato com agua
salgada, agua clorada ou substancias abrasivas (p. ex., areia).

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

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




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

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

4 Material fornecido

5.1 Colocacao/remocao da capa de pé
Colocacao da capa de pé
> Ferr r
pé 2C100
1) Colocar a meia Spektra sobre o pé protético sem deixar dobras.
2) Introduzir o pé protético na capa de pé. E com isso, inserir a mo-
la de carbono na fenda do porta-dedos (veja a fig. 3).
3) Pressionar o pé protético na regido do calcanhar da capa de pé,
até que ele encaixe no local (veja a fig. 5).
4) Colocar a tampa de conexdo sobre a capa de pé (veja a fig. 6).

dad

: Dispositivo de troca para capa de

5 Estabelecer a operacionalidade

2€12=" R da capa de pé
Fig. Qtde. D inagao Codigo > Ferr d Dispositivo de troca para capa de
- 1 Manual de utilizagao - pé 2C100
2 1 Capa de pé - 1) Pressionar a regido do calcanhar da capa de pé para tras e puxar
2 1 Tampa de conexao 2C13=* o pé protético para cima.
— 1 Porta-dedos — 2) Remover o pé protético da capa de pé.

6 Uso

Alint ou incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

Li do pé pr ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagéo do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.

/A CUIDADO

Uso do produto sem sapatos

Risco de ferimentos por deslizamento em superficie escorregadia
» Nao use o produto em superficie escorregadia.

6.1 Limpeza

A CUIDADO

Utilizacao de produtos de li ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de

produtos de limpeza ou de desinfecgéo errados

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

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

21



‘ » Observe as indicagdes de limpeza e cuidados.

> 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 do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagéo.

8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

Tamanhos 22‘23‘24‘25‘26‘27‘28‘29‘30
[em]

Altura do 5+5

salto [mm]

Formato estreito | normal

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

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-09-15

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

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

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinati gelijkhed

\ Omschrijving
[ Prothesevoet

[ Artikel \
| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |




2 Gebruiksdoel

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

2.2 Omgevingscondities
Neem de omgevingscondities rond de prothesevoet in acht.

Overige omg dities
Uv-licht ‘ niet bestendig
Hydrolyse ‘ niet bestendig

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A voorzichTiG!

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

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

LET OP]

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

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

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

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

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

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

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

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

Tel van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

voor ver dingeng voor prod had

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

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen

hergebruik bij andere personen.

Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld en in geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

2C12=*
Afb. Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer
- 1 gebruiksaanwijzing -
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2C12=*

Afb. Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer
2 1 voetovertrek -
2 1 aansluitkap 2C13=*
- 1 teeninlegger -

5 Gebruiksklaar maken

Voetovertrek verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

1) Duw het hielgedeelte van de voetovertrek naar achteren en trek
de prothesevoet omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

6 Gebruik

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

/A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder schoenen

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

6.1 Reiniging

LET OP |

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen
Voetovertrek aanbrengen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap voor voetovertrek
2C100

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

2) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek. Steek daarbij de car-
bonveer in de gleuf van de teeninlegger (zie afb. 3).

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

4) Zet de aansluitkap op de voetovertrek (zie afb. 6).
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Gebruik van de verkeerde reinigi iddelen of

middelen

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen

of ontsmettingsmiddelen

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

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

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

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

8 Juridische informatie

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

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2021-09-15

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

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert
sétt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiken 2C12 éar ett skyddshdlje till en protesfot. Fotkosmeti-
ken har en naturlig utvandig form med abducerad storta.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombi 1sméjligh
[ Bendmni [ Artikel \
| Protesfot | Terion 1C10, Terion K21C11 |

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvéndni

Maten[cm] 22 ‘ 23 ‘ 24 | 25 | 26 ‘ 21 ‘ 28 | 29 | B0 Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
Hakhoogte 515 extremiteten.
[mm] H H farhall A
Pasvorm smal normazl gﬁagalx"ﬁ;esfotens om ivnin"_slflijrhéllanden
Gewicht [g] | 166 ] 192 [ 204 [ 226 [ 255 [ 259 | 300 | 290 | 315 N P givning :
Kleuren beige (4), lichtbruin (15) Ovriga omgivningsférhallanden
UV-ljus ‘ ej besténdig
Hydrolys ‘ ej bestandig
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2.3 Livslangd
Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

| AnviSNING

Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

>

| 4

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

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

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

Hall produkten péa avstand fran 6ppen eld, gléd och andra varme-
kallor.

» Rengor produkten snarast efter all kontakt med saltvatten, klorerat

vatten eller ntande amnen (exempelvis sand).
»  Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvédndning
om du tror att den har skadats.

» Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta

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

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Funktionsforandringar kan gora sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild eller forandrade ljud under anvandning.

41 leveransen

2C12=*
Bild Kvantitet Benamning Artikelnum-
mer
- 1 Bruksanvisning -
2 1 Fotkosmetik -
2 1 Anslutningskéapa 2C13=*
- 1 Tainlagg -

5 Gora klart for anvindning

A OBSERVERA

Fara for pr

| 4
>

>
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1ul h

dor och funkti g
Utsétt inte produkten for ofillatna omgivningsférhallanden.
Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

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

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

| AnviSNING

Slipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till foljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.




5.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte av fotkosmetik
2C100

1) Dra over spectra-strumpan over protesfoten utan att det bildas
veck.

2) Skjut in fotkosmetiken i protesfoten. For samtidigt in kolfiberfja-
dern i tainlaggets 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: hjalpmedel for byte av fotkosmetik
2C100

1) Tryck fotkosmetikens haldel bakat och dra protesfoten uppat.

2) Ta av protesfoten ur fotkosmetiken.

6 Anvandning

/\ OBSERVERA

Anvandning av produkten utan skor
Risk fér skada pa grund av halt underlag
» Anvand inte produkten pa halt underlag.

6.1 Rengdring

/\ OBSERVERA

> Rekommenderat rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Der-
ma Clean 453H10)

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

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Avfallshantering

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-6verensstammelse

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

9 Tekniska uppgifter

» Folj rengéringsanvisningarna och underhéllsanvisningarna.

—— S Storlek [cm] | 22 [ 23 [ 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30
A d av fel rengor del eller d del
e . . - Klackhojd 55
Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel [mm]
eller desinfektionsmedel anvéands
. . . Passform smal | normal
» Rengor produkten endast med godkénda rengdringsmedel. - 166 [ 192 | 204 1226 [ 255 | 259 | 300 | 250 [ 315
» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsme- V!.kt o] | ‘ ‘ | - | ‘ ‘ |
del. Farger beige (4), ljusbrun (15)
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-09-15

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

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodkosmetikken 2C12 er et beskyttelseshylster til en protesefod. Fod-
kosmetikken har en naturlig ydre form med separat storeta.
Fodneglene kan ikke lakeres.

1.2 Kombinatic ligheder
[ Betegnelse [ Identifikation
| Protesefod | Terion 1C10, Terion K21C11 |

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Omgivelsesbetingelser
Vaer opmaerksom pa protesefodens omgivelsesbetingelser.

Andre omgivelsesbetingelser
UV-lys
Hydrolyse

‘ ikke bestandig
| ikke bestandig
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2.3 Levetid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

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

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

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

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

\

Advarsel om mulige tekniske skader.

Risiko for pr og begr: i funktionen

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)



» Renger produktet umiddelbart efter enhver kontakt med saltvand,
klorvand eller slibende medier (f.eks. sand).

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

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

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

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

4 Leveringsomfang

5.1 Pasaetning/fijernelse af fodkosmetikken

Paszetning af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktoj: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetik-
ken

1) Treek spektrasokken uden folder over protesefoden.

2) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken. Seet karbonfjederen ind
i taindleeggets slids (se ill. 3).

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

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

Fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktoj: Udskiftningsveerktej 2C100 for fodkosmetik-
ken

1) Pres fodkosmetikkens heelomrade bagud og treek protesefoden

2C12=" opad.
Fig. M d B I Identifikation 2) Fjern protesefoden fra fodkosmetikken.
- 1 Brugsanvisning -
2 1 Fodkosmetik - 6 Anvendelse
2 1 Tilslutningskappe 2C13=*
- 1 Taindleeg - n —

5 Indretning til brug

A FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

 BEM/ERK ]

Slibning af pr foden eller
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

fodk ‘kken

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

6.1 Rengering

A\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengeri

midler

Funktionsindskraenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte

rengeringsmidler og desinfektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

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

idler eller desinfektions-
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‘ » Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

> Anbefalet rengeringsmiddel: pH-neutral sebe (f.eks. Derma
Clean 453H10)

1) Renger produktet med rent vand og pH-neutral seebe.

2) Skyl seeberester af med rent vand.

