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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-11

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Unterschenkel-Haltebandage 21B4=" sichert die TT-Prothese am Patienten.

Sie verringert Rotations- und Hubbewegungen zwischen Prothesenschaft und Stumpf. Die Fih-
rung und Steuerung der Prothese sowie die Kraftibertragung und Fixierung am Korper werden
verbessert.

2 Sicherheit
2.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

2.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

HINWELS |

UnsachgemaBer Gebrauch und Veranderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

3 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehérteile sind in der angegebenen Menge im Lieferumfang enthalten
und als Einzelteil (W), Einzelteil mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nach-
bestellbar:

Abb. Pos. Nr. | Menge | Benennung Kennzeichen
1 ] @ 1 Unterschenkel-Haltebandage 21B4=*
1 - ® 1 Gurt mit Klettverschluss -
- [ ] - 1 Gebrauchsanweisung 647G1074




4 Gebrauch

4.1 Hinweise fiir den taglichen Gebrauch

>

/\ VORSICHT

Verwendung des Produkts bei auf Warme empfindlicher Haut
Hautirritation durch Uberempfindlichkeit auf Warme

Verwenden Sie das Produkt nicht langer als 4 Stunden ohne Unterbrechung.

>

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

>

i

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

>

>

i

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts
Eingeschrankte Wirkung

Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, Verschlei und Be-
schadigungen.

Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstlchtiges, verschlissenes oder beschadigtes Pro-
dukt nicht weiter.

4.2 Aufziehen auf den Prothesenschaft

=

)

N

)

HINWEIS! Beim Aufziehen weder das Produkt noch andere Prothesenkomponenten
beschadigen.

INFORMATION: Die Standard-Aufziehrichtung ist von distal iiber den ProthesenfuB3.
Die Haltebandage (1) auf den Prothesenschaft (2) ziehen (siehe Abb. 2).

Die Positionierung am Prothesenschaft Gberprifen und bei Bedarf korrigieren.

4.3 Einsteigen in die Prothese

\4

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anliegen am Korper
Sturz durch falsches Anliegen, Druckerscheinungen durch zu festes Anliegen

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

1)
2)

«L

Mit dem Stumpf in den Prothesenschaft einsteigen.

Den Klettverschluss () so ziehen und an der Haltebandage (2) befestigen, dass die Halteban-
dage sicher oberhalb des Knies anliegt (siehe Abb. 3).

VORSICHT! Wenn wihrend des Tragens Druckerscheinungen auftreten oder die Halte-
bandage zu locker sitzt, umgehend die Positionierung des Klettverschlusses anpas-
sen.



4.4 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» HINWEIS! Beim Abziehen weder das Produkt noch andere Prothesenkomponenten
beschadigen.

INFORMATION: Die Standard-Abziehrichtung ist nach distal iiber den Prothesenfuf3.
Das Produkt vom Prothesenschaft ziehen.

Das Produkt nicht bleichen.

Das Produkt nicht chemisch reinigen.

Keinen Weichspiler verwenden.

HINWEIS! Vor dem Waschen jeden Klettverschluss schlieBBen.

HINWEIS! Zum Waschen einen Waschbeutel oder Waschnetz verwenden.

Ein Feinwaschmittel zum Waschen verwenden.

Das Produkt bei 40 °C/104 °F in der Waschmaschine waschen (Programm: Pflegeleicht oder
Feinwaschgang).

Das Produkt nicht im Trockner trocknen.

Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkdrperhitze) zum
Trocknen verwenden.

Das Produkt an der Luft trocknen lassen.

Das Produkt nicht blgeln.

Das trockene Produkt auf den Prothesenschaft ziehen (Kapitel "Aufziehen auf den Prothesen-
schaft" - siehe Seite 4).

VYVVYYVYY
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5 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behodrde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

6 Rechtliche Hinweise

6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Product description English

INFORMATION
Last update: 2017-05-11




Please read this document carefully before using the product.

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

Please keep this document in a safe place.

vyVyYY

The 21B4=* Lower Leg Support Bandage secures the TT prosthesis to the patient.

It reduces rotational and lift movements between the prosthetic socket and the residual limb.
Guiding and control of the prosthesis, the transfer of force and fixation to the body are all
improved.

2 Safety

2.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

2.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» Clean the product regularly.

NoTice

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

3 Scope of delivery

The following single components and accessories are included in the scope of delivery in the spe-
cified quantities and are available for reordering as single components (M), single components
with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

Fig. Item no. | Quant- | Designation Reference number
ity
1 [ ] ©) 1 Lower leg support bandage 21B4=*
1 - ® 1 Belt with hook and loop closure -
- [ ] - 1 Instructions for use 647G1074
4 Use

4.1 Information for everyday use

/\ CAUTION

Use of the product on skin sensitive to heat
Skin irritation due to over-sensitivity to heat
» Do not use the product for more than 4 hours without a break.




/\ CAUTION

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

i

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

i

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

4.2 Putting on to the prosthetic socket

1) NOTICE! Do not damage the product or other prosthetic components when putting the
bandage on.
INFORMATION: The standard direction to put the bandage on is from the distal end
over the prosthetic foot.
Pull the support bandage (1) on to the prosthetic socket (2) (see fig. 2).

2) Check the positioning on the prosthetic socket and correct it if necessary.

4.3 Donning the prosthesis

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application to the body
Falling due to incorrect application, pressure points due to tight application
» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

1) Slide the residual limb into the prosthetic socket.

2) Tighten the hook and loop closure () and secure it to the support bandage (2) such that the
latter sits securely above the knee (see fig. 3).

3) CAUTION! Adjust the positioning of the hook and loop closure immediately if pressure
points appear or the support bandage sits too loosely when worn.

4.4 Cleaning

Norice.

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» NOTICE! Do not damage the product or other prosthetic components when taking the
bandage off.
INFORMATION: The standard direction to take the bandage off is towards the distal
end over the prosthetic foot.
Remove the product from the prosthetic socket.

» Do not bleach the product.



Do not dry clean the product.

Do not use fabric softener.

NOTICE! Fasten all hook and loop closures before washing.

NOTICE! Use a laundry bag or net when washing.

Use a mild detergent when washing.

Wash the product at 40 °C/104 °F in a washing machine (setting: easy care or delicates).
Do not dry the product in a tumble dryer.

Do not expose to direct heat (e.g. sunshine, stove or radiator) in order to dry the product.
Allow the product to air dry.

Do not iron the product.

Put the dried product on to the prosthetic socket (section "Putting on to the prosthetic socket"
- see Page 7).

VYVVVVVVYVYVYYVYY

5 Disposal

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

6 Legal information

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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.

6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-05-11

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

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

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

» Conservez ce document.

Le bandage de maintien tibial 21B4=* maintient la prothése TT sur le patient.

Elle réduit les mouvements de rotation et les mouvements verticaux entre I'emboiture de la pro-
thése et le moignon. Le guidage et la commande de la prothése ainsi que la transmission de la
force et la fixation au corps sont améliorés.



2 Sécurité

2.1 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.

2.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

3 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la livraison dans la quantité
indiquée et sont disponibles pour toute commande supplémentaire sous forme de pieces déta-
chées (M), de piéces détachées avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces dé-
tachées (@) :

1. N° de | Quanti- | Désignation Référence
pos té
|| ® 1 Bandage de maintien tibial 21B4=*
- ® 1 Sangle avec fermeture auto-agrippante |-
- || - 1 Instructions d'utilisation 647G1074

4 Utilisation

4.1 Consignes relatives a l'utilisation quotidienne

/A PRUDENCE

Utilisation du produit sur une peau sensible a la chaleur
Irritation cutanée due a une hypersensibilité a la chaleur
» N'utilisez pas le produit pendant plus de 4 heures sans interruption.

/A PRUDENCE

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




AVIS |

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

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

4.2 Pose sur ’emboiture de la prothése

1) AVIS! Lors de la pose, n’endommagez ni le produit ni d’autres composants de la pro-
thése.
INFORMATION: Sens de pose standard : en commencant du c6té distal, en faisant
passer le pied prothétique a travers.
Enfilez la ceinture TES de maintien (2) sur I'emboiture de la prothése (2) (voir ill. 2).

2) Vérifiez le positionnement sur I'emboiture de la prothése et corrigez-le si nécessaire.

4.3 Mise en place de la prothése

/A PRUDENCE

Mise en place incorrecte ou trop serrée
Chute liée a une mise en place incorrecte, pressions en cas d'ajustement trop serré
» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu'il est bien ajusté.

1) Introduisez le moignon dans I'emboiture de la prothése.

2) Tirez la fermeture auto-agrippante (2) et fixez-la sur le bandage de maintien (2) de telle sorte
que ce dernier soit bien ajusté au-dessus du genou (voir ill. 3).

3) PRUDENCE! Si vous ressentez une compression excessive pendant le port ou si le
bandage de maintien n’est pas assez serré, modifiez immédiatement le positionne-
ment de la fermeture auto-agrippante.

4.4 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» AVIS! Lors du retrait, n"endommagez ni le produit ni d’autres composants de la pro-
thése.

INFORMATION: Sens de retrait standard : vers la partie distale, en faisant passer le
pied prothétique a travers.

Retirez le produit de I'emboiture de prothese.

N'utilisez pas d'eau de Javel avec le produit.

Ne donnez pas le produit au nettoyage a sec.

N'utilisez pas d'assouplissant.

AVIS! Fermez toutes les fermetures auto-agrippantes avant le lavage.

AVIS! Lavez le produit en utilisant un sac ou un filet.

vVVVYYVYY



Utilisez une lessive pour linge délicat.

Lavez le produit a la machine, a 40 °C/104 °F (programme : Synthétique ou Linge délicat).

Ne passez pas le produit au séche-linge.

Pour le séchage, évitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. les rayons du soleil et la
chaleur des poéles et des radiateurs).

Laissez sécher le produit a I'air libre.

Ne repassez pas le produit.

Enfilez le produit sec sur I'emboiture de la prothése (chapitre « Pose sur I'emboiture de la
prothése » - consulter la page 10).

vyyvyy
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5 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

6 Informations légales

6.1 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.

6.2 Conformité CE

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

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-11

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

» Conservare il presente documento.

La fascia transtibiale per sostegno protesi 21B4="* assicura la protesi transtibiale TT sul paziente.
Diminuisce i movimenti di rotazione e sollevamento tra |'invasatura e il moncone. Migliora inoltre il
comando e il controllo della protesi, la trasmissione di energia nonché I'aderenza al corpo.

2 Sicurezza

2.1 Significato dei simboli utilizzati

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

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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2.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

Il prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

v

3 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella quantita indicata e
sono ordinabili come componente singolo (M), componente singolo con quantita minima ordinabi-
le (&) oppure confezione di componenti singoli (@):

Fig. N. pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 ] @ 1 Fascia transtibiale per sostegno protesi | 21B4=*
1 - ® 1 Cintura con chiusura a velcro -
- || - 1 Istruzioni per I'uso 647G1074

4 Utilizzo

4.1 Indicazioni per l'uso quotidiano

/A CAUTELA

Utilizzo del prodotto su pelle sensibile al calore
Irritazione cutanea per ipersensibilita al calore
» Non utilizzare il prodotto per piu di 4 ore ininterrottamente.

/\ CAUTELA

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

i

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

i

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, |'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

12



» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

4.2 Applicazione sull'invasatura

1) AVVISO! Durante I'applicazione non danneggiare il prodotto o altri componenti della
protesi.
INFORMAZIONE: Il prodotto si applica di norma sopra il piede protesico, partendo
dall'estremita distale.
Applicare la fascia (O sull'invasatura (2) (vedere fig. 2).

2) Controllare la posizione sull'invasatura e, se necessario, correggerla.

4.3 Inserimento del moncone nella protesi

/A CAUTELA

Applicazione errata o compressione troppo elevata sul corpo

Caduta dovuta ad applicazione errata o formazione di punti di pressione per compressione trop-
po elevata

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

1) Inserire il moncone nell'invasatura della protesi.

2) Tirare la chiusura a velcro (1) e fissarla sulla fascia (2) in modo tale che la fascia sia ben stret-
ta al di sopra del ginocchio (vedere fig. 3).

3) CAUTELA! Se si nota la formazione di punti di pressione o se la fascia é troppo lenta,
adeguare immediatamente la posizione della chiusura a velcro.

4.4 Pulizia

| AVVISO.

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

» AVVISO! Durante l'estrazione non danneggiare il prodotto o altri componenti della
protesi.
INFORMAZIONE: Il prodotto si estrae di norma dal piede protesico verso l'estremita
distale.
Estrarre il prodotto dall'invasatura.

» Non lavare il prodotto con candeggina.

» Non lavare il prodotto a secco.

» Non utilizzare ammorbidenti.

» AVVISO! Prima di eseguire il lavaggio, chiudere tutte le chiusure a velcro.

» AVVISO! Per il lavaggio utilizzare un sacchetto o una rete per la biancheria.

