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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-04-24

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme
auftreten.

Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

vy

v

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen zur Verwendung der CarbonfuBplat-
ten SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Verwendungszweck

I

Falsche Verwendung der FuBplatte

Funktionseinschrankungen und Schaden durch falsche Verwendung der FuBplatte
» Verwenden Sie dieses Produkt nicht als Chopart Platte.

» Beachten Sie die Verwendungshinweise in der Gebrauchsanweisung.

Das Produkt ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Fehlerhafte Verarbeitung des Materials
Verletzungen durch mangelnde Sorgfalt bei der Verarbeitung des Materials
» Beachten Sie die Hinweise zur Herstellung der Gebrauchsféahigkeit.

4 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

Scharfe Kanten
Verletzungen durch Schneiden
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» Das Produkt muss komplett mit Abdeckungsmaterial und Schutzmaterial bedeckt sein vor
Verwendung.
» Arbeiten Sie sorgfaltig und sicherheitsbewusst mit dem Produkt.

/\ VORSICHT

Gefahrliche Stidube wahrend der Schleifarbeiten

Verletzung durch fehlerhafte oder nicht vorhandene Schutzausriistung.
» Verwenden Sie zum Beschleifen eine Staubmaske.

» Sorgen Sie im Arbeitsbereich fiir ausreichende Beliftung.

I

Bohrungen oder Befestigung von Klemmen am Produkt
Bruch oder Delaminierung des Produkts

» Fhren Sie keine Bohrungen am Produkt durch.

» Befestigen Sie keine Klemmen am Produkt.

HINWEIS.

Thermische Uberbelastung des Produkts

Beschadigung durch unsachgeméaBe thermische Bearbeitung

» Das Produkt darf nicht thermogeformt werden.

» Fihren Sie keine Warmebehandlung tber 93 °C (200 °F) durch.

| INFORMATION

Verwendung ohne geeigneten Schuh
Verwenden Sie das Produkt nur mit geschlossenem Schuh unter Beriicksichtigung der zulassi-

gen effektiven Absatzhohe.

1) Das Abdeckungsmaterial anhand der arztlichen Verordnung und der individuellen Patienten-

bedirfnisse auswahlen.

Einen Formabdruck des PatientenfuBes nehmen.

Die Abdeckung mit Hilfe von Standard-Thermoformtechniken herstellen.

Die Abdeckung auf die individuelle Patientenpassform zuschneiden.

Die Abdeckung auf der Carbonfaser FuBplatte platzieren.

Den Umriss der Platte auf der Abdeckung markieren.

Die Abdeckung mit einem Bandschleifer oder einem geeigneten Geréat abschleifen, dass ein

etwa 2 mm Uberstand zur Kante der Platte verbleibt.

) Den Rand mit Sandpapier oder Stahlwolle glatten.

9) Die Platte mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

10) Die Platte mit Kontaktkleber unter die Abdeckung kleben. Die Kante der Abdeckung sollte 2
mm (ber den Umriss der Platte herausragen.

11) Die Platte in den Schuh einschieben.

12) Eine Patientenanprobe durchfiihren. Die Passform und Steifigkeit testen.

13) Das Schutzmaterial fir die distale Seite der Platte auf das MaB der proximalen Abdeckung zu-
schneiden.

14) Das Schutzmaterial mit Kontaktkleber unter die Platte kleben.

15) Eine Patientenanprobe durchfiihren. Wenn notwendig: Das Produkt anpassen.

JgagreN
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Die Ausfiilhrungen "Federbogentrager" und "Mortons Verldngerungen" bieten eine mediale Un-
terstitzung des FuBbogens und eine geringfligige Fersenmulde, um eine korrekte Position zu ge-
wabhrleisten.



Fur die Abdeckung und das Finish der Federbodentrager und der Mortons Verlangerungen die
Arbeitsschritte 1 bis 12 durchfiihren, dabei kein Schutzmaterial an der Unterseite der FuBplatten
anbringen.

5 Reinigung

Das Produkt nach dem Kontakt mit salz-, chlor- oder seifenhaltigen Wasser oder bei Verschmut-

zungen umgehend reinigen.

1) Das Produkt mit reinem SiBwasser abspilen.

2) Das Produkt mit einem Tuch abtrocknen oder an der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeein-
wirkung vermeiden (z. B. Ofen- oder Heizkorperhitze).

6 Wartung

INFORMATION |

Moglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhohten Belastung ausge-
setzt.
» Verkirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Belastungen.

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Garantie
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustdndige Vertriebsgesellschaft
des Herstellers.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2020-04-24

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.