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Bortskaffelse

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

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-overensstemmelse

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

Storrelser 22 ‘ 23 ‘ 24 ‘ 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30
[em]

Haelhojde 5+5

[mm]

Pasform smal | normal

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-09-15

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

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

Neglene kan ikke lakkeres.

1.2 Kombinasj lighet

\ Merking \
| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

[ Protesefot




2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Miljeforhold
Overhold miljgforholdene for protesefoten.

Ovrige miljsforhold

UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse ‘ ikke bestandig
2.3 Levetid

Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 LES DETTE

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

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

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

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

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

Fare for pr der og fi il krenk

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

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

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

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

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

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

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

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

4 Leveringsomfang

2C12=*

M pry B, 1

Fig. Merking

Bruksanvisning -
Fotkosmetikk -
Koblingskappe 2C13=*
Tainnlegg -

NN

BRIk R
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5 Klargjering til bruk

6.1 Rengjering

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

Sliping av pr fot eller fotl ikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Trekke pa/fierne fotkosmetikk

Trekke pa fotkosmetikk

> Anbefalt verktay: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trekk Spectrasokken stramt over protesefoten, unnga folder.

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

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

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

Fjerne fotkosmetikk

> Anbefalt verktay: Skiftehjelp 2C100 for fotkosmetikk

1) Trykk heelomradet bakover og trekk protesefoten oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

6 Bruk

Bruk av produktet uten sko
Fare for personskade pa grunn av bruk pa glatte underlag
» Bruk ikke produktet pa glatte underlag.
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Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings-
eller desinfeksjonsmiddel

» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

Anhefal s dal

> rengjori pH-neytral sape (f.eks. Derma
Clean 453H10)
1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

N

)
)  Skyll av saperestene med rent ferskvann.
) Terk av produktet med en myk klut.

) Restfuktigheten luftterkes.

AW

7 Kassering

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

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

8.1 Ansvar

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



8.2 CE-samsvar

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

9 Tekniske data

Storrelser 22 ‘ 23 ‘ 24 ‘ 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30
[em]

Heaelhoyde 55

[mm]

Passform smal normal

Vekt [g] 166 | 192 [ 204 [ 226 | 256 [ 259 | 300 [ 290 | 315
Farger beige (4), lysebrun (15)

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-09-15

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalan kosmetiikka 2C12 on proteesin jalkateran suojus. Jalan kosme-
tiikka on luonnollisen nakéinen, ja sen isovarvas on erillaan muista var-
paista.

Varpaankynsia ei voi lakata.

1.2 Yhdistelmamahdolli d
[ Nimi
Proteesin jalkatera

[ Koodi
‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.

2.2 Ymparistoolosuhteet

Ota huomioon jalkateraproteesin ymparistéolosuhteet.

Muut ymparistoolosuhteet
UV-valo

Hydrolyysi

2.3 Kayttoika

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

‘ ei kesta

‘ ei kesta

3 Turvallisuus

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

l:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet
/A HuomIO!

Loukk

a ja tuotteen vaurioi i a

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

» Tarkasta tuote saannoéllisesti mahdollisen kulumisen varalta. Ala
jatka kuluneen tuotteen kayttoa.
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Tuotetta saa kayttaa vain yhdelld potilaalla eika sita saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta ja muista lammonléhteis-
ta.

vaurioi i ja ajoitusten vaara

vvd

Merkkeja toimivuuden muut i tai h

Al4 altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

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

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

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tyéskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.
Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

4 Kay-

ton yhteydessa
Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu seka havaitaan dénien muodostumista.

4 Toimituspaketti
2C12=*
Kuva | [ Nimi [ Koodi
- 1 | Kayttoohje |-
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2C12=*
Kuva Maara Nimi Koodi
2 1 Jalan kosmetiikka -
2 1 Liitantdkaulus 2C13=*
- 1 Varvassisake -

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

[ HuomauTus |

Proteesin jalk an tai jalan | tiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Al hio jalkaterakomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Jalkaterdn kosmetiikan paalleveta /pc

Jalkaterdn kosmetiikan paallevetaminen
> Suositellut tykalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100
1) Veda Spectra-sukka poimuttomasti proteesin jalkateran paalle.

2) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan. Pista tall6in hiili-

kuitujousi varvassisakkeen aukkoon (katso Kuva 3).

3) Paina proteesin jalkateraa jalan kosmetiikan kantapaaalueelle,

kunnes se lukittuu paikalleen (katso Kuva 5).
4) Aseta liitdntakaulus jalan kosmetiikan paalle (katso Kuva 6).

Jalkateran kosmetiikan poistaminen
> Suositellut tyékalut: jalan kosmetiikan vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kantapaaaluetta taaksepain ja veda pro-

teesin jalkateraa ylospain.
2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.



6 Kaytto

Tuotteen kaytto ilman kenkia
Loukkaantuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
> Ala kéyta tuotetta liukkaalla alustalla.

6.1 Puhdistus

Vaarien puh tai kaytto
Toimintojen rajoitukset ja vauriot védrien puhdistusaineiden tai
desinfiointiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

- g s e e

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

> Suositel hd

p i i pH-neutraali saippua (esim. Derma
Clean 453H10)
1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedell ja puhdista ph-neutraa-
lilla saippualla.
2) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella.
3) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.
4) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella héavittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

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 tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9 Tekniset tiedot
Koot [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 | 30
Kannan kor- 55
keus [mm]
Lesti kapea | normaali
Paino [g] 166 [ 192 [ 204 [ 226 | 255 [ 259 | 300 | 290 [ 315
Virit beige (4), vaaleanruskea (15)

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-15

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-

sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.
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» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycie stopy 2C12 jest pokryciem ochronnym dla stopy protezowe;.
Pokrycie stopy posiada naturalny ksztaft zewnetrzny z rozstawionym
paluchem duzym.

Paznokci nie mozna malowac.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia

Przestrzega¢ warunkéw otoczenia stopy protetycznej.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

>

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

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

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

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

iebezpi n kodzenia produktu i ograniczenia funk-

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

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

Po kazdym kontakcie ze stong wodg, wodg chlorowang lub media-
mi $cierajacymi sie (np . piasek) nalezy niezwtocznie wyczysci¢

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

Pozostate warunki otoczenia >
Swiatto ultrafioletowe [ nieodporna >
Hydroliza ‘ nieodporna
2.3 Okres uzytkowania >
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.
3 Bezpieczefistwo >
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych produkt.
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa- >
mi wypadku i urazu.
>

l:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.
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W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.



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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu chodu

jak i powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

2C12=*

llustr. llosé Nazwa Symbol

Instrukcja uzytkowania | —

Pokrycie stopy -

NN

Kapa taczaca 2C13=*

I
Rrlr|r|r
|

Whkiadka w obrebie
paluchow

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Skarpetke Spektra nalezy naciagna¢ bez zagniecen na stope pro-
tezowg.

2) Stope protezowg nalezy wsunaé do pokrycia. Sprezyne z wtdkna
weglowego nalezy przy tym wsuna¢ do szczeliny wktadki palu-
chéw (patrz ilustr. 3).

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

4) Zigcze nalezy natozy¢ na pokrycie stopy (patrz ilustr. 6).

Demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany pokrycia stopy 2C100

1) Piete nalezy przycisna¢ do tytu i stope protezowa pociggna¢ do
gory.

2) Stope protezowa nalezy wyja¢ z pokrycia.

6 Uzytkowanie

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez butéw

Niebezpieczenstwo upadku wskutek poslizgniecia sie na Sliskiej
powierzchni

» Produktu nie nalezy stosowac na $liskiej powierzchni.

Szlif ie stopy pr j lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu

6.1 Czyszczenie

» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

/A PRZESTROGA
<. o o

kéw dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkow

czyszczacych lub $rodkéw dezynfekujacych

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

ych sSrodkow c h lub sSrod-

37



» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomoca dopuszczonych
Srodkéw dezynfekujgcych.

9 Dane techniczne

- . . - o Wielkosci 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i piele- [cm]
gnacji. Wysokos¢é 5 +5
> Zal y Srodek y: mydto o neutralnym pH (np. Der- ob’casa [mm]
ma Clean 45§H10) o ) Ksztatt waskie | znormalizowane
1) Produkt nalezy czysci¢ czysta, stodka wodg i mydtem o neutral- Ciezar [g] 166 | 192 ‘ 204 ‘ 296 | 255 | 259 ‘ 300 ‘ 200 | 315
nym pH. ieli R
2) Resztki mydta nalezy wyptukac czysta, stodkg woda. Kolory clelisty (4). jasnobrazowy (18)

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

7 Utylizacja

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

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnosé

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

8.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w

sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.
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1 Termékleiras Magyar

Az utols6 frissités datuma: 2021-09-15

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

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmer(ilé6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes hato-
sagnak, kilonosen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 2C12 labburok a protézis lab labburka. A labburok természetes kiil-
s6 formaval és szétterpesztett nagylabuijjal rendelkezik.