» Utilizzare per il lavaggio un detersivo per tessuti delicati.

» Lavare il prodotto a 40 °C/104 °F in lavatrice (programma: sintetici o ciclo per capi delicati).

» Non lasciare asciugare il prodotto nell'asciugatrice.

» Per asciugarlo evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad es. raggi solari, calore di stufe,
termosifoni).

» Lasciare asciugare il prodotto all'aria.

» Non stirare il prodotto.

» Applicare il prodotto asciutto sull'invasatura (capitolo "Applicazione sull'invasatura" - v.

pagina 13)

13



5 Smaltimento

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

6 Note legali

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

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

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2017-05-11

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

» Conserve este documento.

La pantorrillera 21B4=* fija la prétesis transtibial al paciente.

Sirve para reducir los movimientos de rotacién y elevacién que pueden producirse entre el encaje
protésico y el mufiéon. Ademas mejoran la forma de guiar y controlar la prétesis, asi como la trans-
misién de la fuerza y la fijacién al cuerpo.

2 Seguridad

2.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

2.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.
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AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Gnicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

3 Componentes incluidos en el suministro
Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las cantidades indicadas, y se
podran pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (H), una cantidad minima de piezas
individuales (A) o bien como kit de componentes (@):

Fig. N.° de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
1 [ ] @ 1 Pantorrillera 21B4=*
1 - ®@ 1 Correa con cierre de velcro -
- [ ] - 1 Instrucciones de uso 647G1074
4 Uso

4.1 Indicaciones para el uso diario

| A PRECAUCION

Uso del producto si la piel es sensible al calor
Irritacion cutdnea debido a una hipersensibilidad al calor
» No utilice el producto mas de 4 horas seguidas.

| A PRECAUCION |

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

AVISO |

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

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta desgastado o deterio-
rado.

4.2 Colocacion sobre el encaje protésico

1) jAVISO! Procure no danar el producto ni otros componentes protésicos al ponérselo.
INFORMACION: La direccién estandar de colocacién es desde la zona distal por enci-
ma del pie protésico.
Poéngase la muslera (1) sobre el encaje protésico (2) (véase la fig. 2).
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2) Revise como ha quedado colocada sobre el encaje protésico y corrija la posicidn en caso ne-
cesario.

4.3 Colocacion de la prétesis

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada al cuerpo

Caidas debidas a una mala colocacion, aparicion de presiones locales debidas a una coloca-
cién demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

1) Introduzca el mufidn en el encaje protésico.

2) Tire del cierre de velcro () y fijelo a la pantorrillera (2) de tal forma que esta quede colocada
de forma segura por encima de la rodilla (véase la fig. 3).

3) ;PRECAUCION! Si al llevarla puesta sintiese que la pantorrillera le aprieta o que esta
demasiado floja, corrija de inmediato la posicion del cierre de velcro.

4.4 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

» ;AVISO! Procure no daiiar el producto ni otros componentes protésicos al quitarselo.
INFORMACION: La direcciéon estandar para quitarselo es hacia la zona distal por enci-
ma del pie protésico.

Retire el producto del encaje protésico.

No trate el producto con lejia.

No lave el producto en seco.

No utilice suavizante.

iAVISO! Cierre todos los cierres de velcro antes de lavar el producto.

iAVISO! Utilice una bolsa o red de lavado para lavar el producto.

Utilice un detergente suave para el lavado.

El producto se puede lavar a maquina a 40 °C/104 °F (programa de lavado normal o para
prendas delicadas).

No seque el producto en una secadora.

No utilice fuentes directas de calor (p. ej., secado directo al sol, al calor de un horno u otra
fuente de calor) para secar el producto.

Deje que se seque al aire.

No planche el producto.

Péngase el producto seco sobre el encaje protésico (capitulo "Colocacion sobre el encaje
protésico" - véase la pagina 15).

VYV VYV VVVVYVYYVYY

5 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.
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6 Aviso legal

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Descricao do produto Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2017-05-11

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuério sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

A bandagem de suporte para perna 21B4=* mantém a prétese TT fixa no paciente.

Ela reduz os movimentos de rotagao e elevagao entre o encaixe protético e o coto. A conducgao e
o controle da protese, bem como a transferéncia da forga e a fixagao junto ao corpo sao melhora-
dos.

2 Seguranca

2.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.
|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

2.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

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

» Limpe o produto regularmente.

INDICAGAO.

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragbes inadequadas no produto.

17



3 Material fornecido

Os seguintes acessérios e pecas avulsas estdo contidos no material fornecido na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como peca avulsa (H), pega avulsa com
pedido minimo (A) ou pacote de pecas avulsas (@):

Fig. N° pos. Qtde. | Denominacao Codigo
1 || ® 1 Bandagem de suporte para perna 21B4=*
- ® 1 Cinto com fecho de velcro -
- [ ] - 1 Manual de utilizagao 647G1074
4 Uso

4.1 Indicacoes relativas ao uso cotidiano

A\ CUIDADO

Uso do produto em caso de sensibilidade da pele ao calor
Irritag@o cutanea devido a hipersensibilidade ao calor
» Nao utilize o produto por mais de 4 horas ininterruptamente.

/A CUIDADO

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

INDICACAO_

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢ées

Estabilizagéo insuficiente devido a perda de funcdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e logdes.

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.

4.2 Colocacao sobre o encaixe protético

1) INDICAQI\O! Ao colocar, nao danificar o produto nem outros componentes protéticos.
INFORMACAO: O sentido de colocacdo padrio é de distal para proximal sobre o pé
protético.
Vestir a bandagem de suporte (2) sobre o encaixe protético (2) (ver a fig. 2).

2) Verificar o posicionamento no encaixe protético e, se necessario, corrigi-lo.

4.3 Colocacao da prétese

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada ao corpo
Queda devido a colocacao errada, fenébmenos compressivos devido a colocagdo muito apertada
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» Assegurar a colocagéo e a posicédo correta do produto.

1) Inserir o coto no encaixe protético.

2) Puxar o fecho de velcro (1) de modo que a bandagem de suporte fique segura acima do joe-
Iho e fixa-lo a bandagem de suporte (2) (ver a fig. 3).

3) CUIDADO! Se, durante o uso, surgirem fendmenos compressivos ou a bandagem de
suporte afrouxar, adaptar imediatamente o posicionamento do fecho de velcro.

4.4 Limpeza

INDICAGAO.

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagao do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» INDICACAO! Ao retirar, nao danificar o produto nem outros componentes protéticos.
INFORMAGCAO: O sentido de retirada padrio é de proximal para distal sobre o pé pro-
tético.

Tirar o produto do encaixe protético.

Néo usar alvejantes no produto.

Néao lavar o produto a seco.

Nao utilizar amaciante.

INDICACAO! Antes de lavar, fechar todos os fechos de velcro.

INDICACAO! Para lavar, utilizar um saco ou uma rede de lavagem.

Utilizar um sabao para roupas delicadas na lavagem.

Lavar o produto na maquina de lavar a 40 °C/104 °F (programa: suave ou para roupas delica-
das).

Nao secar o produto na secadora de roupas.

Para secar, ndo expor ao calor direto (p. x., radiagdo solar, calor de fornos ou de aquecedo-
res).

Deixar o produto secar ao ar.

Nao passar o produto a ferro.

Vestir o produto seco sobre o encaixe protético (capitulo "Colocacao sobre o encaixe protéti-
co" - consulte a pagina 18).

VYVVYYYVYY
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5 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminag@o contrdria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicacdes dos 6rgaos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

6 Notas legais

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

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

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-11

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

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

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

» Bewaar dit document.

Met de onderbeen-bevestigingsbandage 21B4=" bevestigt de patiént de TT-prothese.

De bandage beperkt de rotatie- en hefbewegingen tussen de prothesekoker en de stomp. Dit ver-
betert de geleiding en besturing van de prothese, en ook de krachtoverdracht en fixering op het
lichaam.

2 Veiligheid
2.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

| LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

2.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

3 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveelheid deel uit van de
levering en kunnen als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

Afb. Pos.nr. | Aantal | Omschrijving ArtikelInummer
1 ] @ 1 Onderbeen-bevestigingsbandage 21B4=*
1 - ® 1 Riem met klittenbandsluiting -
- ] - 1 Gebruiksaanwijzing 647G1074
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4 Gebruik

4.1 Aanwijzingen voor het dagelijkse gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van het product bij huid die overgevoelig is voor warmte
Huidirritatie door overgevoeligheid voor warmte
» Gebruik het product niet langer dan 4 uur achtereen.

| A VOORZICHTIG |

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

LETOP

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

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer
gebruiken.

4.2 Aanbrengen op de prothesekoker

1) LET OP! Zorg dat het product of andere componenten van de prothese niet bescha-
digd raken bij het aanbrengen.
INFORMATIE: Normaliter wordt het product van de distale kant over de prothesevoet
aangebracht.
Trek de bevestigingsbandage (1) op de prothesekoker (2) (zie afb. 2).

2) Controleer de positie op de prothesekoker en corrigeer deze indien nodig.

4.3 Prothese aantrekken

| A VOORZICHTIG

Onjuist of te strak aanbrengen op het lichaam
Val door onjuist aanbrengen, drukverschijnselen door te strak aanbrengen
» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.

1) Steek de stomp in de prothesekoker.

2) Trek de klittenbandsluiting () aan en bevestig deze zo op de bevestigingsbandage (2), dat de
bevestigingsbandage stevig boven de knie aansluit (zie afb. 3).

3) VOORZICHTIG! Als er tijdens het dragen drukverschijnselen optreden of de bevesti-
gingsbandage te los zit, past u onmiddellijk de positie van de klittenbandsluiting aan.
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4.4 Reiniging

LETOP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» LET OP! Zorg dat noch het product noch andere componenten van de prothese
beschadigd raken bij het uittrekken.

INFORMATIE: De standaardrichting voor uittrekken is naar de distale zijde over de
prothesevoet.

Trek het product van de prothesekoker.

Bleek het product niet.

Reinig het product niet chemisch.

Gebruik geen wasverzachter.

LET OP! Sluit de klittenbandsluitingen voor het wassen.

LET OP! Gebruik voor het wassen een waszak of wasnetje.

Gebruik voor het wassen een fijnwasmiddel.

Was het product op 40 °C/104 °F in de wasmachine (programma: kreukvrij of fijnwas).

Droog het product niet in de wasdroger.

Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radia-
tor).

Laat het product aan de lucht drogen.

Strijk het product niet.

Trek het droge product op de prothesekoker (hoofdstuk "Aanbrengen op de prothesekoker" -
zie pagina 21).

VYVVVVYYVYYY
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5 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

6 Juridische informatie

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-11

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

» Forvara detta dokument.

Underbensstddet 21B4=" sakrar TT-protesen mot brukaren.
Det minskar rotations- och lyftrérelser mellan proteshylsa och stump. Att manévrera och styra pro-
tesen blir lattare, samtidigt som kraftéverféring och fixering mot kroppen forbattras.

2 Sakerhet

2.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.
S Varning for méjliga tekniska skador.

2.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| ANVISNING

Otillaten anvindning och férédndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

3 | leveransen

Foljande separata delar och tillbehdr ingar i leveransen i angiven mangd och kan i efterhand be-
stallas som separat del (W), som separat del med foreskriven minsta bestallningsméangd (A) eller
som férpackning med flera exemplar av samma del (@):

Bild Pos. nr. | Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tet
1 [ ] ® 1 Underbensstéd 21B4=*
1 - ® 1 Rem med kardborreférslutning -
- [ ] - 1 Bruksanvisning 647G1074
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4 Anvandning

4.1 Anvisningar kring den vardagliga anvandningen

| A OBSERVERA

Anvanda produkten pa hud som ar virmekinslig
Hudirritation pa grund av 6verkanslighet mot varme
» Anvand inte produkten langre &n 4 timmar i strack.

| A OBSERVERA |

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

ANVISNING |

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

| ANVISNING

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fére varje anvandningstillfélle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som &r sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

4.2 Patagning pa proteshylsan

1) ANVISNING! Se till att inte skada vare sig produkten eller andra proteskomponenter
vid patagning.
INFORMATION: Patagningsriktning dr standardméssigt distalt 6ver protesfoten.
Tra stodet (1) 6ver proteshylsan (2) (se bild 2).

2) Kontrollera positionen vid proteshylsan och justera vid behov.

4.3 Sitta pa protesen

| A OBSERVERA |

Sitter at felaktigt eller for stramt mot kroppen
Fall pa grund av fel passform, tryckmérken av att stodet sitter for stramt
» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt sétt.

1) Satt stumpen i proteshylsan.

2) Dra kardborrebandet (1) och fast det pa stodet (2) sa att stodet sitter stadigt ovanfor knét (se
bild 3).

3) OBSERVERA! Om det uppstar tendens till tryckskador eller om stédet sitter for 16st,
ska kardborrebandets position omedelbart justeras.