These instructions for use provide you with important information on the use of the SL=AL*,
SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME* carbon fibre foot plate.

2 Indications for use

i

Improper use of the foot plate

Impairment of functionality and damage due to improper use of the foot plate
» Do not use this product as a Chopart foot plate.

» Observe the usage information in the instructions for use.

The product is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

|

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

/A CAUTION

Improper processing of the material
Injuries due to lack of caution when processing the material
» Observe the instructions regarding preparation for use.

4 Preparation for use

/A CAUTION
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Injuries due to cutting

» The product must be completely wrapped with covering material and protective material pri-
or to use.

» Use caution and maintain awareness of safety when working with the product.

/\ CAUTION

Hazardous dust during grinding

Injury due to defective or lack of protective equipment.
» Wear a dust mask during grinding.

» Ensure sufficient ventilation in the work area.

i

Drilling or attaching fasteners on the product
Breakage or delamination of the product




» Do not drill the product.
» Do not attach fasteners on the product.

Norice

Thermal overloading of the product

Damage due to improper thermal treatment

» Thermoforming the product is prohibited.

» Do not carry out any heat treatment at a temperature above 93 °C (200 °F).

| INFORMATION

Use without suitable footwear
Only use the product with closed footwear, taking the allowable effective heel height into

account.
1) Choose the covering material according to the physician’'s prescription and individual patient
needs.

2) Take an impression of the patient’s foot.

3) Fabricate the cover using standard thermoforming techniques.

4) Trim the cover to fit the individual patient.

5) Position the cover on the carbon fibre foot plate.

6) Mark the outline of the plate on the cover.

7) Sand the cover with a belt sander or suitable device so that a projection of about 2 mm over
the edge of the plate remains.

8) Smooth the edge with sandpaper or steel wool.

9) Clean the plate using a degreasing cleaner.

10) Use contact adhesive to attach the plate under the cover. The edge of the cover should
project 2 mm beyond the outline of the plate.

11) Insert the plate into the shoe.

12) Perform a trial fitting with the patient. Test the fit and stiffness.

13) Trim the protective material for the distal side of the plate to match the dimension of the prox-
imal cover.

14) Glue the protective material under the plate using contact adhesive.

15) Perform a trial fitting with the patient. If necessary: Adapt the product.

The “spring arch support” and “Morton’s extension” designs provide medial support for the arch
of the foot and a small heel depression in order to ensure correct positioning.

Carry out work steps one through 12 to cover and finish the spring arch support and Morton's
extensions, but do not affix any protective material to the bottom of the foot plates.

5 Cleaning

Promptly clean the product after contact with water containing salt, chlorine or soap, or if it gets

dirty.

1) Rinse the product with clear fresh water.

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

6 Maintenance

INFORMATION |

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.
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7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Warranty
Further information on the warranty terms and conditions can be obtained from the competent
manufacturer distribution company.

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

9.1 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.

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-04-24

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

Les instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes sur |'utilisation des
plaques de pied en carbone SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP* SL=F* SL=HAL* SL=HAR*,
SL=ME*.

2 Usage prévu

AVIS |

Utilisation inadaptée de la plaque de pied

Restrictions fonctionnelles et dommages provoqués par une utilisation inadaptée de la plaque
de pied

» Ce produit ne peut pas étre utilisé pour servir de plaque Chopart.

» Respectez les consignes d'utilisation des présentes instructions d’utilisation.

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage orthétique des membres inférieurs.



3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient
Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Traitement inapproprié du matériau
Blessures résultant d'un manque de précaution lors du traitement du matériau
» Respectez les consignes de préparation a I'utilisation du produit.

4 Préparation a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Bords coupants

Blessures dues a une coupure

» Avant son utilisation, le produit doit étre entierement recouvert d'un matériau de recouvre-
ment et d'un matériau de protection.

» Manipulez le produit avec précaution en veillant a votre sécurité.

/\ PRUDENCE

Poussiéres dangereuses pendant les opérations de poncage

Blessure due a un équipement de protection non adapté ou a I'absence d'équipement de pro-
tection

» Pour le pongage, utilisez un masque anti-poussiére.

» Veillez a suffisamment aérer la zone de travail.

i

Percages ou fixation de pinces sur le produit
Rupture ou détérioration de la stratification du produit
» Ne percez pas le produit.

» Ne fixez aucune pince sur le produit.

i

Surcharge thermique du produit

Dommage provoqué par un traitement thermique non conforme

» |l est interdit de thermoformer le produit.