A labujjak kdrmei nem lakkozhatok.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

\ Megnevezés

\ Azonosité \
[ Protézis Iab

| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |




2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

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

2.2 Kornyezeti feltételek

Tartsa be a protézislab kornyezeti feltételeit.

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény [ nem ellenallé
Hidrolizis ‘ nem ellenalld

2.3 Elettartam
A termék egy kopodalkatrész, amely szokdsos mérték( elhasznéalodas-
nak van kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

(weceovzes]

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

[ A 6vATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

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

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

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

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

A termék kar

szély

» Aterméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellens-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

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

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

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha sérii-
léseket gyanit.

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

dasabol és korla miikdésébdl eredd ve-

A miik6dés meg
nalat soran

A funkcidbeli valtozasok pl. a moédosult jarasképrél, valamint a zajkép-
z6désrdl valnak felismerhetévé.

vagy elve k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

2C12=*
[ennyiséa | Meanovesés | Azonest
| 1 | Hasznalati Gtmutaté |-

Abra
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2C12=*

Abra Mennyiség Meg é A it6
2 1 Labburok -
2 1 Csatlakozésapka 2C13=*
- 1 Labujjbetét -

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

Labboritas eltavolitasa

> Javasolt szerszamok: célszerszam 2C100 a labburok cseréjé-
hez

1) Nyomja hatra a labburok sarokrészét és hizza felfelé a protézis la-
bat.

2) Vegye ki a protézis labat a labburokbol.

6 Hasznalat

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

| meGiEGY2Es |

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopés a termék sériilése miatt

» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Labboritas felhizasa/levétele
Labboritas felhtizasa

>
1)
2)
3)

4)
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Javasolt szerszamok: célszerszam 2C100 a labburok cseréjé-
hez

A Spektra védézoknit gylirédésmentesen hilzza ra a protézis lab-
ra.

Tolja be a protézis labat a labburokba. Kézben helyezze a karbon-
rug6t a labujjbetét nyilasaba (lasd ezt az abrat: 3).

Nyomja a protézis labat a labburok sarokrészébe, amig az a helyé-
re nem kattan (lasd ezt az abréat: 5).

Helyezze fel a csatlakozésapkat a labburokra (lasd ezt az
abrat: 6).

6.1 Tisztitas

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertStlenitdszer hasznalata

A miikodés korlatozédasa és rongéalédas nem megfeleld tisztito-

vagy fert6tlenitészer hasznalata miatt

» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

» A terméket csak az engedélyezett fertStlenitészerekkel szabad
fertétleniteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

> Javasolt tisztitészerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

1) A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.
2) A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le.
3) A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

)

N

A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

7 Artalmatlanitas
Ezt a terméket nem szabad a nem kil6nvélogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor



annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozoé eléirasait.

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

8.1 FelelGsség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

8.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

9 Miiszaki adatok

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-09-15

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Kosmeticky kryt chodidla 2C12 tvofi ochranny potah protézového cho-
didla. Kosmeticky kryt chodidla ma pfirozeny vnéjsi tvar s palcem v ab-
dukci.

Nehty na noze nelze lakovat.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

Méretek 22 [23 [ 242526 [ 27282930 [ Nazev [ Oznaéeni \
[cm] | Protézové chodidlo | Terion 1C10, Terion K21C11 |
Sarokma- 515

gassag [mm] 2 Pouziti k uréenému tcelu

llleszkedd keskeny normal 2.1 Ugel pouziti

forma Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Sily [g] 166 [ 192 | 204 | 226 [ 255 [ 259 [ 300 [ 290 [ 315 etin.

Szinek bézs (4), vilagosbarna (15) 2.2 Okolni podminky

Dodrzujte okolni podminky protézového chodidla.

Ostatni okolni p

UV zareni ‘ neni odolné

Hydrolyza ‘ neni odolné
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2.3 Provozni Zivotnost
Produkt predstavuje spotfebni dil podléhajici béznému opotiebeni.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbold

Varovani pfed moznym nebezpeéim nehody a pora-
néni

enl.

:l Varovéni pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktu.

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

» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a
poufziti dalSimi osobami.

» Chraite produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métd a jinych zdroju tepla.

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

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

» Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucirte
vhodna opatfeni: (napf. vyisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

Zjisténi zmén funkénich vl i nebo
vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat nap¥. podle zménéného obra-
zu chlize a také podle hlu¢nosti komponentud pfi chizi.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

2C12=*
Obr. Mnozstvi Nazev Oznaceni
- 1 Navod k pouziti -
2 1 Kosmeticky kryt chodi- | —
dla
2 1 PodloZka na chodidlo 2C13=*
- 1 Prstova vlozka -

5 Priprava k pouziti

Nebezpeci posSkozeni a omezeni funkce produktu

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)
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Chybna stavba nebo montaz
Nebezpedi poranéni v dusledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.




| UPOZORNENI |

Zbrouseni proté ého
chodidla

Pfed¢asné opotiebeni z divodu poskozeni produktu

» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusuite.

haodidl

nebo k ického krytu

5.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Nasazeni kosmetického krytu

> Doporucené nastroje: 2C100 Pomucka pro vyménu kosmetické-
ho krytu chodidla

1) Natahnéte puncosku Spektra na protézové chodidlo tak, aby nevy-
tarela sklady.

2) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu chodidla. Pfitom
zasunte karbonovou pruzinu do vyfezu v prstové vloZce (viz
obr. 3).

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

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

Sejmuti kosmetického krytu

> Doporucené nastroje: 2C100 PomUcka pro vyménu kosmetické-
ho krytu chodidla

1) Zatlaéte patni oblast kosmetického krytu dozadu a tahnéte proté-
zové chodidlo smérem nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

6 Pouziti

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

6.1 Cisténi

Pouzi patnych Eisticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku pouziti $patnych Cisti-

cich nebo dezinfekénich prostredkd

» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvélené Cistici prostredky.

» K dezinfekci produktu pouZivejte pouze schvalené dezinfekéni
prostredky.

» Dodrzujte pokyny pro cCisténi a péci.

> Doporuceny Cistici prostiedek: mydlo s neutralni hodnotou pH
(napt. Derma Clean 453H10)

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.

4) Zbytkovou vlhkost odstraite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Likvidace

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

8 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podl|éhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

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

9 Technické udaje

Velikosti 22 ‘ 23 ‘ 24 ‘ 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30
[em]

Vyska pod- 515

patku [mm]

Tvarové obe- uzké normalni

pnuti

Hmotnost [g] | 166 | 192 [ 204 | 226 | 266 [ 259 | 300 [ 290 [ 315
Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2021-09-15

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

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

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

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

» Pastrati acest document.
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1.1 Constructia si modul de functionare

Invelisul cosmetic 2C12 este un invelis de protectie pentru o laba pro-
tetica. Invelisul cosmetic are o forma exterioard naturald cu un deget
mare sprijinit.

Unghiile piciorului nu se lacuiesc.

1.2 Posibilitati de combinare

[D i [ Cod \
[ Laba protetica | Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

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

2.2 Conditii de mediu

Respectati conditiile de mediu ale labei protetice.

Alte conditii de mediu
Lumina UV
Hidroliza

‘ nu este rezistenta
| nu este rezistentd

2.3 Durata de viata functionala

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

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

te sau ranire.
:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.




generale de siguranta

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

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

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

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

» Tineti la distanta produsul de focul deschis, obiecte incandescen-
te si alte surse de caldura ridicata.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

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

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

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

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

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

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

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita
lizarii

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

4 Continutul livrarii

2C12=*
Fig. Cantitate D ire Cod
1 Instructiuni de utilizare | —
2 1 Invelis cosmetic pentru | —
laba protetica
2 1 Capac de conexiune 2C13=*
- 1 Suport pentru degetele | —

piciorului

5 Realizarea capacitatii de utilizare

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

Slefuirea labei pr sauafl
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Apli

protetica

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100 pentru
nvelisul cosmetic

1) Trageti soseta Spectra fara cute peste laba protetica.

ea/indepirtarea in pentru laba
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2) impingeti laba protetica in invelisul cosmetic. La aceasti operatie
introduceti arcul carbonic in fanta suportului pentru degetele pi-
ciorului (vezi fig. 3).

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

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

indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100 pentru
nvelisul cosmetic

1) Apasati in spate zona calcaiului invelisului cosmetic si trageti in
sus laba protetica.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

6 Utilizarea

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

6.1 Curatare

/\ ATENTIE

Utilizarea unor substante de curatat sau de dezinfectat nea-

decvate

Limitari functionale si deteriorari din cauza substantelor de curatat

sau de dezinfectat necorespunzatoare

» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» Dezinfectati produsul exclusiv cu substantele de dezinfectat
aprobate.