4.4 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
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» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

» ANVISNING! Se till att produkten och andra proteskomponenter inte tar skada nar det
tas av.

INFORMATION: Avtagningsriktning dr standardmaéssigt distalt 6ver protesfoten.

Dra av stédet fran proteshylsan.

Stodet far inte blekas.

Stodet far inte utsattas for kemisk rengoring.

Undvik att anvanda skoéljmedel.

ANVISNING! Kardborreforslutningarna ska stingas innan tvattning.

ANVISNING! Anvand tvattpase eller tvattnit vid tvattning.

Anvand fintvattmedel.

Produkten ska tvattas i 40 °C/104 °F i tvattmaskin (program normaltvatt eller fintvatt).

Torka inte produkten i torktumlare.

Utsatt inte for direkt varme (t. ex. fran solen, en ugn eller element) for att torka produkten.

Lat produkten lufttorka.

Produkten far inte strykas.

Produkten ska vara torr nar den tras 6ver proteshylsan (kapitel "Patagning pa proteshylsan" -
se sida 24).

VYVVVVVVVYYVYYVYY

5 Avfallshantering

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

6 Juridisk information

6.1 Ansvar

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

6.2 CE-Gverensstaimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-05-11

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

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

Underbens-fikseringsbandagen 21B4="* fikserer TT-protesen pa patienten.
Den reducerer rotations- og slagbeveaegelserne mellem protesehylsteret og stumpen. Feringen og
styringen af protesen samt kraftoverferslen og fikseringen pa kroppen forbedres.
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2 Sikkerhed

2.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

2.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

| BEM/ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.

3 Leveringsomfang

Felgende enkelt- og tilbehersdele er med ved leveringen i den angivne meengde og kan efterbe-
stilles som enkeltdele (M), enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkompo-
nent-pakke (@):

Il Pos.nr. | Ma&eng- | Betegnelse Identifikation
de
] @) 1 Underbens-fikseringsbandage 21B4=*
- ® 1 Sele med burrebandslukning -
- || - 1 Brugsanvisning 647G1074

4 Anvendelse

4.1 Anvisninger til daglig brug

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet pa hud, der reagerer folsomt pa varme
Hudirritation pga. overfelsomhed over for varme
» Produktet ma ikke anvendes i mere end 4 timer uden afbrydelse.

/\ FORSIGTIG

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

D

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

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader for hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget méa ikke anvendes.

4.2 Paseetning pa protesehylsteret

1) BEMZERK! Ved pasatning ma hverken produktet eller andre protesekomponenter
odelaegges.
INFORMATION: Standard-pasaetningsretning er fra den distale ende over protesefo-
den.
Treek bandagen (2) pa protesehylsteret (2) (se ill. 2).

2) Kontroller placeringen pa protesehylsteret og korrigér efter behov.

4.3 Patagning af protesen

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for fast anbringelse pa kroppen
Styrt pga. forkert placering, trykmeerker pga. for stram pasaetning
» Kontroller, at produktet sidder korrekt i enhver henseende.

1) Fer stumpen ind i protesehylsteret.

2) Treek i burrebandslukningen () og fastger den pa fikseringsbandagen (2) saledes, at fikse-
ringsbandagen ligger sikkert over knzeet (se ill. 3).

3) FORSIGTIG! Hvis der skulle optreede tryksteder, eller fikseringsbandagen sidder for
lost, skal burrebandslukningens placering tilpasses med det samme.

4.4 Rengoring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» BEMAERK! Ved aftagning ma hverken produktet eller andre protesekomponenter blive
beskadiget.

INFORMATION: Standard-aftagningsretningen er fra den distale ende over protesefo-
den.

Treek produktet af protesehylsteret.

Produktet ma ikke bleges.

Produktet ma ikke renses kemisk.

Brug ikke skyllemiddel.

BEMZERK! Inden produktet vaskes, skal alle burrebandslukninger lukkes.

BEMAZERK! Anvend en vaskepose eller vaskenet til vask.

Anvend et finvaskemiddel til vask.

Vask produktet ved 40 °C/104 °F i vaskemaskinen (program: syntetisk eller finvask).
Produktet ma ikke terres i terretumbler.

Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer) til terring.
Produktet luftterres.

Produktet ma ikke stryges.

VYVVVVVVVYYVYYVYY
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» Det terre produkt treekkes over protesehylsteret (kapitel: "Patagning pa protesehylsteret" - se
side 27).

5 Bortskaffelse

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

6 Juridiske oplysninger

6.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten péatager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2017-05-11

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Leggprotese-stettebandasje 21B4=* sikrer TT-protesen pa brukeren.
Den reduserer rotasjons- og leftebevegelser mellom protesehylse og stump. Den underletter ogsa
fering og styring av protesen, og forbedrer kraftoverferingen og fikseringen til kroppen.

2 Sikkerhet

2.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

2.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.
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Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trdd med anvisningene.
» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

3 Leveringsomfang
Foelgende enkelt- og tilbeharsdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt mengde, og kan etter-
bestilles som enkeltdel (W), enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett

(@):

Fig. Pos.nr. | Antall | Betegnelse Merking
1 [ ] ©) 1 Leggprotese-stottebandasje 21B4=*
1 - ® 1 Spensel med borrelas -
- ] - 1 Bruksanvisning 647G1074
4 Bruk

4.1 Anmerkninger for daglig bruk

A\ FORSIKTIG

Bruk av produktet pa varmesensitiv hud
Hudirritasjon pa grunn av overfelsomhet overfor varme
» Produktet skal ikke brukes lenger enn 4 timer uten pause.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

4.2 Hvordan trekke produktet pa protesehylsen

1) LES DETTE! Nar produktet trekkes pa, ma du passe pa at verken produktet eller andre
protesekomponenter skades.
INFORMASIJON: Standard patrekksretning er fra distal over protesefoten.
Trekk stettebandasjen (2) pa protesehylsen (2) (se fig. 2).

2) Kontroller posisjoneringen pa protesehylsen og korriger den ved behov.
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4.3 Tra inn i protesen

A\ FORSIKTIG

Produktet sitter feil eller for stramt pa kroppen
Fall fordi produktet sitter feil, trykkmerker fordi det sitter for stramt
» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

1) Sett protesehylsen pa stumpen.

2) Trekk til borrelasen (1) og fest den til stettebandasjen (2) slik at stettebandasjen sitter stabilt
ovenfor kneet (se fig. 3).

3) FORSIKTIG! Dersom det oppstar trykkmerker ved bruk, eller hvis stottebandasjen sit-
ter for lost, ma du omgaende tilpasse plasseringen av borrelasen.

4.4 Rengjoring

|LES DETTE.

Bruk av feil rengjoringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» LES DETTE! Nar produktet trekkes av, ma du passe pa at verken produktet eller andre
protesekomponenter skades.

INFORMASIJON: Standard avtrekksretning er mot distal over protesefoten.

Trekk produktet av protesehylsen.

Produktet taler ikke bleking.

Produktet taler ikke rensing.

Ikke bruk teymykner.

LES DETTE! Lukk borrelasene for vask.

LES DETTE! Bruk vaskepose eller vaskenett.

Bruk finvaskemiddel.

Vask produktet i vaskemaskin pa 40 °C/104 °F (program: lettstelt eller finvask).

Produktet taler ikke terketrommel.

Ikke bruk direkte varmepavirkning (f. eks. solskinn, ovns- eller radiatorvarme) til terkingen.

La produktet luftterke.

Produktet taler ikke stryking.

Trekk det terre produktet pa protesehylsen (kapittel "Hvordan trekke produktet pa protesehyl-
sen" — se side 29).

VYVVVVVVVYVYYY

5 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

6 Juridiske merknader

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar 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 tillatte end-
ringer pa produktet.
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6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQ@QF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-05-11

Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tamé asiakirja.

vyVyYYyY

Séaaren tukiside 21B4=" pitda potilaan TT-proteesin varmasti paikallaan.

Se pienentéa rotaatio- ja nostoliikkeité proteesiholkin ja tyngén valilla. Proteesin toiminta ja ohjaus
seké voimansiirto ja kiinnittdminen kehoon parantuvat.

2 Turvallisuus

2.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

A HUOMIO Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

2.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

 HUOMAUTUS.

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

3 Toimituspaketti

Seuraavia yksittdisosia ja lisévarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappalemaara, ja niita voi-
daan tilata jalkikateen yksittdisosina (M), yksittdisosina, joita koskee minimitilausmaara (A), tai
yksittdisosapakkauksena (@):

Kuva Kohta Maara | Nimi Koodi
nro
1 [ ] @ Saaren tukiside 21B4=*
1 - ®@ 1 Tarrakiinnitteinen hihna -
- [ ] - Kayttoohje 647G1074
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4 Kaytto

4.1 Paivittdista kayttoa koskevia huomautuksia

/A HUOMIO

Tuotteen kaytté lammolle herkalla iholla
Lampoyliherkkyyden aiheuttama ihon arsytys
> Al kayta tuotetta keskeytyksetta yli 4 tuntia.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Loukkaantumisvaara (esim. palovammat) ja tuotteen vaurioitusmisvaara
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammonlahteista.

HUOMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

4.2 Vetaminen proteesiholkin paalle

1) HUOMAUTUS! Al3 vahingoita tuotetta ja proteesin muita komponentteja vetiessisi
tukisidetta paalle.
TIEDOT: Paillevetamisen vakiosuunta on distaalisesta suunnasta proteesin jalkaterdn
yli.
Veda tukiside (1) proteesiholkin paalle (2) (katso kuva 2).

2) Tarkista sijainti proteesiholkissa ja korjaa tarvittaessa.

4.3 Proteesin pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen kehoa vasten
Kaatuminen johtuen vaaranlaisesta pukemisesta, painaumat johtuen liian tiukasta pukemisesta
» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

1) Pane tynkéa proteesiholkkiin.

2) Veda tarranauha () ja kiinnita se tukisiteeseen (2) siten, ettd tukiside on varmasti polven yla-
puolella (katso kuva 3).

3) HUOMIO! Muuta tarranauhan paikkaa vilittomasti, jos kayton aikana esiintyy painau-
mia tai tukiside on liian Ioysalla.
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4.4 Puhdistus

| HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» HUOMAUTUS! Al3 vahingoita tuotetta ja proteesin muita komponentteja vetiessisi
tukisidetta pois paalta.

TIEDOT: Poisvetamisen vakiosuunta on distaaliseen suuntaan proteesin jalkateran yli.
Veda tuote proteesin holkista.

Ala valkaise tuotetta.

Ala pese tuotetta kemiallisesti.

Ala kayta huuhteluainetta.

HUOMAUTUS! Sulje kaikki tarrakiinnitykset ennen pesua.

HUOMAUTUS! Kayta pesussa pyykkipussia tai pesuverkkoa.

Kéyta pesuun hienopesuainetta.

Pese tuote pesukoneessa 40 °C:n/104 °F:n lampétilassa (ohjelma: helppohoitoinen tai hieno-
pesu).

Ala kuivaa tuotetta kuivausrummussa.

Ala kuivaa kéyttamalla hyviksi suoraa lampovaikutusta (esim. auringonséteilyd, uunin tai lam-
popatterin 1ampoa).

Ripusta tuote kuivumaan.

Ala silita tuotetta.

Vedé kuiva tuote proteesin holkin paélle (luku "Vetdminen proteesiholkin paalle" - katso
sivu 32).

VYVVYYVYY
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5 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

6 Oikeudelliset ohjeet

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tdhan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytostéa tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-11
» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.
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» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Pas zawieszeniowy protezy podudzia 21B4=" zabezpiecza proteze podudzia na pacjencie.
Zmniejsza on ruchy rotacyjne i wahadtowe pomiedzy lejem protezowym i kikutem. Prowadzenie i
sterowanie protezg jak i przenoszenie energii oraz dopasowanie do ciata zostajg polepszone.

2 Bezpieczenstwo

2.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

2.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywac¢ zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

3 Skiad zestawu

Nastepujace podzespoty pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu zgodnie z podang ilo-
écig i jako element pojedynczy (M), element pojedynczy do zamdwienia w ilosci minimalnej (A) lub
jako zestaw naprawczy (@) do zaméwienia dodatkowego:

llustr. Nr poz. llosé | Nazwa Symbol
1 || ® 1 Pas zawieszeniowy protezy podudzia 21B4=*
1 - ® 1 Pas z zapigciem na rzep -
- || - 1 Instrukcja uzytkowania 647G1074

4 Uzytkowanie

4.1 Wskazowki odnosnie codziennego uzytkowania

| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu na skorze wrazliwej na ciepto
Podraznienia skoéry wskutek nadwrazliwos$ci skrory na ciepto

» Prosimy nie stosowaé produktu bez przerwy powyzej 4 godzin.
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| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami gorgca.