» N'effectuez pas de traitement thermique supérieur a 93 °C (200 °F).




| INFORMATION

Utilisation sans chaussure adaptée
Utilisez le produit uniquement avec une chaussure fermée en tenant compte de la hauteur effec-
tive et admise du talon.

1) Sélectionnez le matériau de recouvrement en fonction de I'ordonnance du médecin et des be-

soins individuels du patient.

Effectuez un moulage du pied du patient.

Créez le recouvrement a |'aide des techniques de thermoformage standard.

Découpez le recouvrement en fonction de la forme individuelle du patient.

Posez le recouvrement sur la plaque de pied en fibres de carbone.

Dessinez le contour de la plaque sur le recouvrement.

Poncez le recouvrement avec une ponceuse a bande ou un appareil adapté de sorte qu'il dé-

passe le bord de la plaque de 2 mm environ.

) Lissez le bord avec du papier émeri ou de la laine d’acier.

9) Nettoyez la plaque a I'aide d'un dégraissant.

10) Collez la plaque sous le recouvrement avec de la colle de contact. Le bord du recouvrement
doit dépasser le contour de la plaque de 2 mm.

11) Insérez la plaque dans la chaussure.

12) Effectuez un essai sur le patient. Testez la forme et la rigidité.

13) Découpez le matériau de protection pour le c6té distal de la plaque en fonction des dimen-
sions du recouvrement proximal.

14) Collez le matériau de protection sous la plaque avec de la colle de contact.

15) Effectuez un essai sur le patient. Si nécessaire, ajustez le produit.

JegagreN
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Les modéles « supports de la volte plantaire » et « extensions pour maladie de Morton » offrent un
soutien médial de la volte plantaire et comprennent un Iéger creux au niveau du talon pour assu-
rer une position correcte.

Pour le recouvrement et la finition des supports de la voite plantaire et des extensions pour mala-
die de Morton, effectuez les étapes 1 a 12 sans poser de matériau de protection sous les plaques
de pied.

5 Nettoyage

Aprés tout contact avec de I'eau salée, chlorée ou savonneuse ou en cas de salissures, nettoyez

immédiatement le produit.

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

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

6 Maintenance

INFORMATION |

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue en fonction du pa-
tient.
» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations prévues.

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



8 Garantie commerciale
La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous donnera de plus amples
informations sur les conditions de la garantie commerciale.

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 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.

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-04-24

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo delle lamine per piede in car-
bonio SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Uso previsto

| AVVISO.

Utilizzo errato della lamina per piede

Limitazioni funzionali e danni provocati da un utilizzo errato della lamina per piede
» Non utilizzare questo prodotto come lamina Chopart.

» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso.

Il prodotto & indicato esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/\ CAUTELA

Lavorazione errata del materiale
Lesioni dovute a una lavorazione poco accurata del materiale
» Osservare le indicazioni per la preparazione all'uso.

4 Preparazione all'uso

/\ CAUTELA

W
o
=
2
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Lesioni da taglio

» Prima dell'utilizzo il prodotto deve essere coperto completamente con il materiale di copertu-
ra e di protezione.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato e sicuro.

/\ CAUTELA

Polveri pericolose durante la levigatura

Lesioni dovute a un'attrezzatura di sicurezza non idonea o non disponibile.
» Durante la levigatura utilizzare una maschera anti-polvere.

» Garantire una ventilazione sufficiente nell'ambiente di lavoro.

i

Forature o fissaggio di morsetti sul prodotto
Rottura o delaminazione del prodotto

» Non eseguire alcun foro sul prodotto.

» Non fissare alcun morsetto sul prodotto.

i

Eccessiva sollecitazione termica del prodotto

Danni dovuti a lavorazione termica non conforme

» Non & consentito termoformare il prodotto.

» Non eseguire trattamenti termici con temperature superiori ai 93 °C (200 °F).

| INFORMAZIONE

Utilizzo con scarpa non adeguata
Utilizzare il prodotto solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco

consentita.

1) Scegliere il materiale di copertura sulla base della prescrizione medica e delle esigenze spe-
cifiche del paziente.

2) Prendere I'impronta del piede del paziente.

3) Realizzare la copertura con tecniche di termoformatura standard.

4) Tagliare la copertura in misura con la forma del piede del paziente.
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5) Collocare la copertura sulla lamina per il piede in fibra di carbonio.

6) Contrassegnare il contorno della lamina sulla copertura.

7) Levigare la copertura con una levigatrice a nastro o un dispositivo adeguato, in modo di la-
sciare una sporgenza di 2 mm dal bordo della lamina.

8) Lisciare il bordo con carta abrasiva o lana di acciaio.