» Respectati indicatiile de curatare si de ingrijire.

> Agent de curatarea recomandat: Sapun cu pH neutru (de ex.
Derma Clean 453H10)
1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdpun cu pH neutru.
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2) Clatiti resturile de sdpun cu apa dulce, limpede.

3) Uscati produsul cu un prosop moale.

4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul s& se usu-
ce la aer.

7 Eliminare ca deseu

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

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

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE

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

9 Date tehnice

Marimi[cm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 | 30
inaltimea to- 55

cului [mm]

Forma pasa- ingusta normala

jului

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




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

Ostali uvjeti okoline

‘ Culori bej (4), maro deschis (15) ‘ UV svjetlo ‘ nije otporno
Hidroliza ‘ nije otporno
1 Opis proizvoda Hrvatski 2.3 Vijek trajanja

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-09-15

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Navlaka za stopalo 2C12 zastitna je navlaka za protetsko stopalo. Nav-
laka za stopalo ima prirodan vanjski oblik s razmaknutim noznim pal-
cem.

Nokti na noznim prstima ne mogu se lakirati.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

[ Naziv
[ Protetsko stopalo

[ Oznaka
| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Uvjeti okoline
Pridrzavajte se uvjeta okoline protetskog stopala.

Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobic¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

A oPREz| Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod

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

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

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

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

Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.
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Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. ciSéenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

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

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

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

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

4 Sadrzaj isporuke

2C12=*
Sl. Kolicina Naziv Oznaka
- 1 Upute za uporabu -
2 1 Navlaka za stopalo -
2 1 Prikljucni 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.
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[ NAPOMENA |

Brusenje protetskog
Prijevremeno trosenje uslijed oStecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

pala ili za P

5.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo
Navlacenj lake za I

4)

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

Carape Spectra bez nabora navucite na protetsko stopalo.
Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo. Pritom karbonsku
oprugu utaknite u prorez umetka za nozne prste (vidi sl. 3).
Protetsko stopalo pritiSéite u podrucje pete na navlaci za stopalo
sve dok se tamo ne uglavi (vidi sl. 5).

Prikljucni 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 pro-
tetsko stopalo povucite prema gore.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

6 Uporaba

Uporaba proizvoda bez cipela
Opasnost od ozljeda uslijed sklizanja na skliskoj podlozi

» Proizvodom se nemojte koristiti na skliskoj podlozi.




6.1 Ciséenje

Primjena pogre$nog sredstva za ¢iséenje ili dezinfekciju

Ogranicenja funkcije i ostecenja uslijed pogres$nog sredstva za

ciscenje ili dezinfekciju

» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

» Proizvod dezinficirajte samo odobrenim sredstvima za dezinfekci-
ju.

» Pridrzavajte se napomena za CiScenje i njegu.

> Preporuceno sredstvo za ciScenje: sapun s neutralnom pH-
vrijedno$¢u (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 bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

9 Tehnicki podatci
22 [23 [ 2425 [ 26 [27]28]29] 30

Duljine [cm]

Visina pot- 55

petice [mm]

Model usko | normalno

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

Boje bez (4), svijetlosmeda (15)

Slovens¢ina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-09-15

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

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

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

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

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Estetska proteza stopala 2C12 je zaSCitni ovoj za protezno stopalo.
Zunanja oblika estetske proteze stopala je naravna z odmaknjenim pal-
cem.

Nohti niso primerni za lakiranje.
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1.2 Moznosti kombiniranja

‘ Naziv
‘ Protezno stopalo

[ Oznaka
‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11 ‘

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.
2.2 Pogoji okolice

Upostevajte pogoje okolice za uporabo estetske proteze.

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba
Hidroliza

2.3 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obiCajna obraba.

‘ ni odporno
‘ ni odporno

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

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

» Izdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici in drugim virom to-
plote.

Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

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

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

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

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

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

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

h

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

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

» Redno preverjajte, ali je izdelek obrabljen. Obrabljenega izdelka
ve¢ ne uporabljajte.
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Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje ter
nastajanje zvokov.

4 Obseg dobave

2C12=*
Sl Koli¢ina Naziv Oznaka
- 1 Navodila za uporabo -
2 1 Estetska proteza sto- -
pala
2 1 Povezovalni éep 2C13=*




2C12=*

6 Uporaba

S. [ Koli¢ina | Naziv [ Oznak

- | 1 | Vlozek za prste ‘ -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

 oBVESTILO)
Brusenje pr

Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

+ la ali " 1

proteze

5.1 Names$canje/odstranjevanje estetske proteze stopala

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estet-
sko protezo stopala

1) Nogavico povlecite ez protezno stopalo.

2) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala. Pri tem kar-
bonsko vzmet vstavite v rezo vlozka za prste (glej sliko 3).

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

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

Odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100 za estet-
sko protezo stopala

1) Peto estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite protezno
stopalo navzgor.

2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze.

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

6.1 Ciséenje

Uporaba napacnih ¢istil 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.

> Priporoceno C(istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean

453H10)

1) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.
2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.
3) lzdelek osusite z mehko krpo.

)

S

Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
Canje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

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

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za $kodo, ki nastane zaradi neupos$tevanja tega do-
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kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE

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

9 Tehnicni podatki

Velikosti 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
e HEEEEEE
Visina pete 545

[mm]

Oblika ozka normalna

Teza [g] 166 | 192 | 204 [ 226 | 266 [ 259 | 300 | 290 | 315
Barve bez (4), svetlo rjava (15)

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-09-15

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

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

» Kazd( zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsi diel chodidla 2C12 je ochrannym obalom pre protézu chodid-
la. Vonkajsi diel chodidla ma prirodzeny vonkajsi vzhlad s rozopretym
palcom.

Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie

\ Pomenovanie
[ Protéza chodidla

\ Oznacenie \
| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Podmienky okolia
Dodrzte podmienky okolia protézy chodidla.

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo

Hydrolyza

2.3 Zivotnost

Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

[ neodolné
| neodolné

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

i:| Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.




3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
ako aj tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

bezpeé por ia a nebezpeé o poskodeni vyrob-

ku
>

Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylu¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

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

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

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

vvz

v

b ¢ Skodeni vyrobku a obmedzeni funkcii
Vyrobok nevystavulte nepovolenym podmienkam okolia.
Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.
Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)
Po kazdom kontakte so slanou vodou, chlérovou vodou alebo ab-
razivnymi médiami (napr. pieskom) vyrobok ihned ocistite.
S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.
Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.
Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

2C12=*
Obr. M P i Oznaé
Navod na pouzivanie -
Vonkajsi diel chodidla -
Pripojovacia ¢iapocka | 2C13=*
Prstovy vkladaci diel -

<

[SIRSI
N

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $koéd na
komponentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

| UPOZORNENIE |

Prebruasenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodid-
la

Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vyrobku

» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiah hadidl

ie vc dielu

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

1) Ponozku Spectra natiahnite bez zahybov na protézu chodidla.

TN
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2) Protézu chodidla zasufite do vonkajsieho dielu chodidla. Karbéno-
vl pruzinu pri tom zastréte do drazky prstového vkladacieho dielu
(vid obr. 3).

3) Protézu chodidla tlacte do oblasti paty vonkajsieho dielu chodidla,
kym sa tam nezaisti (vid' obr. 5).

4) Pripojovaciu Ciapocku nasadte na vonkajsi diel chodidla (vid
obr. 6).

Odstranenie vonkajsieh

hodidl

dielu

> Odporac¢ané naradie: pomocka na vymenu 2C100 pre vonkajsi
diel chodidla

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

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

6 Pouzitie

Pouzitie vyrobku bez topanky

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku pokiznutia na $mykfavom
podklade

» Vyrobok nepouZivajte na Smyklavom podklade.

6.1 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich alebo dezinfekénych pros-

triedkov

Obmedzenia funkcie a $kody v désledku pouZzitia nespravneho cis-

tiaceho alebo dezinfekéného prostriedku

» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedka-
mi.

» DodrZiavajte pokyny tykajice sa Cistenia a oSetrovania.
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> Odporucany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr.
Derma Clean 453H10)

) Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.

)

)

WN =

Vyrobok vysuste mékkou handrickou.
Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

IS

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia m6ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. Dodrziavajte (idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia

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

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE .
Vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych

pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9 Technické udaje

Velkosti 22 [ 23 [ 24 [25[26]27]28]29]30
RN
Vyska opat- 515

ku [mm]

Licovany tvar lzky | normalny
Hmotnost [g] | 166 | 192 [ 204 [ 226 | 255 [ 259 | 300 | 290 [ 315




[arta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2021-09-15

» lpean ynotpe6arta Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W A0-
KyMEHT 1 cnasBsaiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGupHeTe ce KbM NPOU3BOAMUTENS, aKO NMaTe BLMPOCK OTHOCHO
NpoflyKTa MW ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknaggaiite Ha NpPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCeku Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BfOWABaHe Ha 3[1PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus v GyHKuUS

O6BuBkarta 3a ctenano 2C12 npeacTaBnsiBa NpoTEKTOP 3a NPOTE3HO
crbnano. O6suBKarta 3a CTbNano MMa ecTecTBeHa BbHLUHA ¢opma c
NeKo n3nbHat BCTpaHu naned,.