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unikac kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

4.2 Zaktadanie na lej protezowy

1) NOTYFIKACIJA! Podczas zaktadania, prosimy nie uszkodzi¢ zaré6wno produktu jak i
innych komponentéw protezy.
INFORMACIJA: Zaktadanie standardowe powinno przebiega¢ w kierunku od obrebu
dalszego, poprzez stope protezowa.
Pas zawieszeniowy (1) nalezy naciggng¢ na lej protezowy (2) (patrz ilustr. 2).

2) Nalezy sprawdzi¢ pozycje na leju protezowym i poprawic, jesli jest to konieczne.

4.3 Zaktadanie protezy

| A PRZESTROGA |

Nieprawidiowe lub zbyt ciasne przyleganie do ciata
Upadek wskutek nieprawidtowego przylegania, objawy ucisku wskutek ciasnego przylegania
» Nalezy prawidtowo zaktadac produkt i sprawdzi¢ jego prawidiowe dopasowanie.

1) Kikut nalezy wsunac do leja protezowego.

2) Zapiecie na rzep (1) nalezy pociagnac¢ i zamocowaé na pasie zawieszeniowym w ten
sposdb (2), aby pas zawieszeniowy pewnie przylegat powyzej kolana (patrz ilustr. 3).

3) PRZESTROGA! Jesli podczas noszenia pojawia sie objawy ucisku lub pas zawiesze-
niowy przylega za luzno, nalezy niezwlocznie dopasowac¢ umiejscowienie zapiecia na
rzep.

4.4 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych érodkédw czyszczacych.
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» NOTYFIKACJA! Podczas zdejmowania, prosimy nie uszkodzi¢ zaréwno produktu jak i
innych komponentéw protezy.

INFORMACIJA: Zdejmowanie standardowe powinno przebiega¢ w kierunku do obrebu
dalszego, przez stope protezowa.

Produkt zdjg¢ z leja protezowego.

Produktu nie nalezy wybielac.

Produktu nie nalezy pra¢ chemicznie.

Prosimy nie uzywac¢ ptynu zmigkczajagcego do ptukania.

NOTYFIKACIJA! Przed praniem nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
NOTYFIKACIJA! Prosimy pra¢ w worku lub w siatce do prania.

Do prania nalezy stosowac proszek do tkanin delikatnych.

Omawiany produkt nalezy pra¢ w temperaturze 40 °C/104 °F w pralce (program: tkaniny
tatwe do utrzymania w czystosci lub tkaniny delikatne).

Produktu nie suszyé w suszarce.

Nalezy unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (n p. promieni stonecznych, ciepta piecykéw
lub kaloryferéw).

Produkt nalezy suszy¢ na wolnym powietrzu.

Produktu nie nalezy prasowac.

Suchy produkt nalezy naciggnaé na lej protezowy (rozdziat "Zaktadanie na lej protezowy" -
patrz stona 35).
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5 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnosnie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadéw.

6 Wskazowki prawne

6.1 Odpowiedzialnos¢

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

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasna odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-05-11

> Atermék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A 21B4=" |abszar tartokotés rogziti az als6 ugrdiziilet protézist a paciensen.
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Csokkenti a csonk és a protézis tok kozotti forgd- és emel6 mozgdsokat. A protézis vezetése és
vezérlése, az erbatvitel és a testen torténd rogzitése javulnak.

2 Biztonsag
2.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
|:| Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

2.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

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

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

ERTESITES

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkciévaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalini.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

3 A szallitmany tartalma

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfelel6en a szallitasi terjedelem-
ben talalhatok, és utanrendelheték alkatrészként (M), a legkisebb megrendelési mennyiségben
megrendelhetdk alkatrészként (A) vagy alkatrészcsomagként (@):

Abra Tétel sz. | Mennyi- | Megnevezés Megjelolés
ség
] @ 1 Labszar tartékotés 21B4=*
- ® 1 Heveder tépGzarral -
- [ ] - 1 Hasznalati utasitas 647G1074

4 Hasznalat

4.1 Tanacsok a napi hasznalathoz

A VIGYAZAT

A termék hasznalata hore érzékeny boron
Bor irritaciok a hével szembeni tulérzékenység miatt
» A terméket megszakitas nélkil ne hasznalja naponta 4 6ranal tovabb.

A VIGYAZAT

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

A termék érintkezése zsir- és savtartalmia anyagokkal, krémekkel, testapolokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerllhet érintkezésbe zsir- és savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.

ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznélatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem mikédbképes, elhasznaléddott vagy megseériilt terméket ne hasznaljon tovabb.

4.2 A protézistok felvétele

1) ERTESITES! A felhiizas kdzben se a terméket, se mas protézis alkatrészeket ne sért-
sen meg.
TAJEKOZTATAS: A szabvanyos felvétel a protézis labon keresztiil a testtsl tavoli
iranybdl torténik.
Huzza fel a tartd kotést (2) a protézistokra (2) (Id. a 2. abrat).

2) Ellendrizze az elhelyezkedését a protézistokon és szlikség szerint tegye rendbe.

4.3 A protézis felvétele

A VIGYAZAT

A termék rosszul vagy til feszesen fekszik fel a testre
Elesés a rossz felfekvés, a tul szoros felfekvés miatti nyomasi jelenségek miatt
» A termék hibatlan felhelyezését és pontos elhelyezkedését biztositani kell.

1) A csonkkal Iépjen be a protézistokba.

2) Ugy hlzza meg és rogzitse a tépdzarat (D) a tartokstésen (2), hogy a tartokotés a térde felett fe-
kudjon fel (Id. a 3. abrat).

3) VIGYAZAT! Ha viselés kozben nyomasi jelenségeket érez, vagy a tartokotés tal lazan

fekszik, akkor haladéktalanul illessze a tépo6zar elhelyezkedését.

4.4 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megrongalodhat.
> A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

» ERTESITES! A lehiizas kdzben se a terméket, se mas protézis alkatrészeket ne sért-
sen meg.

TAJEKOZTATAS: A szabvéanyos lehiizas a protézis labon keresztiil a testtsl tavoli
iranyba torténik.

Huzza le a terméket a protézistokrol.

A terméket ne fehéritse.

A terméket ne adja vegytisztitéba.

Ha hasznaljon 6blitészert.

ERTESITES! Mosas el6tt minden tépdzarat hiizzon be.

ERTESITES! A mosashoz hasznaljon mosézsakot vagy moséhalét.

A moséashoz finom mosoészert hasznaljon.
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A terméket mossa 40 °C/104 °F hémérsékleten a mosdgépben (Program: kénnyen kezelhetd
vagy finom aru).

A terméket ne szaritsa a szaritédobban.

A szaritdshoz ne hasznaljon kozvetlen héhatast (p |. napfény, kalyha vagy f(itGtest melege).

A terméket leveg6n szaritsa meg.

A terméket ne vasalja ki.

A megszaradt terméket hlzza fel a protézistokra (Fejezet: "Felhlzas a protézistokra" - Id.
38 old.).

vVvvVvvVYyYVY V

5 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkoz6 el&irasait.

6 Jogi tudnivalok

6.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Figgelékében az orvosi termékekre vonatkoz6 osztalyozasi kategdriak alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerllt kidllitasra a Diektiva VII. Fuggelékének megfelelSen.

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-05-11

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Bércova zpevnovaci bandaz 21B4=" zajistuje TT protézu na pacientovi.
Redukuje rotaéni a pistové pohyby mezi pahylovym Iizkem a pahylem. Zlepsi se vedeni a fizeni
protézy a také prenos sil a fixace protézy na téle.

2 Bezpecnost

2.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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2.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatec¢né cisténi

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

» Produkt smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

UPOZORNENI

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmeény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k ur€éenému Gcelu a fadné o né&j pecujte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

3 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou soucasti dodavky v uvedeném mnozstvi a lze je
zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (l), jednotlivy dil v minimalnim objednacim mnozZstvi (A) ne-
bo jako sadu jednotlivych dilt (@):

Obr. Poz.¢. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
1 | ] ® 1 Bércova zpevnovaci bandaz 21B4=*
1 - ® 1 Péasek se suchym zipem -
- [ ] - 1 Navod k pouziti 647G1074

4 Pouziti

4.1 Upozornéni ohledné kazdodenniho pouzivani

Pouzivani produktu, kdyz je pokozka citliva na teplo
Podrazdéni pokozky vlivem precitlivélosti na teplo
» Nepouzivejte produkt nikdy déle nez 4 hodiny v jednom kuse.

Kontakt s horkem, Zhavymi piredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych predméti nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNEN

Zamezte kontaktu s prostiedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.

Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni prostfedkl, masti a roztok obsahujicich tuky a kyseli-
ny.
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| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

4.2 Navlékani na pahylové luzko

1) UPOZORNEN:I! P¥i navlékani dejte pozor, aby nedoslo k poSkozeni produktu nebo ji-
nych komponentu protézy.
INFORMACE: Standardni smér navlékani je od distalniho konce pfes protézové chodi-
dlo.
Natahnéte zpeviovaci bandéaz (1) na pahylové lizko (2) (viz obr. 2).

2) Zkontrolujte polohovani bandaze na pahylovém luzku a v pfipadé potfeby polohu zkontrolujte.

4.3 Nasednuti do protézy

Spatné nebo piilis tésné dosedani na télo
Pad v disledku $patného dosedani, otlaky v disledku pfili§ tésného dosedani
» Zajistéte, aby byl produkt spravné nasazeny a aby spravné dosedal.

1) Nastupte pahylem do pahylového luzka.

2) Natahnéte suchy zip () a pfipevnéte jej ke zpevnovaci bandazi (2) tak, aby bandaz bezpecné
dosedala v oblasti nad kolenem (viz obr. 3).

3) POZOR! Pokud béhem noseni protézy dojde ke vzniku otlaku nebo je zpeviovaci ban-
daz pfilis volna, okamzité pfizpusobte polohovani suchého zipu.

4.4 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» UPOZORNEN:I! P¥i snimani dejte pozor, aby nedoslo k poskozeni tohoto produktu ne-
bo jinych komponentu protézy.

INFORMACE: Standardni smér snimani je k distalnimu konci pfes protézové chodidlo.
Stahnéte produkt z protézového luzka.

Produkt nebélte.

Produkt necistéte chemicky.

Nepouzivejte zmékcovadla.

UPOZORNENI! Pfed kazdym pranim zapnéte kazdy suchy zip.

UPOZORNENI! K prani pouzijte praci pytel nebo praci sitku.

PFi prani pouZivejte jemny praci prostredek.

Perte produkt v pracce pfi 40 °C/104 °F (program: snadna péce nebo jemné prani).

Produkt se nesmi susit v susSicce.

Za UcCelem suseni nevystavujte pusobeni pfimého tepla (napf. slunecni zareni, salani trouby
nebo topnych téles).

Nechte produkt ususit volné na vzduchu.

Produkt nezehlete.

Ususeny produkt natahnéte na pahylové 10zko (kapitola "Navlékani na pahylové 1tzko" - viz téz
strana 41).
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5 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

6 Pravni ustanoveni

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tfidy I.
Proto bylo vydano prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-05-11

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

Bandajul de sustinere pentru gamba 21B4=* securizeaza proteza TT la nivelul pacientului.
Rolul séu este de a reduce miscarile de rotatie si de ridicare dintre cupa protetica si bont. Ghida-
rea si comanda protezei, precum si transmiterea fortelor si fixarea pe corp sunt ameliorate.

2 Siguranta

2.1 Legenda simboluri de avertisment

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

2.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

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

» Curatati produsul la intervale regulate.

INDICATIE |

Utilizare necorespunzatoare si modificari
Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului
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» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

3 Continutul livrarii

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul livrarii in cantitatile in-
dicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare, sub forma de componenta individuala (m),
componenta individuald cu cantitate minima de comanda (A) sau ca set de componente individu-
ale (@):

Fig. Poz. nr. | Cantita- | Denumire Cod
te
1 || ©) 1 Bandaj de sustinere pentru gamba 21B4=*
1 - ® 1 Banda cu inchizatoare cu arici -
- [ ] - 1 Instructiuni de utilizare 647G1074

4 Utilizarea

4.1 Indicatii pentru utilizarea zilnica

A\ ATENTIE

Utilizarea produsului pe pielea sensibila la caldura
Iritarea pielii din cauza excesului de sensibilitate la caldura

» Nu utilizati produsul mai mult de 4 ore fara intrerupere.

/A ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

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

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

H

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

H

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

4.2 Aplicarea pe cupa protetica

1) INDICATIE! Asigurati-va ca in timpul aplicarii nu deteriorati nici produsul, nici alte
componente ale protezei.
INFORMATIE: Directia standard de aplicare este dinspre distal peste laba protetica.
Trageti bandajul de sustinere (1) pe cupa protetica (2) (vezi fig. 2).

2) Verificati pozitionarea pe cupa protetica si, daca este necesar, corectati-o.
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4.3 imbricarea protezei

A\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa pe corp
Cadere din cauza aplicarii incorecte, senzatie de presiune din cauza aplicarii prea stranse
» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

1) Introduceti bontul in cupa protezei.