HOKTI/ITe Ha CTbnanoTo He mMoraTt ga ce nakupar.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGMHUpaHe

[Haumenosanmne

[ Pedpepenten Homep \
[ Mpotesko cenano

| Terion 1C10, Terion K2 1C11 |

2 Ynotpe6a no npeaHasHauyeHune

2.1 Llen Ha nsnonsBaHe
MpoaykTbT Ce N3MoN3Ba €AMHCTBEHO 3a BLHLIHO MPOTE3UpPaHe Ha Ao-
JIHWS KPaNHUK.

Velkosti 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 2.2 YcnoBus Ha oKonHara cpepa
[cm] Cna3sBaiiTe ycnoBusiTa Ha OKONHaTa Cpeaa 3a NPOTe3HOTO CTbMaso.
Farby bézova (4), svetlohneda (15) TGy A S lcPeRa
UV cBetnuHa \ HeyCToN4nB
1 OnucaHue Ha NpoAyKTa Brarapcku esnk Xupponusa [ HeycToitune

2.3 Cpok Ha eKcrnioaTauus
HpO,ELyKTbT € M3HOoCBalla ce 4acT, KOSITO Nognexun Ha obuyanHaTa amo-
pTnsauuns.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha NpepynpeaUTENHUTE CUMBONU

A BHUMAHUE| [Tpeaynpexnasa 3a Bb3MOXHU OMacHOCTK OT 310M-
ONYKW W HapaHsBaHus.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

/\ BHUMAHUE!

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKM MOB-
peau.

(o] T OT Hap ] DCT OT NOBPEAU Ha NPOAYKTa

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHUTE/U3KIIOYEHUTE KOMOUHALMM
B MHCTPyKLMUTe 3a ynotpe6a Ha npogyktute.

» PeposHo npoeepsiBaiiTe npoaykTa 3a usHocsaHe. He nanonseaire
NPOAYKT, KOWTO BE4E € U3HOCEH.

» [lpopaykTbT MOXe Ja ce u3non3ea camo 3a egHo nuue. He nsnons-
BaWTe NOBTOPHO Ha APYru NMLA.

» [lpbXTe npoaykta faney oT OTKPUT OrbH, Xap v APYrv N3TOYHULM
Ha TonauHa.
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OnacHOCT OT NoBpeAyn Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHUs Ha GYHKLM-

ute

>

He wanaraire npoaykra Ha HeoonyctMumMn ycnoBuA Ha OKosnHata
cpepa.

MpoBepeTe npoaykTa 3a noBpeayu, ako e GUN U3NOXEH Ha Heaon-
YCTUMW yCNIOBWS Ha OKOJIHaTa cpeaa.

He usnonssaiite npoaykTa, ako Toil e NOBPEAEH UK B CbMHUTe-
JIHO cbCTOsiHWe. B3aemeTe nopxofsiim mMepku (Hanp. noyucrsaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENSA UK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

MouwncreaiTe npoAyKTa BefHara cnej BCeKU KOHTakT CbC ConeHa
BOAA, X/lopMpaHa Boga unu abpasnBHu cpeacTsa (Hanp. NchK).
Pa6otete BHUMaTENHO C NpoaykTa, 3a Aa usberHete m

5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

LWinudosaHe Ha NPoTe3HO CTbNANO UM 0GBUBKA 3a CTbNano
lMNpexaespemMeHHO N3HOCBaHe NOpaAM yBpexaaHe Ha NpoaykTa
» He nunete npotesHoTo cTbNano unn o6BKBKaTa 3a CTbNANO.

nospeau.
MposepeTe dyHKUMATA N TOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako Noao3vpare
noBpeau.
He nsnonseaiite npoaykTa, ako dyHkuusiTa My € HamaneHa. Bsem-
eTe noaxoAsuUW Mepku (Hanp. NOYMCTBaHE, PEMOHT, 3aMsHa, np-
oBepKa OT NPOVN3BOAUTENS UM OT CMELMan3NPaH CEPBU3 1 T.H.).

MpuzHaum 3a npomeHn unum 3ary6a Ha byHKUUM Npyu ynotpeba
I'lpomeHM Ha ¢yHKLLMI/ITe morart Aa ce yCtaHOBAT Hanp. BCneAacTene Ha
npoMsiHa Ha noxojkKarta, Kakto U Ha nosiBea Ha LymoBe.

4 OKOMNNEeKTOBKa

2C12=*
®ur. K T- H PedepeHTteH
BO Homep
- 1 WHcTpykuus 3a ynotpe- | —
6a
2 1 O6BuBKa 3a CTbNaNo -
2 1 Csbp3Balla kanayka 2C13=*
- 1 Broxka 3a npbctu -
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5.1 MNocr:
MoctaBsine Ha o6BMBKaTa 3a cTbnano

Ha 06

N OTCTp ara 3a crbnano

> [penopbuMTeNHN UHCTPYMEHTU: VIHCTPYMeHT 3a cMsiHa Ha 06B-

uBka 3a ctbnano 2C100

1) Haxnyserte 3awmtHus Yopan 6e3 rbHKM BbPXy MPOTE3HOTO CTbMa-

no.

2) Bkapaitte npoTtesHoTo cTbnaso B obBuBKaTa, a KapGoHosaTa

npyXxwuHa B NpoLiena Ha BioxXkara 3a npbctute (Bux ¢ur. 3).

3) HatucHete npoTe3HOTO CTbMNANO KbM MeTaTa Ha o6BKBKaTa, JOKATO

ce ¢pvkenpa BbTpe (BUX ¢ur. 5).

4) CnoxeTe cBbp3BallaTta kanayka Ha o6BMBKaTa 3a CTbnano (BUX

¢ur. 6).

Orcr Ha Ta 3a cTbnano

> [penopbyMTEeNHN UHCTPYMEHTU: VIHCTPYMEHT 3a CMsiHa Ha 06B-

1BKa 3a ctbnano 2C100

1) HatucHete netata Ha obBuBKaTa Hasaj W usrernere NpPOTE3HOTO

cTbnano Harope.
2) OrtcTtpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMANO OT O6BMBKATA.




6 Ynortpe6a

Ynotpe6a Ha npoaykTa 6e3 o6yBku

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaayw noAxib3BaHe BbPXY Xib3rasa Mo-
BbPXHOCT

» He nsnonseaiite npoaykTa BbpXy XiTb3raBa NOBbPXHOCT.

6.1 Mouncreaxe

/A BHUMAHUE

Ynorpe6a Ha HenoaxoasLWM NOYNCTBALLM CPEACTBA WM Aes-
UHdEKTaHTN

OrpaHuyenn GyHKUMM 1 MOBPEAN MOPasv HEenoaxoAsiy MOYUCTB-
alm cpeacTsa Unn Ae3MHGEKTaHTn

» [MouucTeaiite npomykTa camo ¢ 0A06peHN NouNCTBaLLM Npenapa-
™.

» [esuHdekumnpaiite npoaykTa camo ¢ 0A06peHn Ae3nHPEKTaHTH.

8 MNMpaBHu ykasaHus
Bcuuku npasHU yCﬂOBVIH ca NOoAYMHEeHW Ha 3aKoHOAATesNICTBOTO Ha

cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCieacTBue Ha ToBa e Bb3MOXHO Aa uMa pa-
3nm4usa.

8.1 OTroBOpHOCT

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1$|T HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonsea Cno-
pen onucaHnATa N MHCTPYKUUAUTE B TO3N [AOKYMEHT. rlpOM?.BO,ELMTEﬂﬂT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTun, NpU4YnHeHn OT Hecrna3eBaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuuanHo nNpuyYMHeHn OT HernpasuiHa ynmpeﬁa wnun
HepaspeLleHo n3MeHeHne Ha npoaykra.

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

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

9 TexHNYECKU JaHHU

Pasmepu 22‘23‘24‘25‘26‘21‘28‘29‘30

» CnasBaiTe ykasaHusTa 3a no4ncTBaHe 1 rpuxim. [em]

> [penopbunTenHo cpeacTBO 3a novucTBaHe: pH-Heytpaned Bucouuna 55
canyH (Hanp. Derma Clean 453H10) Ha nertara

1) [louwncrete npoaykTa c 4ncTa cnagka soga u pH-HeyTpaneH canyH. [mm]
2) WsnnakHeTe ocTaTbuuMTE OT CaMyH C YMCTa Cnajika Boja. ®opma TACHA ‘ HopMasHa
3) Moncywerte ¢ Meka Kbpna. Terno [r] 166 [ 192 [ 204 [ 226 | 255 [ 269 | 300 | 290 [ 315
4) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bara Aa Ce u3napu Ha Bb3ayx. LiseToBe 6exos (4), cetnokadsis (15)

7 "3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnagbkK

MpoaykTsT He 6MBa Aa Ce W3XBbPNS HABCSAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
oBY oTnaabuu. HenpaBuaHOTO M3XBbPASHE Ha OTNaAbLM MOXe Aa Ha-
BPEAM Ha OKonHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasgaiiTe ykasaHUsTa Ha KO-
MMETEHTHUSI OpraH 3a BpbluaHe, CbOUpaHe U U3XBbp/siHe Ha oTna-
obuy BLB Bawara ctpana.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-09-15

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

2C12 ayak kilifi, protez ayak igin koruyucu bir kiliftir. Ayak kilifi ayak
bas parmagi igin genisletilmis dogal bir dis forma sahiptir.

Ayak tirnaklari boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklari
[Taniml

‘ Protez ayak

[ Oriin kodu
‘ Terion 1C10, Terion K2 1C11 ‘

2 Kullanim Amaci

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

2.2 Cevre sartlan
Protez ayaklarin gevre sartlarina dikkat edilmelidir.

Diger cevre sartlari
UV-isigi
Hidroliz

[ kalici degil
[ kalici degil

2.3 Kullanim 6mrii
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
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‘ :l Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/A DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

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

» Uriind dizenli olarak aginma bakimindan kontrol ediniz. Asinmig
bir driint kullanmaya devam etmeyiniz.

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

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

[or:

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

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

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

» Mekanik hasarlari 6nlemek icin Griinl 6zenli bir sekilde kullanin.

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

» Fonksiyonu sinirh Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)



Kull da fonksiyon degi
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses
olusumundan fark edilir.

ikliklerine veya kaybina dair

4 Teslimat kapsami

4) Baglanti
Sek. 6).

Ayak kilifinin ¢ikartilmasi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi icin degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin topuk bolgesi arkaya bastirilmali ve ayak protezi
yukari dogru gekilmelidir.

kapagi ayak kilifinin Gzerine yerlestiriimelidir (bkz.

5 Kullanima hazirlama

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

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriintin hasari nedeniyle erken asinma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

Ayak kilifinin giyilmesi

> Onerilen aletler: Ayak kilifi igin degistirme yardimi 2C100

1) Spektra corabini kat izi olmadan ayak protezine giydiriniz.

2) Ayak protezi ayak kilifinin igine itilmelidir. Burada karbon yayr ayak
parmagi astarinin yarigi icine sokulmalidir (bkz. Sek. 3).

3) Ayak protezi ayak kilifinin topuk bélgesine burada yerine oturana
kadar bastiriimalidir (bkz. Sek. 5).

2C12=" 2) Protez ayag, ayak kilifindan ¢ikariniz.
Sek. Miktar T I Oriin kodu
- 1 Kullanim kilavuzu - 6 Kullanim
2 1 Ayak kilifi -
2 1 Baglant ka;:iagl 2C13=" Uriiniin ayakkabisiz kullanimi
- 1 Ayak parmag astan - Kaygan zeminde kaymadan dolay yaralanma tehlikesi

» Bu iriini kaygan zeminde kullanmayin.

6.1 Temizleme

Yanhs

nimi

Yanhs temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi

sonucu fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte
ediniz.

» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

P dd. fokei dd.

y i kulla-

i veya d

> Onerilen temizleme maddesi: pH-nétr sabun (6rn. Derma Cle-
an 453H10)

1) Uriin temiz tatl su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.
2) Sabun artiklari temiz tatli su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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7 imha etme

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

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

8.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, o6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

9 Teknik veriler

Olgiiler[cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30
Topuk yiik- 545

sekligi [mm]

Uyum formu ince normal

Agirlik [g] 166 | 192 [ 204 [ 226 | 256 [ 259 | 300 | 290 [ 315
Renkler bej (4), acik kahverengi (15)

1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2021-09-15
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» MeletAiote TIPOOEKTIKA TO TIApdV £yypado Tipv amd T Xpron
ToL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepvete Tov XpAoTn yla v acdpaln xprion Tou Tpoidvtog.

» Arievbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA
He To TIPOI6V A Tipok VoV TipofApata.

» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dpopéa G xw-
pag oag yla kabe copapd cupPdav oe oxéon pe To TPOIOV, 18iwe
og TiepiMTWOon eTdeivwong NG KATAoTAoNG NG Lyeiag.

» dDuld&rte to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttouvpyia

To mepiPAnua mélpatog 2C12 eival éva mpooTateuTiké mepifAnua yia
éva TpoBeTik6 TEApaA. To mepifAnpa méApatog Exel éva ¢puoikd eEw-
TEPLKO OXNUA HE SLAXWPLOUEVO HEYA DAKTUAO.

Ta vixla Twv daktoAwv S&v Hropoulv va Bagouv.

1.2 AuvatoTnNTEG CUVSLACHOUD

\ Kwdikog \
| 1C10 Terion, 1C10 Terion K2

\ Ovopaocia
[ MpoBeTikd méhua

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn xpron

To Tpoidv TIpoopileTal ATOKAEIOTIKA yia XPAon otnv eEwTPOBETIKA
TiepiBaidn Twv katw dkpwv.

2.2 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG
Ad&Bete umtoPn Tig IEPIBANOVTIKEG GUVONKEG Yla TO TIPOBETIKG TIEAUA.

Aowntég mepiBallovTikég NKEG
Ymepddng aktivofolia ‘ Hn avBekTIkO
Y3poAvon \ pn avlekTikd

2.3 Auapkela {wng
To mpoidv amotedei avalwoipo eEdptnua, To omoio utdkeltal oe ¢pu-
otohoyikr $pBopa.



3 Aodadieia
3.1 Emegnynon posl30moNTIKWV CUHBOAwWY

Mpoeworoinon yia mbavoig KivdUvous atuyfpaTog

Kal TPavHATIONOU.

l:| Mpoewdoroinon yia Twbavr) TEGKANoN TEXVIK®V Cnpt-

wv.

3.2 M'evikég uTodei&elg aodaleiag

|A nPozoxH!

Kivduvog tpavpatiopoy Kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto
TPOIOV

>

Aappavete vroyn Tig duvatdtnteg ouvdvacpol/ Toug Ealpolpe-
voug ouvduacpolg Tou avapépovtal oTiG odnyieg XPHRong Twv
TIPOIOVTWV.

ENéyxete takTika To Tipoidv yia $pBopég. Mnv cuveyilete va xpn-
olpoTioleiTe éva TPoidv Tou Ttapouctdalel pOopEc.

To TIPOI6V ETITPEMETAL VA XPNOLHOTIOEITAL HOVO yia éva ATopo,
anayopeVeTAL N ETAVAXPNOLHOTIONTT TOL 08 AAO GTopo.
Alatnpeite 1o TIPOidV pakptd amdé yvuvi GAdya, KavTtd onpeia kat
ANeg TinyEg BeppoTnTag.

Kivduvog TtpokAnong {nUidv oTo TPOoIdV Kal TEPLOPIONOD TNG
AsttoupykéTnTAg

>

>

Mnv adrivete 1o TPoidV ekTeBEIpéVO 08 akaTAMnAeg TiepBario-
VTIKEG OUVONAKEG.

ENéyxete 1o Tpoidy yia {nuiég, epdoov eKTEONKE O akaTAANAEG
TiePIBAMOVTIKEG OUVOIKEG.

» Mnv xpnotpotoleite To TIPOIdV av €xel uTtooTel (nuIEG A €xeTe ap-
d1porieg yia v katdotaor] touv. AdPete katdAnda upétpa
(T.X. KaBapLopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKEVAOTH 1 TEXVIKN UTINPESIA).

» KaBapilete apéowg To Ttpoidv kGBe dopd Tou épxeTal oe emadn
He aApupd vepod, vepd pe XADPLo A AelavTikég ovoieg (TT.X. Aupo).

» Na xelpiCeaTte To TIPOIGV He TIPOTOXH, YIA VA ATIOGUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVATELG.

» EMéyxete 10 Tpoidv wg Tpog T Asttoupyia kal Tn duvarétnta

Xpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt pépet CNULEG.

» Mnv xpnolpotoleite To TPOidV av TTapouotdlel TEPIOPIOUEVN AeL-
ToupylkotnTa. AdBete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, em-
OKEUN, aVTIKATAoTAon, éAeyX0G ato TOV KATAOKELAOTH f} TEXVIKI
uTINPEsiay).