2) Trageti de inchizatoarea cu arici (1) si fixati-o de bandajul de sustinere (2) asa incéat acesta sa
stea strans pana deasupra genunchiului (vezi fig. 3).

3) ATENTIE! Daca in timpul purtarii intervine senzatia de presiune sau daca bandajul de
sustinere este prea lax, ajustati neintarziat pozitia inchizatoarei cu arici.

4.4 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» INDICATIE! Asigurati-va ca in timpul scoaterii nu deteriorati nici produsul, nici alte
componente ale protezei.
INFORMATIE: Directia standard de scoatere este spre distal peste laba protetica.
Scoateti produsul de pe cupa protetica.

» Nu curatati produsul cu clor.

» Nu curatati produsul prin procedee chimice.

» Nu utilizati balsam de rufe.

» INDICATIE! inainte de spalare, inchideti fiecare inchizatoare cu arici.

» INDICATIE! Pentru spalare utilizati un sac sau o plasa de rufe.

» Utilizati un detergent delicat pentru spalare.

» Spalati produsul in masina de spalat, la 40 °C/104 °F (program: intretinere usoara sau rufe
delicate).

» Nu uscati produsul in uscatorul de rufe.

» Pentru uscare, nu expuneti produsul direct la caldura excesiva (de ex. radiatii solare, caldura
de la sobe sau corpuri de incalzire).

» Produsul se lasa sa se usuce la aer.

» Nu calcati produsul.

» Aplicati produsul uscat pe cupa protetica (capitolul "Aplicarea pe cupa protetica" - vezi

pagina 43).

5 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul me-
najer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utili-
zare poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autori-
tatii competente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara de utiliza-
re.

6 Informatii juridice

6.1 Raspunderea juridica
Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
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respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

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

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-05-11

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Pricvrsni zavoj za potkoljenicu 21B4=" osigurava TT protezu na pacijentu.
Smanjuje pokrete rotacije i podizanja izmedu drska proteze i batrljka. PoboljSava vodenje i uprav-
ljanje protezom kao i prijenos sile te ucvrscivanje na tijelu.

2 Sigurnost

2.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnic¢ka ostecenja.

2.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciS¢enje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

 NAPOMENA

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju€ivo namjenski i paZljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestruéne promjene proizvoda.

3 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedece pojedinacne dijelove i dijelove pribora u navedenoj kolicini, a
moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelove (M), pojedinacni dio s minimalnom
kolicinom za narucivanje (A) ili kao pakovinu pojedinacnih dijelova (@):

Sl Br. poz. | Koli¢ina | Naziv Oznaka

1 [ | @ 1 pricvrsni zavoj za potkoljenicu 21B4=*
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Sl. Br. poz. | Koli¢ina | Naziv Oznaka
1 - ® 1 remen s Cickom -
- | ] - 1 upute za uporabu 647G1074
4 Uporaba

4.1 Napomene za svakodnevnu uporabu

Primjena proizvoda na kozi osjetljivoj na toplinu
Nadrazenost koze uslijed prekomjerne osjetljivosti na toplinu
» Proizvod ne rabite dulje od 4 sata bez prekida.

Kontakt s vru¢inom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od osteéenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvora topline.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima
Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala
» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima.

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili oSteéen.

4.2 Navlacenje na drzak proteze

1) NAPOMENA! Pri navlacenju ne ostecujte ni proizvod ni ostale komponente proteze.
INFORMACIJA: Standardni smjer navlacenja jest distalno preko protetskog stopala.
Pri¢vrsni zavoj (1) navucite na drzak proteze (2) (vidi sl. 2).

2) Provjerite poloZaj na drsku proteze i po potrebi ga ispravite.

4.3 Ulazak u protezu

Pogresno ili precvrsto nalijeganje na tijelo
Pad uslijed pogresnog nalijeganja, pojave kompresijskih tocaka zbog precvrstog nalijeganja
» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

1) Batrljkom udite u drzak proteze.

2) Cic¢ak () povucite i uévrstite na pri¢vrsnom zavoju (2) tako da pri¢vrsni zavoj sigurno prianja iz-
nad koljena (vidi sl. 3).

3) OPREZ! Ako se tijekom nosenja pojave kompresijske tocke ili je pricvrsni zavoj prela-
bav, odmah prilagodite polozaj ¢icka.
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4.4 Ciséenje

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Cis¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

» NAPOMENA! Pri skidanju ne ostecujte ni proizvod ni ostale komponente proteze.
INFORMACIJA: Standardni smjer skidanja jest distalno preko protetskog stopala.
Proizvod povucite s dréka proteze.

Ne izbjeljujte proizvod.

Proizvod ne Cistite kemijski.

Nemojte rabiti omeksivac.

NAPOMENA! Prije pranja zatvorite svaki cicak.

NAPOMENA! Za pranje se koristite vreéicom ili mrezZicom za pranje.

Rabite sredstvo za fino pranje.

Proizvod perite u perilici rublja pri 40 °C/104 °F (program: za malo zaprljano ili za osjetljivo
rublje).

Proizvod ne susite u susilici rublja.

Za su$enje ne rabite izravan utjecaj vruéine (npr. sunéevo zracenje, vruéinu pecnice ili radija-
tora).

Proizvod ostavite da se osusi na zraku.

Proizvod ne glacajte.

Osuseni proizvod navucite na drzak proteze (poglavlje ,Navlacenje na drzak proteze" — vidi
stranicu 46).

VYV VYV VVVVYYVYYVYY

5 Zbrinjavanje

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

6 Pravne napomene

6.1 Odgovornost

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

6.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

1 Opis izdelka Sloveniéina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2017-05-11

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da prepredite telesne poskodbe in Skodo na izdelku.
» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
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» Shranite ta dokument.

Golenski pritrdilni ovoj 21B4=* zagotovi polozaj proteze TT na bolniku.
Zmanij$a rotacijske in dvizne premike med leziS¢em proteze in krnom. IzboljSa vodenje in usmerja-
nje proteze ter prenos moci in fiksiranje na telesu.

2 Varnost

2.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
EEEE Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

2.2 Splosni varnostni napotki

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ciscenje
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» Izdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno Cistite.

OBVESTILO.

Nepravilna uporaba in spremembe

Spremembe ali izguba funkcije ter poskodbe izdelka

» lzdelek uporabljajte skrbno in samo za predviden namen uporabe.
» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.

3 Obseg dobave

Naslednji posamezni deli in deli opreme so v navedenih koli¢inah del obsega dobave in jih je mo-
goce naknadno narociti kot posamezen del (M), posamezen del z omejitvijo v smislu minimalne ko-
licine za narocilo (A) ali kot komplet posameznih delov (@):

Sl. St. pol. | Koli€¢ina | Naziv Oznaka
1 [ | @ 1 Golenski pritrdilni ovoj 21B4=*
1 - ® 1 Pas s sprijemalnim zapiralom -
- [ ] - 1 Navodila za uporabo 647G1074
4 Uporaba

4.1 Napotki za vsakodnevno uporabo

Uporaba izdelka na kozi, ki je obcutljiva na toploto
Drazenje koze zaradi obcutljivosti koze na toploto
» Izdelka ni dovoljeno neprekinjeno nositi dlje kot 4 ure.

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost skode na izdelku
» lzdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.
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OBVESTILO |

Stik s sredstvi, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline
Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala
» lzdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom in losjonom, ki vsebujejo mas¢obe in kisline.

OBVESTILO |

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali poSkodovan.
» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

4.2 Namestitev na lezisce proteze

1) OBVESTILO! Pri namescanju ne smete posSkodovati izdelka in drugih sestavnih delov
proteze.
INFORMACIJA: Standardna smer namescanja je distalno ¢ez protezno stopalo.

Pritrdilni ovoj (1) povlecite na lezisc¢e proteze (2) (glejte sl. 2).
2) Preverite namestitev na proteznem leziscu in jo po potrebi popravite.

4.3 Vstopanje v protezo

Nepravilno ali pretesno prileganje na telesu
Padec zaradi nepravilnega prileganja, pritiskanja zaradi pretesne namestitve
» Zagotovite pravilno prileganje in namestitev izdelka.

1) S krnom vstopite v lezisce proteze.

2) Sprijemalno zapiralo (2) spnite in pritrdite na pritrdilnem ovoju (2) tako, da bo pritrdilni ovoj na-
legal nad kolenom (glejte sl. 3).

3) POZOR! Ce zaéne pritrdilni ovoj med noSenjem pritiskati ali ni dovolj tesen, takoj pri-
lagodite polozZaj sprijemalnega zapirala.

4.4 Ciscéenje

OBVESTILO.

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

» OBVESTILO! Pri snemanju ne smete poskodovati izdelka in drugih sestavnih delov
proteze.

INFORMACIJA: Standardna smer snemanja je distalno cez protezno stopalo.

Povlecite izdelek s proteznega lezis¢a.

Izdelka ne belite.

Izdelka ne Cistite kemi¢no.

Ne uporabljajte mehcalca.

OBVESTILO! Pred pranjem spnite vsa sprijemalna zapirala.

OBVESTILO! Za pranje uporabite vrecko ali mreZico za pranje.

Za pranje uporabite sredstvo za obcutljivo perilo.

Izdelek perite v pralnem stroju pri 40 °C/104 °F (program: sintetika ali obcutljivo perilo).
Izdelka ne susite v susilnem stroju.

Susite brez neposrednega vpliva toplote (npr. sonénega sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).
Izdelek posusite na zraku.

VYVVVVVYVYYVYY
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» lzdelka ne likajte.
» Suh izdelek namestite na protezno leziSce (poglavje »Namestitev na leziS€e proteze«- glej
stran 49).

5 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni
v skladu z dologili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Uposte-
vati je treba napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjeva-
nja.

6 Pravni napotki

6.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za Skodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

6.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrs€en v razred . Iz-
javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.

1 Popis vyrobku Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-05-11

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Fixa¢na bandaz predkolenia 21B4=* zaistuje protézu TT na pacientovi.
Tato znizuje rota¢né a zdvihové pohyby medzi nasadou protézy a kyptom. ZlepSuju sa vedenie a
ovladanie protézy, ako aj prenos sily a fixacia na tele.

2 Bezpecnost

2.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

2.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.
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Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Zziadne neodborné zmeny.

3 Rozsah dodavky

Nasledujice jednotlivé diely a diely prisluSenstva si v uvedenom mnozstve obsiahnuté v rozsahu
dodéavky a daju sa dodato¢ne objednat ako jednotlivy diel (M), jednotlivy diel s minimalnym mnoz-
stvom na objednanie (A) alebo ako sUprava jednotlivych dielov (@):

Obr. €. poz. | Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
1 ] @ 1 Fixacna bandaz predkolenia 21B4=*
1 - ®@ 1 Popruh so suchym zipsom -
- [ ] - 1 Néavod na pouzivanie 647G1074

4 Pouzitie
4.1 Upozornenia pre kazdodenné pouzitie

Pouzitie vyrobku pri kozi citlivej na teplo
Podrazdenie koze v dosledku zvysenej citlivosti na teplo
» Vyrobok nepouzivajte dlhSie ako 4 hodiny bez prerusenia.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popéalenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohfa, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena tcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a posSkodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

4.2 Natiahnutie na nasadu protézy

1) UPOZORNENIE! Pri natahovani neposkodte vyrobok ani ostatné komponenty protézy.
INFORMACIA: Standardny smer natahovania je z distalnej strany cez protézu chodid-
la.
Fixacnu bandaz (1) natiahnite na nasadu protézy (2) (pozri obr. 2).
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2) Prekontrolujte umiestnenie na nasade protézy a v pripade potreby toto korigujte.

4.3 Vstupovanie do protézy

Nespravne alebo priliS pevné nasadenie na telo
Pad v désledku nespravneho nasadenia, priznaky tlaku v désledku prili§ pevného nasadenia
» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

1) S kyptom vstipte do ndsady protézy.

2) Suchy zips (@) utiahnite a upevnite na fixacnl bandaz (2) tak, aby fixatna bandaz bezpecne do-
sadala nad kolenom (pozri obr. 3).

3) POZOR! Ak sa pocas nosenia vyskytnu priznaky tlaku alebo ak fixacna bandaz sedi
prilis vol'ne, ihned' prispésobte umiestnenie suchého zipsu.

4.4 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

»> UPOZORNENIE! Pri stahovani nepoSkodte vyrobok ani ostatné komponenty protézy.
INFORMACIA: Standardny smer stahovania je k distalnej strane cez protézu chodidla.
Vyrobok stiahnite z ndsady protézy.

» Vyrobok nebielte.

» Vyrobok chemicky necistite.

» Nepouzivajte zmakcovadla.

» UPOZORNENIE! Pred pranim zapnite kazdy suchy zips.

» UPOZORNENIE! Na pranie pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

» Na pranie pouzivajte jemny praci prostriedok.

» Vyrobok perte v pracke pri 40 °C/104 °F (Program: lahké oSetrenie alebo program na jemné
pranie).

» Vyrobok nesuste v susSicke.

» Pri suseni vyrobok nevystavujte priamemu posobeniu tepla (napr. slne¢né Ziarenie, teplo z pe-
ce alebo vyhrievacieho telesa).

» Vyrobok nechajte vysusit na vzduchu.

» Vyrobok nezehlite.

» Suchy vyrobok natiahnite na nasadu protézy (kapitola ,Natiahnutie na nasadu protézy" — vid

stranu 51).

5 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora nezodpo-
veda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Do-
drziavajte upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a
likvidacie.

6 Pravne upozornenia

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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6.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 OnucaHMe Ha NnpoayKTa Buarapcku eank

| MFHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2017-05-11

» [lpepu ynotpebarta Ha NpoaykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT.

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa usberHete HapaHsiBaHUst U NOBPEAN Ha NPoA-
yKTa.

» 3anosHawnTe notpebutens ¢ noaxoaswarta n 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykra.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MopabpxawmsaT GaHpax 3a nopbenpuua 21B4=* 3akpensa TpaHcTnbuanHata npotesa 3a nauu-
eHTa.

Ton HamansiBa 3aBbPTaHETO M MOBAMIAHETO MEXAY runsarta Ha rnpoTtesara v vykaHa. BopeHeto u
yrnpas/ieHVeTo Ha npoTesara, CUI0BOTO NpefasBaHe U GUKCUPAHETO KbM TANOTO ce nofobpssar.

2 Bbe3onacHocT

2.1 3HauyeHMe Ha nNpeaynpeauTeIHUTE CUMBONU

A BHAMAHME Mpenynpexnasa 3a Bb3MOXHW ONACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsaBaH-
us.
| YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKW NOBPEaU.

2.2 O6wu ykasaHua 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UK MHPEKLMU Nopaan 3apassiBaHe ¢ MUKPO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3non3Ba camo OT efHO JnLe.

» [lounctBainTe npoaykTa pefoBHO.

VKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a u nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3aryba Ha GpyHKLUK, KAKTO 1 MOBPEeAMN Ha NpoayKTa
» 3nonsBaiTte NnpoaykTa BHUMATEHO U CaMO MO NpefHasHayeHue.
» He n3BbpluBariTe HANPaBOMEPHU U3MEHEHNS MO MPOAYKTa.

3 OKOMNNeKTOBKa

Cnepgaluvte OTAENHN HYaCTU U NPUHALANEXHOCTM Ca BKIOYEHM B OKOMMIEKTOBKaTa B MOCOYEHOTO
KOJIMYECTBO M MOrar Aa ce nopbyart AOMbJHUTENHO KaTo otaenHa Yact (M), oTaenHa 4acT C MUHUM-
asHO KOJIMYECTBO Ha Mopbyka (A) WM NakeT oTaenHu Yactu (@):
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Dwr. Mos. N2 | Konuue- | HasBaHue PedepeHTeH Homep
cTBO
1 ] ® 1 Mopabpxal, 6aHpax 3a nogdenpvua 21B4=*
1 - ® 1 KonaH cbc 3akonyasnka Benkpo -
- ] - 1 MHcTpykums 3a ynotpeba 647G1074

4 Ynotpeba

4.1 Yka3aHus 3a eXxeaHeBHa ynoTpeba

| A BHUMAHVE |

Ynorpe6a Ha NnpoAyKTa Npu YyBCTBUTE/IHA Ha TOMJIMHA KOXa
PasppasHeHune Ha KoxaTa nopagy CBPbXHyBCTBUTENHOCT KbM TOMNHA
» He nsnonseante npoaykTa noeeye oT 4 yaca 6e3 NpeKkbCBaHe.

| A BHUMAHVE |

KOHTaKT ¢ TonnuHa, XXap Uim orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. B. narapsiHus) n onacHocT oT noBpeayn Ha npogykta
» [lpbxTe npoaykTa Aaney oT OTKPUT OrbH, Xap WUIN APYriu U3TOYHULM Ha TOMMHA.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapatu, CbAbpXXaliu MasHUHU UK KUCEIUHU, C MEXJIEMU U JIOCUOHU

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar ot 3aryba Ha GyHKLMOHaNHOCTTa Ha Matepuana

» He nocraBsiiTe NpoaykTa B KOHTAKT C Mpenapat, CbAbpXally MasHWHW WU KUCENWHWU, C
MexJieMU U TOCUOHMU.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NoBpeAeH NPOAYKT

OrpaHunyeHo pencreve

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa Nnpeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO PYHKLMOHWpPaHe, N3HOCBaHe
¥ noBpepum.

» He usnonseaiite npoaykT, KONTO BeYe He GyHKLIMOHMPA, € U3HOCEH UN NOBPEAEH.

4.2 NMoctaBsiHe BbpXy run3ata Ha npore3arta

1) YKA3AHMUE! MNpu nocraBsHeTOo BHUMaBalTe Aa He yBpeauTe NMpPoOAyKTa U OCTaHanuTe
KOMMNOHEHTU Ha npoTe3ara.
NHOOPMALUA: CTaHaapTHO NPOAYKTLT Ce NOCTaBsl AUCTANIHO NMpe3 NPOTE3HOTO CTb-
nano.
Haxnysete nogabpxawwms 6aHaax (1) Bbpxy runsara Ha npotesara (2) (Bux ¢ur. 2).

2) [MpoBepeTe NosmuuaTa Ha rn3ata U Npu Heo6XoAMMOCT KOpUTrMpanTe.

4.3 CtbnBaHe B npore3arta

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo WJIN TBBpPAE CTEerHato npunsiraHe Kpm T4/10TO

I'Ia,u,aHe nopaau HenpaeBuiaHO nNpundaraHe, NPUTUCKaHUA nopaaun TBbpAae CTterHato npundaraHe
» Ocuryperte npaBuIHO NOCTaBAHE W NPABUJIHO MONOXEHWE Ha NPOAYKTa.

1) Crbniete ¢ HYyKaHa B rmn3ara Ha nporeasarta.
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2) CrerHete 3akonyankara Benkpo (1) 1 g 3akpeneTte KbM noaabpxalims 6aHaax (2) taka, ye Ton
[a npunerHe ctabunHo Hag KonsaHoto (Bux ¢ur. 3).

3) BHUMAHMUE! Ako no Bpeme Ha HOCEHe ce nosly4yaT NPUTUCKaHUA WK aKo NMOAAbPX-
awumsaT 6aHpaXx e npeKkaneHo xnabae, HesabaBHO KoOpuUrMpanTe NO3ULUATA HA 3aKonuy-
ankarta BeNKpo.

4.4 NMouucrtBaHe

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HeMoAXOAALLU MOYNCTBALLUN NpenapaTtu
MoBpexpaHe Ha NpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOAALLM NOYUCTBALLM Npenapatu
» [lounctsaite npoaykta camo ¢ ofobpeHn no4ncTealum npenaparu.

» YKA3AHME! MNpu cBansHeTo BHUMaBalTe Aa He yBpeauTe NPoAyKTa U OCTaHanuTe Ko-
MMOHEHTU Ha npoTte3ara.

NHOOPMALUA: CtaHaapTHO NPOAYKTBLT Ce CBaNs AUCTANIHO Npe3 NPOTe3HOTO CTbMna-
no.

WMs3pbpnavite npodykta oT runsara Ha npoTesata.

He nsbengante npoaykra.

He nopnaraite npopykTa Ha XMMW4ECKO YUCTEHE.

He nanonasante omekoTutenu.

YKA3AHMUE! MNpeau nsnupaHe 3atBapsiite BCUYKU 3aKONYanKu BeNKpo.

YKA3AHME! NMpu usnupaHe usnonssanTte Top6uuKa unm mpexa 3a npaHe.
MsnonssaiTe npenapat 3a ¢pUHN TbKaHW.

Mepete npopykTa B nepantsta Ha 40 °C/104 °F (nporpama 3a fenmkKaTHO unu GUHO npaHe).
He cywerte npoaykTa B CyLIWHS.

He cywweTe 4pes gupekTHO n3naraHe Ha ToriuHa ( Hanp. HarpsiBaHe Ha CNbHLUE, NeYkn 1 paa-
natopw).

OcraBeTe nNpoayKTa Aa U3CbXHE Ha Bb3ayX.

He rnapete npopykra.

HaxnyseTe nacbxHanvs NpPoayKT BbPXy runsata Ha npotesata (rnaea "[loctaBsiHe BbpXy runs-
aTta Ha npoTesarta" - BUX cTpaHuua 54).

VYVYVVVVYVYYVYY

vvyy

5 U3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpopykTsT He 6UBa fa ce M3XBbLPAS C HeCOpPTMpPaHM BUTOBM oTnaabuUM. V3xBbpnsiHeETO Ha oTna-
ObLY, KOETO He e cbobpaseHo C U3NCKBaHWATa B CTpaHata Ha ynotpeba, Moxe Aa HaBpeau Ha OkK-
onHaTa cpefa u sgpaseto. CnassanTte ykasaHusTa 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 U3XBbpAsHE Ha oTna-
OblUyM B CTpaHata Ha ynotpeba.

6 NpaBHU yKa3aHus

6.1 OTroBOpHOCT

npOI/I3BOLI,I/ITeJ'|F|T HOCU OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT C€ U3non3Ba cnopen onncaHmata n MHCTPyK-
UnnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BO,D,VITeﬂ9|T HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTtn, Nnpnu4nHeHn ot Hecnass-
aHeTo Ha TO3M OOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHWe Ha npoaykTa.

6.2 CE cnhoTBeTCTBME

MpopykTbT M3NbAHSABa M3NCKBaHusTa Ha eBnopenckara Jupektusa 93/42/ENO oTHocHO mMepunum-
HckuTe usgenvs. MpoaykTsbT e knacuduumpaH B knac | cbrnacHo npasunata 3a knacuduupypaHe
ot Mpunoxenne IX Ha Oupektusata. MNopaan ToBa Aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTTOBOPHOCT Ha npounssoautens cbrnacHo MNpunoxexune VIl Ha JupekTtuBara.
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1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-05-11

» Bu dokimani triind kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve iriin hasarini 6nlemek igin givenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciy Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

Alt bacak tutma bandaji 21B4=* TT protezini hastada sabitler.
Protez safti ve gudik arasindaki ddnme ve kaldirma hareketlerini azaltir. Protezin yonetimi ve kont-
rol edilisi, ayrica gdvdeye kuvvet aktarimi ve sabitlenmesi iyilestirilir.

2 Guvenlik

2.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

2.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

| DUYURU |

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriint, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

3 Teslimat kapsami
Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda teslimat kapsamindadir ve

sonradan yedek parca (M), minimum siparis miktarli yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@)
halinde siparis edilebilir:

Sek. Poz. | Miktar |Tanimlama Uriin kodu
No.
1 [ | ® 1 Alt bacak tutma bandaji 21B4=*
1 - ® 1 Velkro baglantil kayis -
- [ ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G1074
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4 Kullanim

4.1 Giinliik kullanim icin bilgiler

/\ DIKKAT

Sicakhga karsi hassas cilt durumunda iiriiniin kullanilmasi
Sicakliga karsi asiri hassasiyet dolayisiyla cilt tahrisi
» Uriinii 4 saatten daha uzun bir siire ara vermeden kullanmayiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

i

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

4.2 Protez safti iizerine giydirme

1) DUYURU! Giydirme esnasinda ne iiriine ne de protez bilesenlerine hasar vermeyiniz.
BILGI: Standart giydirme yonii, distalden baslayarak protez ayagi iizerindendir.
Tutucu bandaji () protez safti Uzerine (2) gegiriniz (bk. sekil 2).

2) Protez saftindaki konumlamay kontrol ediniz ve gerekirse diizeltiniz.

4.3 Protezi takmak

I

/\ DIKKA

Viicuda yanlis veya cok siki oturmasi
Yanlis oturma nedeniyle diisme, ¢ok siki oturma nedeniyle sikma belirtileri
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayiniz.

1) Gudik ile protez soketine girilmelidir.

2) Velkro baglanti (1), tutma bandaji dizin st kisminda givenli bir sekilde duracak sekilde cekil-
meli ve tutma bandajinda (2) sabitlenmelidir (bkz. sek. 3).

3) DIKKAT! Eger tasima sirasinda baski belirtileri meydana geliyorsa veya tutma bandaji
cok gevsekse, velkro baglantilarin konumu hemen degistirilmelidir.

4.4 Temizleme

i

Yanlhis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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» DUYURU! Cikartma esnasinda ne iiriine ve ne de protez bilesenlerine hasar vermeyi-
niz.
?iLGi: Standart cikartma yonii, distalden sonra protez ayagi iizerindendir.
Urlini protez saftindan ¢ikariniz.

» Uriini agirtmayiniz.

» Uriin kimyasallarla temizlemeyiniz.

» Yumusatici kullanmayiniz.