Evdcieig Asttovpylkv petaBol@v i anwAesiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon
Ot AetToupyIkEG HETABOAEG pTIOPOUV va Yivouv avTIANTTéG TL.Y. amd
petaBolég otnv eikéva Padiong kat v epdavion Bopifwv.

4 Meplexépevo ovokevaociag

2C12=*
Ew. MoooétnTa Ovopaocia Kwdikog
- 1 odnyieg xprong -
2 1 TiepiPAnpa méApartog -
2 1 OUVOETIKO KAAUPpHA 2C13=*
- 1 evioxuon dakTuAwv -

5 EEaocdaiion Asttouvpylkotntag

ang

Eodalpévn evBuypappion | cuvappoddéynon
Kivduvog tpavpatiopod Adyw {nuav ota efaptipata e mpdbe-
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» AapBavete vmtogn Tig umodei€elg evBuypdappiong kat ouvapuo-

Adynong.

‘ » Mnv xpnolpotoleite To TIPOi6v o 0AloBnpd damedo.

| E1onoikzH |

Tpoxiopa tpoBeTIKOD TTEApaTOG i TMEPIBARpaTog MEApATOG
Mpowpn $Bopd Adyw TPOKANONG CNHLWOV OTO TIPOIGY
» Mnv 1poxiCeTe To TIPOOETIKS TIEApA 1) TO TEPiBANpa TTEApaTOG.

6.1 KaBapiopoc

XpRon akataAAnAwv pécwv Kabaptopov i atoAv
Meploplopoi Aettouvpyikétntag kat Cnuiég efattiag QKQTQMn)\wv
péowv kabapiopol A amoAdpavong

» KaBapiCete 10 Tpoiév pévo pe ta eykekpipéva péoa kabapt-

5.1 TomoB®£tnon/adaipeon meptBAfpatog EApartog
TomoBétnon tov mepIPARHATOG TTEARATOG

> Zuviotwpeva gpyaleia: Borbnpa avtikatdotacng 2C100 ya
TiepiPAnpa méApatog

1) Mepdote v kAAtoa Spektra oto TIPOBETIKO TEAHA XWPIG TITUXW-
OELG.

2) Zmpw&te To MPOoBOETIKG TEAA oTO TEPiPAnpa. Baite To ehatrpto
AvBpaka péoa otn oxlopn g evioxuong daktodwv (BA. eik. 3).

3) TMiéote 10 MPOBETIKG TIEAPA OTNV TIEPLOXT] TNG TITEPVAG TOU TIEPL-
BAAuatog TEAHATOG, HEXPL va ePAPUOCEL OTO CUYKEKPLUEVO On-
peio (BA. k. 5).

4) TomoBetrioTe To OUVOETIKO KAAUppa oTo TtepiBAnpa TéApatog (BA.

£IK. 6).

Adaipeon Tov tepiBAquatog mEApatog

> Zuviotwpeva gpyalsia: Bordnua avtikataoctaong 2C100 ya
miepiPAnpa méApatog

1) Miéote v Teploxn NG TMTEPvag Tou TEPIPARHATOC TEEAHATOG
TIPOG Ta THow Kal TPAPrETE To TIPOBETIKO TIEAUA TIPOG TA TIAVW.

2) Adalpéate 1o TIPoBETIKS TIEAUA amd To TiepiBAnpa.

6 Xprion

A NPOZOXH

XpAon Tou TpoidvTog Xwpig vrtodApata
Kivduvog Tpavpatiopot and yAiotpnua oe oAobnpd ddanedo
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>

opov.
AmoAupaivete TO TIPOIGV HOVO HE TA EYKEKPLUEVA pEOA aTIO-
Abpavong.

» [lMpooéEte Tig uTodeiEelq yia Tov kabapiopd kat  dpovtida.

> ZUVIOTWHEVO péco Kadaplopou: oamouvt pe ovdétepo pH (TL.X.
Derma Clean 453H10)

1) KabBapiCete 1o Tpoidv pe kabapod yAukS vePO Kal oamouvl e Ou-
Sétepo pH.

2) Zemévete Ta uTOAeippaTa oamouviol pe kabapd yAuko vepo.

3) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pe Eva HANAKO Tavi.

4) Adnote v utéhoinn vypacia va eEATHIOTEL OE QVOLXTO XWPO.

7 Amtéppudn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE T XWPOUG YEVI-
KNG GUANOYNAG OIKIAKWV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
pei va éxel apvnTikég eTudpdoelg oto TeptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te umtoYn oag TiG LTodEiEeLG Tou appddiou eBVIKOU Ppopéa OXETIKA HE
TIG dladikaoieq emoTPodng, CUAOYNAG Kal andppupng.

8 NoMIkEG uTtodEiELg

‘OMot oL VopLKoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
oL XproTN Kat evdéxetal va dlapépouv aippwva e auto.

8.1 Evuvn

O kataokevaotrg avalapBavet evBovn, epooov To TIPOIGV XPNOLHo-
Toleital oOppwva pe TIG TEPLYPadEG Kal TiG odnyieg oto Tapdv €y-



ypado. O katackevaotng dev evBivetal yia {pIEG, oL oToieg odeilo-
vtal oe iapdpAedn Tou eyypadou, edikdtEPa ot avopBddon xprion
1) QVETTITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIOVTOG,.

8.2 Suppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi TG anattioelg Touv kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta latpotexvohoyikd mpoidvia. H dnlwon tuotétnrag EK eivar da-
B€otun yia AfPn oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

1.1 KoHCTpyKuus u GyHKUUMU

O6onouka ctonbl 2C12 cayxut ans 3awutel npotesHoin cronsl. O6o-
noyka cronbl 061afaeT ecTeCTBEHHON BHellHell $OpMOii C OTBeaeH-
HbIM GONBLUNM NaNbLEM.

Hort 0605104k HENb3si KPACUTL 1AaKOM.

1.2 BO3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3genus

\ HaumeHoBaHue \ ApTukyn \
9 Texvika otoixeia [Crona [ 1C10 Terion, 1C10 Terion K2 |
Meyé@n[cm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 [ 29 [ 30 2 Ucnonbac 1o Ha o
“Ygog ta- 545
KOLVLOD 2.1 HasHaueHue
[mm] |/|3[:LEJ'IV|E NCcnonb3yercs WCKIK4YUTENIbHO A8 3K30MnpoTe3npoBaHns
E¢Gp|l°vl’1 oTEVO KAVOVIKO HUXHUX KOHEYHOCTEen.
Bapog [g] 166 | 192 | 204 [ 226 [ 255 | 259 | 300 | 290 | 315 | | 2.2 YcnoBus NpUMeHeHUs uspenus
Xpd)ua'ru HTTEC (4) QVOlXTé KCl(bé (15) COﬁI‘IlOLLaTb yCcnosua npMMeHeHnsa Moayns CTonbl.
Np, y P
1 Onucanue usaenus Pycckuit YnbTpadmonetosbie nyun ‘ He ycToinune
Tmaponus | ve yctoitune

WHO®OPMALIMA

[Jarta nocnegHent aktyanusauuu: 2021-09-15

» [lepen vcnonb3oBaHWem U3fenus cneayet BHUMATENbHO MpPo-
YeCTb JaHHbI AOKYMEHT 1 cobnioaate ykasaHus no TexHuke Ges-
onacHocTy.

» [poBeaute nonb3oBatenio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
Nosb30BaHMSI.

» Ecnuy Bac Bo3HWKAM Npo6aemMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHo 1sae-
nusi, obpallanTech K NPou3BoAUTENO.

» O KaXaoM CepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3Aennem,
B 4acCTHOCTU 06 yXYALIEHWM COCTOSiHWUS 3[0POBbs, coobliante
NPOV3BOAMUTENIO N KOMMNETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbI JOKYMEHT.

2.3 Cpok cnyx6bi
D,aHHOS n3genue aBnseTcsa M3HaLUMBa|OU.le["|Cﬂ 4acTblo, KOTOpas noa-
Bepraetcsi 06bIYHOMY U3HOCY.

3 BesonacHocTtb

3.1 3HaueHue npeaynpexaatoLux CUMBONIOB

/A BHUMAHUE I'Ipe.u,ynpe)K,u,eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4asa uan nony4eHus TpasM.

‘:| MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MO-

BpeXAeHusx.
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3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHU

)CTb TP n ™ pexaeHus uspe-

COGJ’IPOIJ.HTI: TakXXe BO3MOXHOCTU Co4YeTaHus U 3anpeLleHHble KOM-
6uHauMKM, NprBeAEeHHbIe B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

PerynﬂpHo npoeepsATb nagenve Ha N3Hoc. He wcnonbsoeatb us-
HOWeHHOe nagenuve.

W3penne paspeluaetcs UCNONb30BaTh TOMLKO AJ1s OAHOMO Mauy-
eHTa un 3anpeuwlaeTca nepejasartb ApyruMm nuvuam A9 NOBTOPHOro
NpUMeHeHus.