» DUYURU! Her yikamadan 6nce biitiin velkro baglantilarin kapatiniz.

» DUYURU! Yikama icin bir yikama torbasi veya bir yikama agi kullanmayiniz.

P> Yikamak igin hassas gamasir deterjani kullaniniz.

» Uriini 40 °C/104 °F sicaklikta gamasir makinesinde yikayiniz (Program: Kolay bakimli veya
narin yitkama).

» Uriini kurutma makinesinde kurutunuz.

» Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6 r. glines isinlari, ocak ve isiticilar gibi) maruz birakmayiniz.

» Uriini acik havada kurumaya birakiniz.

» Uriini Gtllemeyiniz.

» Kuru Uriini protez safti izerine geciriniz ("Protez saftina giydirme" bolimu - bkz. Sayfa 57).

5 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha ydntemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini [itfen dikkate aliniz.

6 Yasal talimatlar

6.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

1 Nepypadn mpoidvtog EMnvika

| TAHPO®OPIES |

Huepopnvia tehevtaiag evnuépwong: 2017-05-11

>  MeAeTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amd Tn XPron Tou TPoidvToG.

» [Mpooé€te T umodeifelq aodareiag, yia va amodlyete TPALHATIONOOG Kat CnuiEG OTO
TIPOIOV.

» Evnuepwvete 10 XpNHOTN yla tnv opOr kat acdalr xprRon Tou Tpoidvtog.

»  duAdte to apdv Eyypado.

O kndepoévag ovykpdtnong KvApng 21B4=* diatnpei pe aopdlela tnv mpodOeon KVAUNG oOTov
aoBevn.

MeplopiCel Tig kvAoeLg Teplotpodig kal avipwong HeTa&ld poBeTikol oTeEAEXOUG Kal koAoPwpa-
10G. H kabodrynon kat o éAeyxog tng mpdbeong, kabwg kat n petadoaon dVvapng kat n otabepo-
TI0inON OTO CWHA PeATIWVOVTAL.
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2 Aodalswa

2.1 EmeEnynon mMpoELSOTIONTIKWY CUUBOAWY

Mpoewdotoinon yia mibavolg KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

2.2 Tevikég vTtodeitelg acdaleiag

A NMPOZOXH

Emtavayxpnoyiomoinon og GAAa dtopa Kat avemapkng Kadaplopog

AeppaTtikol epebiopoi, epdavion ekCePATWV A LOAUVOEWY AOYW LOAUCHATIKWY TIAPAYOVTWY
»  To mpoidv emiTpémeTal va xpnolpoToteital pévo oe €va ATopo.

»  Kabapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

EIAOMOIHZH.

AvopO630oEn Xpron Kat HETATPOTIEG

Aettoupytkég HeTABOAEG ) aiAeLla TNG AelTOUPYLIKOTNTAG Kal CNULEG OTO TIPOIdV
P XpPnOLUOTIOLEITE TIPOOEKTIKA TO TIPOIOV HOVO YLA TOV TIPOPAETIOUEVO OKOTIO.
> Mnv ekteleite akaTAANAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

3 Neprexopevo ocvokevaoiag

Ta ak6houvBa pepovwpéva efaptipata kat e§aptipata npdobetouv e€omAiopol mepthapfdvovtat
0Tn ouokevaoia oTig avadpepOUeVeG TTOOOTNTEG KAl UTopolv va TiepiAndOolv Oe HeETAYEVEOTEPEG
mapayyehieq wq pepovwpéva efaptipata (M), pepovwpéva e§aptipata pe eAdxiotn mooodTnTa

Tapayyehiag (A) n OeT pepOVWHEVWY EEQPTNUATWY (@):

Ew. ZToL- Mo- Meprypadn Kwdikoég
Xeio ootnta
] ® 1 Kndepdvag ouyKpATNONG KVAKNG 21B4=*
- ® 1 Cwvn pe detripa PEAKPO -
- ] - 1 odnyieg xpnong 647G1074
4 Xpion

4.1 YTodei&elg yua tnv kadnuepvi Xpnon

A NMPOZOXH

XpRon Tou TpoidvTog o dEppa evaiodnto otn OspudTnTA
AeppaTikog epeblopdg Aoyw uTepevatodnoiag otn Beppdtnta
» Mnv xpnotpoTtioleite To TIPOiIdV CLVEXOHEVA YLO TIEPLOCOTEPEG aTIO 4 WPEG.

A NMPOZOXH

Emtadn pe Ogppotnta, kavta onueia q pwtia
Kivduvog tpavpatiopot (1. x. eykalpata) kat kivduvog ipokAnong Cnplwv oto mpoidv

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

Emtadn pe péoa Attapng i 6§vng cbotaong, alowdpég kat AooLov
Avemapkng otabepormoinon Adyw amwAeLag AEITOUPYLIKWY IOLOTATWY TOU UALKOD
»  Mnv ekB€teTE TO TIPOIGY OE péaa Mmapng 1 6&vng ovotaong, aholdpEg Kat AoaLov.

EIAOMOIHEH |

XpRon mpoidvtog Ttov Ttapovotalel pOopég N {nuiEg

Meplopiopévn dpdon

> EAEyxete To TIPOidV TIpLv amd kABe xpron yla tnv kain Aettoupyia tou, Tuxév GBopéq kat Cn-
HLEG,.

> >Tapatiote va XPnolloToleite éva Tpoidv To otoio dev Aeltoupyel 0woTd, TApPouotdlel
$BopEq 1} Tnpieg.

4.2 TomtoO£TNON 0TO OTEAEXOG TNG TMIPOOEONG

1) EIAOMOIHZH! Kata tnv tomtof£tnon, unv mpokaleite {nHIEG oTo TPOiov | AAAa puépn
™G mMpoOeong.
MAHPO®OPIEZ: H Tuttikil katevOuvon TomoO£Tnong ivat and tnv anw mAsvpd Tavw
amnod To MPOoOTIKO TMEANA.
Mepdote kat TpaPrgte tov kndepdva ouykpdtnong (D) MAvw oto oTéAeXOG NG Tpodbeong (2)
(BA. eik. 2).

2) ENeéy&te n Béon oTo otéAexog NG PdOeong Kat dlopbwoTte Katd TepioTaon.

4.3 Edappoyn tTng mMpoOsong

Eodaipévn 4 oAb okt epappoyn oto cwua

Mtwon Aoyw eodarpévng epappoyng, epdavion onueiwv ovumieong Adyw 1oAY odpLkTAG epap-
HoyAg

» AwaodaliCete Tnv opOn ToToBETNON KAl ebappoyn Tou TIPoidvtog.

1) TomobetrioTe TO KOAOPWHA OTO OTEAEXOG TNG TIPSOEDNG.

2) TpaPn&te To detrpa PEAKPO (1) KAl OTEPEWOTE TOV OTOV KNOEUOVA OLYKPATNONG (2) £€T0L WOTE
o kndepdvag ouykpdtnong va epappolel pe aodpdiela mavw amod to yovato (PA. k. 3).

3) MPOZOXH! Av katd th XpAon sudaviotolv onpeia cuptieong o KNdspovag ov-
YKpAtnong givat toAd XxaAapog, TpooapnooTe apEéowd Tn 6€on Tov detnpa BEAKpO.

4.4 Ka@aplopog

EIA0MOIHZH.

Xpnowpomoinon akataAAnAwyv KaapLoTIKWV

®Bopd Tou TIPoidVTOG AdYw XPNoLpoTIoinonG akatdAAnAwv KabapLoTik®V

» KabBapilete 1o 1pOoidv povo pe ta eykekpLpéva KaBapLoTikA.

» EIAOMOIHZH! Kata tnv adaipeon, unv mpokaleite {nuiEg oto TPoiov i AAAa pépn
™G mMpoOeong.

MAHPO®OPIEZ: H Ttuttiki katevOuvon adaipeong sival mpog TNV Anw TAsLpAa Tavw
ato To TPOOETIKO TEANA.

BydAte 10 Tpoidv amd 1o atéAexog tng ipdOeong.

Mnv xpnotpoTioleite AeUKAVTIKA OTO TIPOTOV.

Mnv kaBapiCete 10 TIPOIOV pE XNHLIKES OVOIEG.

Mnv xpnolpoTioteite LAAQKTIKO.

EIAOMOIHZH! Mpw amé Tto MAVoLNOo, KAEiveTE OAOUG TOUG SETHPEG BEAKpPO.
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EIAOMOIHZH! MNa to MAVCLLO XPNOLHOTIOLOTE EI5LIKO 0AKO N SiXTL TTAvoipaTtog.
XPNOLLOTIOLAOTE ATILO ATIOPPUTIAVTLKS Yla TO TIAOGCLHO.

MAévete To TIPOidV oTo TIALVTAPLO oToug 40 °C/104 °F (Tpdypappa: clvtopn TAGON 1 yla gu-
aiodnta).

Mnv oTEYVWVETE TO TIPOIOV OTO OTEYVWTHPLO.

Amopelyete Vv dpeon €kBeon oe mnyég BeppdtnTag (T.X. nAakn aktwvoBoAia, Beppdtnta
amd bolpvoug Kal BepPaAvTIKG COUATA) YLO VA OTEYVWOETE TO TIPOIOV.

AdnAveTe TO TIPOIOV VO OTEYVWOEL OTOV A€PA.

Mnv odepivete TO TIPOIOV.

Mepdote 10 0TEYVO TIPOIGV 0TO OTENEXOG TNG TIPOOeoNG (kedpdhalo «TomoBETNON 0TO OTEAEXOG
g mpoOeong» - PA. oelida 60).

VYV VVY VVvVY

5 Amtéppun

To mpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUANOYNAG OLKIAKWV aTIopP-
plppaTwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avTioTOoLXOl KAVOVIOHOL TNG Xwpag Tou Xenotn, n amnoppubn
pmopel va €xel duopeveiq eTumtwoelg oto TepIPAMov kat tnv vyeia. Aappdvete umdPn TG uTo-
deifelg TG appddiag apxng ya T dtadikaoieg eTiotpodng, cUMOYNAG Kat antdppdng oTn Xwpa
TOu XPNOTN.

6 Nopikég uTtodeitelg

6.1 Evbovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbocov To TIPOIOV YpnolpoTtoleital oupbwva e TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAiedn touv eyypddou, edikOTEPA Ot avopBodogn xprAon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

6.2 Zvpupépdwon CE

To mpoidv TAnpol T anatrtAoeLg NG evpwmaikAg odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoAroyL-
KW@V Tipoidvtwyv. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong olpdwva pe 1o apdaptnua IX ing avw
odnyiag, to poidv Tavoundnke otnv katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yia av-
TOV 10 AOYo amd TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA TOL €uB0VN olpdwva pe 1o Tapaptnua VI
g avw odnyiagc.

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2017-05-11

» [lepen ncnonb3oBaHUEM U3LENWS CliefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

» [lpoBepute MHCTPYKTaX Mosnb3oBaTens Ha npegMeT NpaBuIbHOrO M 6e30MacHOro UCMNob30-
BaHUSA U3nenus.

» CoxpaHsnTe faHHbIW AOKYMEHT.

Ynepxusatowmin 6aHaax Ha roneHb 21B4=* pukcupyeT npoTtes roneHn Ha Tene naumeHTa.
M3penve cHuxaeT BpallaTesibHble I BO3BPATHO-NOCTyNaTeslbHble ABUXEHUS MexXay KynbTenpuem-
HOW rMb30W 1 KynbTel. YnyylwaeTtcsi BefeHne npoTesa v ynpasieHne 1M, a Takxe nepegaya ycu-
i n dukcaums K Teny.
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2 be3onacHocCTb

2.1 3HaueHue npeaynpexaaroLmux CUMBOIOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHre o BO3MOXHOW OMNACHOCTV HECHACTHOrO Clyyas Win nosny4ye-
HUSA TPaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHie o BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPEXAEHNSIX.

2.2 O6wme yKkasaHus No TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3genus aas Apyrux NauMeHTOB U HepfOCTaTOYHas TMrMeHu-
yeckas obpaboTka

F’a3/:|,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM UIn VIH¢eKLLVIVI BCneacTtBmne 3apaxeHnsa MukKkpoopra-
HU3mMmamu

» Vi3penve paspeluaeTtcsi MCNOMb30BaTh TOMbKO A1 OAHOrO NaumeHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

Henapnexauwee ncnonbsoBaHme n UsmMeHeHUs

VsameHeHne unu ytpata ¢yHKUMIA, a Takxe NnoBpexaeHue usaenms

» Cnepyet ncnonb3osatb U3aenne ToNbKO NO Ha3HA4YeHUo 1 06paLLaTbCsa C HUM akKypaTHO.

» BHeceHne n3MeHeHWI, U3HaYaslbHO He MpPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN WU3Aenus, He Ao-
nyckaeTtcs.

3 O6bem nocTaBkMU

Cnepytolme feTtanm u KOMNEKTyoLwe B ykasaHHOM KOJIMYECTBE BXOASAT B KOMMIEKT NMOCTaBKM, 1
MX MOXHO 3aKasaTb AOMOSIHUTENbHO B BUAE OTAENbHbIX AeTanei (M), AeTanei ¢ MUHUMabHbLIM KO-
JIN4ECTBOM, NPEAYCMOTPEHHBIM YCIOBUSMU 3aka3a (A), WM yNnakoBOK OTAENbHbIX AeTanen (@):

Puc. N? nos. | Konuue- | HammeHoBaHue ApTtukyn
CcTBO
1 [ ] @ 1 Ynepxusaowwmin 6aHaax Ha roneHb 21B4=*
1 - ® 1 PemMeHb ¢ 3acTexKon-nnny4ko -
- [ ] - 1 PykoBoacTtBo no npumeHeHuto 647G1074

4 dkcnnyaTtauus

4.1 Yka3aHus ans NoBCeAHEBHOro UCNosib30BaHUs

| A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue nspenms npu YyBCTBUTENILHOCTU KOXMU K Tenay
PasppasxeHune Koxu B pesynbraTe NoBbILLEHHON YyBCTBUTENILHOCTM K TEMJTy
» He vcnonb3yiite nsnenve 6e3 nepepsiBa 6onee 4 yacos.

| A BHUMAHVE |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAaMeTaMu UK OrHEM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNS (Hamp. 0XOru) 1 ONacHOCTb NOBPEXAEHWUS U3aenus

» W3penve xpaHuTb BOAAW OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa W APYr1X UCTOYHUKOB WHTEHCUBHOMO Te-
MIIOBOIO U3MyYeHUs.
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KOHTaKT C XXUpPO- U KUCNIOTOCOAEPXALLMMU CpeacTBamMu, MassiMu U JIOCbOHaAMu

HepocratoyHaa ctabunusaunsa BCreacTsue notepy CBOMCTB MaTepuana

» He noaBepraite usgenve BO3OENCTBUIO XMPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX CPeACTB, Ma3en U
JIOCbOHOB

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOIO UJIN MOBPEXAEHHOro usgenus

OrpaHuyeHHoe aencTeme

> Kaxpgbln pa3 nepen 1Cnofib30BaHWEM M3AeNUs HeobXo4MMO BbIMOSIHATL €r0 KOHTPOSb Ha
npeaMeT Hagfexatlen paboTbl, HANMYMA NPU3HAKOB U3HOCA U NOBPEXAEHUN.

» He ucnonbayiiTe NpPoaykT B Cly4yae ero HeWCrnpaBHOCTU, HaM4YUSi MPU3HAKOB M3HOCA UK
npv NOBPeXaeHun.

4.2 HapeBaHue Ha KyNbTENMPUEMHYIO rM/ib3y

1) YBEOOMJIEHUE MNMpu HapeBaHUM He NMoBpeXaaTb HU usgenue, HA apyrue KOMMNOHeH-
Tbl NpoTe3a.
NHOOPMALUA: CraHpapTHOe HanpaBfieHUe HafeBaHUsl — C AUCTaNIbHOIO KOHLa 4e-
pes crony.
HatsanyTb yaepxuvBatowmii 6anaax (1) Ha KynbTenpuemHyto runb3y (2) (cM. puc. 2).

2) [MNpoBepuTb 1 Npu HEOBXOAMMOCTU OTKOPPEKTMPOBATb MO3WULMOHMPOBAHWE Ha KynbTenpueM-
HOW runb3e.

4.3 HapeBaHue npotesa

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe WU CJZIMLLKOM IJIOTHOE npusieraHue uspgenusa K teny

I'Iap.eHvle B pe3ynbTate HeHaasiexalwero npuneraHua, caasnmBaHue B pe3ynbTate CINLWIKOM
NAOTHOTo npuneraHnga

> I'IpOBepre npaBuIbHOCTb NpuieraHna n nocagku nagenna.

1) Pa3mecTuTb KyNbTio B KyJIbTENPUEMHON MMIb3E.

2) 3acTtexky-nunyyky (1) noTsaHyTb M MPUKPENUTb K yaepxusaiolieMy GaHaaxy (2) Tak, 4ToGbl
yaepxuBamoLwmun 6aHaax HagexHo npuneran B o6nacTv Bbllle KoneHa (cM. puc. 3).

3) BHUMAHMUE Ecnu Bo Bpems HOLUEHUS BO3HUKAIOT cAaBAMBaHUA unu GaHpax npune-
raet CAvMwWKoOM cBo6OAHO, HeO6GXOAUMMO HeMepJIeHHO OTperynMpoBaTb MecTo pa3me-
LLLeHUSA 3aCTEXKU-TTUNMYYKU.

4.4 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HeNnopaxoasiLWMUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne NpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [1ns 04UCTKU NPOAYKTA UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

» YBEAOMJIEHME Mpu cHATUM He noBpeXxpaaTb HU uU3genue, HU Apyrue KOMMNOHEHTbI
nporesa.
NHOOPMALUA: CtaHpapTHOe HanpaBieHUe CHATUS — B HanpaB/ieHUU K AUCTallbHOMY
KOHLLy 4yepes crony.
CHaTb U3nenue ¢ KynbTENPUEMHON Mb3bl.

» U3pgenve He oTbenunearts.

» l/|3}:|,env1e He noaseprarb XUMUYECKOMN YUCTKE.
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» He ncnonb3osatb KoHAULMOHEP A5 Genbs.

» YBEJOMJIEHUE Mepep cTUpPKOI 3aKPbITb BCE 3aCTEXKU-NTUMYUYKU.

» YBEOOMJIEHUE Ucnonb3oBaTb MELLUOK WK CETKY ANl CTUPKMU.

» [lpuMeHsATb MSirkoe MotoLLee CPenCTBO.

» W3penve ctupaTtb B cTMpanbHon MalmnHe npu Temnepatype 40 °C/104 °F (nporpamma: "CuH-
Tetnka" unu "denvkatHasa ctupka').

> 3penve He CylnTb B CyLUUIKE.

» [lpu cywke He noaBepratb U3aenve BO3LENCTBUIO BbICOKUX TEMNepaTyp (Hanpumep, npsiMbie
COJIHEeYHbIe Ny4u, TEMNO OT HarpeBaTebHbIX NPUGOPOB).

> 3penve cnepyet cylintb Ha BO3ayxe.

» W3penve He rnaguThb.

» Cyxoe usfenue HaTsHyTb Ha KynbTENpUeMHyto runb3y (paspen "HapeBaHue Ha KynbTenpuem-

Hyto runb3y" - cM. cTp. 63).

5 YTunusauusa

yTI/IJ'IVIBaLI,VIFl AaHHOIo nNpoaykrta BMecTte C HECOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oTXo4aMun pa3pellueHa
HEe NMoBCEeMECTHO. yTl/IJ'IVI3aLI,VIF| npo,u,yKTa, KOTOpaH BbIMOJIHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npep,nmca-
HUAMMN, ,CI,eVICTByPOLLI,I/IMVI B CTpaHe NpnMeHeHnd, MOXEeT OKa3aTb HeratTmuBHoe BIMAHWE Ha OKpPYyXalo-
Lyt cpeny u 3popoBbe Yenoseka. CrnenyeT obpalliate BHUMaHVE Ha yKasaHWsi COOTBETCTBYHOLLMNX
aAMUHUCTPAaTUBHbIX OpraHoB, KacakllKuxcsa Bo3Bparta, 060pa n CI'IOCO6OB ytmnm3auum OaHHOro
npoaykra.

6 NMpaBoBble yka3zaHus

6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun n3genve VICI'IOﬂb3yeTCF| B COOTBET-
CTBUM C ONMMCaHNAMU U yKaSaHVIﬂMI/I, npueeaeHHbIMM B AAaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BO,EI,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEeACTBME NPEHEBGPEXEHNS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCOGeHHOCTM npun HeHagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUN N3OENNSA.

6.2 CootBeTcTBME cTaHAaapTam EC

[aHHoe nspenve otBevaet TpeboBaHusaM esponeinckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHckon
npoaykuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusMKU knaccubukaumu, npuseaeHHsIMu B MNpunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasm [eknapaums o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPoOU3BOAMTENEM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dnpektuBsbl.

1 BEEE B
e

BA&EH A 2017-05-11

> REIGEFERICARDIBEIEREEZLISBHEAL LS,

> TROZRELMICEATZEEFIEICKEDAVNE, BELEVRRNEET I 2EENNHY E

ER

> EEE(CIL. FAERORELRUBWAECEFANTREHAL TS0,

> AEZREMBAICRELTES,

21B4=* B AR g VAU =T TFTRAITREEZEEL. BETHHDTT,

BBV Y MEUT. VI vy b)) ATHESEARCHARICTNIOEEMT DI LENTEE

T, BREHELAEZY. WOGEEE LY T HEEN. Bitm (B \OBERNPREINET,
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2.1 BE(CET BEE DA

EWEIEEDORBRIECET 5 EETT.

[ #BECoansrEiRiECcET 32T,

22 BREICHT 5 FEEIE

A EE |
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E

AEYEERCREICK Y RET BEMKRIKE
BEMETLEZVERDPEET26TNHY £,

> FERBIEEREURN, FBRENCENTOAERL T LS,
> FEBANOTBEEBOEFRL TITOHRWTZE 0,

SHRBONYT—-CAR

WRED/NNY T =223 UTON—Y EMFBRPEHSNARLETRBESNTOEY, Fi.
WEMNSFEEWLLTSE M @), EHED/NNY S TREIVCESER (A). F@3ty bTRE
WL B R@ITEMTIFENCLEITET.

] B&5 HE |&N WRES

1 | ©) 1 YRR 3R =T THRA 21B4=*

1 - 0) 1 B77 A=~ -

- ] - 1 ERERRAE 647G 1074
4 ERAE
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AR

HICRB R AT 30 RR

BT BB & U ERFIBAS S BB TNHY T
> AWREESL TBLLEER LA T A,

AR
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> AERE KOMAEL. MORELEICE 5 ANT A,

EX
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B OBEDBEONTEEEMETLET.
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MRBEARBENGWNESHHYET

> BEERATSH1IC. ELSHEET S &, BECREBNAOWI EEZERLTIEZN,
> FLLSHEEELARWNEEY, BECWIENHIBEICIL. FREHRIELTSESL,

42 4y hDEE
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FDHB YARY VAT @&V ~QICHEET (K2) ,
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Mo EEFIBELABMIICLYBEKICEZ BRI

AEGEZBICKY, GBRILEY., BELABMICEKVEBRBPELDZBETNIHY LT,

> AEFE (AR 3V RU—=7) DELKEZFINTWSEDERL T ZEN,

1) EmEVTy MIEBALETD,

2) W77 ARFT—QFEMBOTARY VAU =TIC@ICBSH. BOLETL-MVEETSLD
[cLT<<EsL, (F3) .

3) FEBNEBLELEY. £ YRRV I VRU—THBATERLY LEBEICE. BB

ICHE7 7 RFT—DALEZEFEHL TS ZE LN,

44 BFEANFE

EXl

FEYEEEOERIC K DWBOBRKR
TEEHEBEFERT D EMBTSERBHBY £,
> HETEYDEFEIERL TS IZS 0,

> CESE! ARV DI VRU—TEHATEIC. BEROMOBREEEDIFAVLSICLTLSEX
(a\o

HZ: YARY L 3 VR —TORMBBNHS BEBEEL. BILTEEL,

BERVITY MO YRARY VR =TERIHI LTS EEN,
EAFIIERALANWTSEE N,
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AER(E, OHEIBECENTHEEORETI E—#ICADT I LFTEEA, BlES
WOHIEORBICRLT ICHEELLES. RECBEICASARELRIETHEINISHUET.
FEEPENICEL CESTEBARDIERICH ST EE N,

6 ;EZMEIEICDWT

6.1 RIALFE

Fvh—mRy ol AECREDERESWIERATECA> TERAZ ZEAVCEV LGS
CRUREABEFEZED D EVZLEY, FBEVGTETHRZEALLZY, FHo5NTH7AEN
BIEPEBEZT oI EICRERT 27/ E. REDERRICHEDIED 2 I5EDEEICD W TIIREL
Welhhafd,

6.2 CEES

A E(L, BN E S IE S 93/42EECOBEHEZEL L TWVET, AERE, BRMIES DM
RIXODFEEEICKIY, EEES ISR | [CRESINTWET., Fv b—Ryottd. AERH
ERMIESDARVIOBEEICESGL TWAZEEHSDERICBVWTESVELET,
FEDCEREUESFAADERTITERAINE A, BRICEWNTIE. AERZIIEE#RIOD
BIZEnfESNnTOWERA,

1 Pt 3

BEEHHE: 2017-05-11

> BTERT AR E R AR RIEZ S .
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> EE AR HETREHTESE ARSI,
> EEEREFIZE.
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B EEE e,

2 BEMA
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i =1 ek S E s N
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