XpaHuTb “3genne BAanu OT OTKPBITOrO OFHS, Xapa W ApYrux uc-
TOYHWKOB NHTEHCMBHOIO TEMJIOBOIO N3Ny4eHUs.

(o] )CTh peXaeHusa wu wnmn orpa byHKUMO-

HanbHOCTH

» He ucnonb3osatb usgenve B HeAONYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [lpoBepuTb n3penvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWIA, eCnu OHO WC-
M0/Ib30BANOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonb3oBatb U3genue, €M OHO NOBPEXAEHO WA HAXOAUT-

64

CSi B COMHUTENLHOM coCTOsiHUU. [pUHSATL cooTBeTCTBylOLWME Me-
pbi: (HaNpyUMep, 04YMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka NPou3BoAN-
TeNleM UIn B MacTepckoi).

CnepyeT HesamefnNTeNbHO O4WLIATL U3Aenve Mocne Kaxiaoro
KOHTaKTa C COJIEHOW BOAOI, XIOPUPOBaHHON BOAOW nnu abpasus-
HbIMU cpeaamu (Hanpumep, ¢ Neckom).

O6patlatbes ¢ usgennem 6epexHo, 4Tobbl n3bexatb MexaHuye-
CKX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogospesaeTe, YTO U3AENNE MOXET ObiTb NMOBPEXAEHO,
cneayet npoeepuUTb paboTocnocoBHOCTL U3ENUa U ero npuro-
HOCTb K 3KCnyatauumu.

» He nNpuMeHATb nsgenne, ecam OHO He NOJIHOCTbIO pa6orocn0006-
Ho. lNpuHATL COOTBETCTBYIOWME Mepbl: (HanpuUMep, O4YUCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NpoBepKa npon3soanTenemMm unn B Mac‘repcmﬁl).

Mpu3Haku UsmeHeHUs unm yTpathl GYHKUUIA NpU KCnyaTaumum
M3meHeHUs GYHKLMIT MOTYT NPOSIBASTLCS, HANPUMEP, B BULE W3MeHe-
HUS KAPTUHBI MOXOAKM, @ TAKXE MOSIBNIEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

2C12=*
Puc. K H ApTtukyn
cTBO
- 1 PykosoacTso no npu- -
MEeHEeHWIo
2 1 O6onou4ka cTons -
2 1 CoeaunHutenbHas 2C13=*
KpbILUKa
- 1 LLla6noH-ecTaBka ans -
o6nactv nanbLes

5 anBeAeHMe B COCTOsiIHUE TOTOBHOCTMU K 3KcnyaTa-
uum

HenpagunbHas c6opka nnm MoHTax

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHWS B pesysbTate AEPEKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» OG6paluaiite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE W MOHTaXy.




| veenomnenme |

LWinudosaHue cronbl unm 0GoNOUKM CTONbI

MpexneBpeMeHHbI N3HOC BCNEACTBIUE NOBPEXAEHUS U3AENNS

» He BeinonHsitte 06paboTky CToMbI MM 06004KM CTOMBI WUGO-
BaHWeM.

5.1 HapeBaHue/cHMMaHue 060/104KU CTONDI

Hapesanue oGonouku cronsl

> PekomeHayeMble WHCTPYMEHTbI: MHCTPYMEHT JJIsi CMeHbl KOC-
meTudeckomn o6onouku 2C100

1) Hocok Spektra cnepyer HataHyTb Ha crtony 6Ge3 obGpasoBaHus
CKNagok.

2) BcraBute cTony B o6onouky ctonbl. KapGoHoBylo NpyxuHy npu
3TOM CcreflyeT BCTaBWTb B nas wabnoHa-BCTaBku B 06nacTb nanb-
ues (cm. puc. 3).

3) Haxartb Ha cTOMy Npu pasmelleHnn B NATO4HOM oBnactn o6onoy-
KU [0 ee nonHon ¢pukcauum (cm. puc. 5).

4) YcTaHOBUTL Ha 0BOMOYKY CTOMbI COEANHUTENbHYIO KPBILWKY (CM.
puc. 6).

CHsiTMe 060M104KHM CTOMbI

> PekomeHayeMble WHCTPYMEHTbI: VHCTPYMEHT AJisi CMeHbl KOC-
MeTu4eckon obonoykn 2C100

1) Hapasutb Ha nsTo4Hyto 06nacTe 060M04KM CTOMbI B HaNpaBaeHUM
Hasaf, 1 BbITIHYTb CTOMY BBEPX.

2) Wseneyb cTony n3 060104KM CTOMbI.

6 dkcnnyarauusa

Wcnonb3oBaHue nsgenus 6es obyeun

OnacHoctb TpaBMMpOBaHWA BCeACTBME MNOACKalib3blBaHUA Ha
CKOJIb3KON MOBEPXHOCTU

» He vcnonb3ayiite n3genue Ha CKONb3KOW NOBEPXHOCTU.

6.1 Ouncrka

WUcnonb3oBaHne HeNoAXOAALWMX YUCTSALLUX UKN Ae3nHULMPY-

IOLLUX CPeACTB

OrpaHudenne GyHKUMOHANBHOCTN U MOBPEX/AEHUE NpoayKTa BCed-

CTBME UCNOJSIb30BaHUA Henoaxoaswmx YUCTAWmnUx nnmn ,Ele3l/IH¢Dl/ILLI/Ipy-

IOLLMX CPeACTB

» [1ns 04nCTKM NpOoAlyKTa UCNONb3yiTe TONLKO AONYLIEHHbIE YNCTS-
e cpeacTaa.

» [Ins nesvHpekunyn NpoayKta MUCMONb3yiTe TONbKO AOMyLieHHble
ne3vnHouumpylowmne cpeacTea.

» Cobnioaaiite ykasaHusi o O4UCTKE U yxomy.

> PekomeHayemoe uyuctsawee cpeactso: pH-HelitpanbHoe Mbino
(Hanp., Derma Clean 453H10)

1) Owuunwartb U3aenve B YUCTOW MPECHON BoAe C nomoLpto pH-Hel-
TPabHOro Mbia.

2) [Ans ypaneHus octatkoB Mblia NpoOMNonockate B YUCTOW, NPECHon
Boze.

3) Wspenve cnepyet BbITUpaTh MATKOW TKaHbHO.

4) [ns ypaneHus octaTo4HON BNaXHOCTW CleAyeT BbiCYWUTb WU3fe-
Nvie Ha BO3ayxe.

7 YTunusauusa

Mspenue 3anpelleHo yTMnAM3nMpoBsaTb BMeCTe C HECOPTUPOBAHHbLIMU
otxopamu. HeHapnexalas yTunnsaums MoXeT HaHeCTU BPeA, okpyxa-
oueit cpeae v 3no0posblo. Heobxogumo cobniopate ykasaHus oTseT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLIMlZ KOHKpETHOlZ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToauk cbopa 1 yTMnMsaunm oTxoa0B.

8 MNpaBoBbie ykazaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTcs npaBo Toii CTpaHbl, B
KOTOPOH ncnonb3lyerca nsgenne, NO3TOMy 3TU yKasaHUs MOryT Bapbu-
poBatb.
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8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomasop.vlrenb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHuUaMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEHTe. ﬂpomaaonmenb He HeceT OTBEeTCTBEH-
HOCTK 3a yIJ.LSpﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue npeHeﬁpeerm{ MONOXEeHN-
AMW JAHHOro AOKYyMeHTa, B 0cobeHHOCTU npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

8.2 CootBeTcTBME cTaHaapTam EC

[HaHHoe n3genve otevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 mMeauuuHckux usgenusx. Heknapauuto o cootsetrcteum CE moxHo
3arpysutb Ha cante npoun3soguTens.

9 TexHUYECKUNE XapaKTEPUCTUKU
22 ‘ 23 ‘ 24 ‘ 25 ‘ 26 ‘ 27 ‘ 28 ‘ 29 ‘ 30
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BeicoTa Ka- 5+5
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\
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[
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MR IZE,

> REEICR. AERKORLSBIMYUBWHEECEFANAEER
LT ZE N,

> WR(CET S ERHDHE. ELMENSRELCBEER

EILETIEE LS,
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B HRES
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3) E—EBREWMLTTy M )LEREDMEICL>DHYEEL
£9 (BERSES .

4) ARV AVFYyTETy b IVOLEICRATES (B
1B 6) .

7y bz OBRYSL
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) Ty b IOE—IRERERFICIRL. BHEFSLITE
R
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6 EAAE

HEBOTICAMREFERT S ETRET KM
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6.1 BFANAE

FEYRRBE - LHBSROERIC LD BIR
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4) KDDESHENEDS, BEREZBSHETILE,
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