9) Pulire la lamina con un detergente sgrassante.

10) Applicare la lamina sotto la copertura con della colla di contatto. |l bordo della copertura do-
vrebbe sporgere di 2 mm dal contorno della lamina.

11) Inserire la lamina nella scarpa.

12) Eseguire una prova sul paziente. Testare la vestibilita e la rigidita.

13) Tagliare il materiale di protezione per il lato distale della lamina alla misura della copertura
prossimale.

14) Incollare il materiale di protezione sotto la lamina con colla a contatto.

15) Eseguire una prova sul paziente. Se necessario: adattare il prodotto.

Le versioni "sostegno elastico arco plantare" e "allungamenti di Morton" consentono un sostegno
mediale dell'arco plantare e una tallonetta minima per assicurare una posizione corretta.

Per la copertura e la finitura del sostegno elastico arco plantare e degli allungamenti di Morton
eseguire le operazioni da 1 a 12, senza applicare del materiale protettivo sul lato inferiore delle la-
mine per il piede.

5 Pulizia

Pulire immediatamente il prodotto in caso di contatto con acqua salmastra, acqua contenente clo-

ro/saponata o sporcizia.

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.

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

6 Manutenzione

INFORMAZIONE |

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecitazioni piu elevate.
» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di sollecitazione.

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

8 Garanzia commerciale
Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono fornite dalla societa di distribu-
zione del produttore nel relativo paese.

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

9.1 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.
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9.2 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2020-04-24

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

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

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

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

» Conserve este documento.

Las instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con el empleo de
las plantillas de carbono SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Uso previsto

AVISO |

Uso incorrecto de la plantilla

Funcionalidad limitada y dafos debidos al uso incorrecto de la plantilla
» No utilice este producto como plantilla Chopart.

» Observe las indicaciones de utilizacion de las instrucciones de uso.

El producto esté indicado exclusivamente para la ortetizacién de la extremidad inferior.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Tratamiento incorrecto del material
Lesiones debidas a una falta de cuidado durante el tratamiento del material
» Observe las indicaciones para la preparacion para el uso.
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4 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Bordes afilados

Lesiones por cortes

» Antes de su uso, el producto debe estar completamente cubierto con material de cobertura
y material protector.

» Tenga sumo cuidado y precaucion al trabajar con el producto.

| A PRECAUCION

Polvo peligroso durante los trabajos de pulido

Lesién debida a un equipo de proteccion defectuoso o no disponible.
» Utilice una mascarilla contra el polvo para realizar el pulido.

» Procure que en la zona de trabajo la ventilacién sea suficiente.

AVISO |

Orificios o fijacion de abrazaderas al producto
Rotura o delaminacién del producto

» No realice orificios en el producto.

» No fije abrazaderas al producto.

AVISO |

Sobrecarga térmica del producto

Danos debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» No esta permitido someter el producto a termoformado.

» No someta el producto a tratamientos térmicos a temperaturas superiores a 93 °C (200 °F).

| INFORMACION

Uso sin el calzado adecuado
Use el producto Unicamente con calzado cerrado y tenga en cuenta la altura efectiva permitida
para el tacén.

1) Seleccione el material de cobertura conforme a la prescripciéon médica y a las necesidades

individuales del paciente.

Realice un molde del pie del paciente.

Elabore la cubierta con ayuda de técnicas de termoformado estandar.

Recorte la cubierta segun el ajuste individual del paciente.

Coloque la cubierta sobre la plantilla de fibra de carbono.

Marque el contorno de la plantilla sobre la cubierta.

Pula la cubierta con una lijadora de banda o con un equipo adecuado de modo que quede un

saliente de aprox. 2 mm al borde de la plantilla.

) Alise el borde con papel de lija o lana de acero.

9) Limpie la plantilla con un limpiador desengrasante.

10) Pegue la plantilla con pegamento de contacto debajo de la cubierta. El borde de la cubierta
debe sobresalir 2 mm por encima del contorno de la plantilla.

11) Introduzca la plantilla en el calzado.

12) Realice una prueba con el paciente. Pruebe el ajuste y la rigidez.

13) Corte el material protector para el lado distal de la plantilla a la medida de la cubierta proxi-
mal.

14) Pegue el material protector debajo de la plantilla con pegamento de contacto.

JegreN

@
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15) Realice una prueba con el paciente. Si fuera necesario, adapte el producto.

Las ejecuciones "Soporte de arco de resorte" y "Prolongaciones de Morton" ofrecen un apoyo
medial del arco del pie y una cavidad minima en el talén para garantizar una posicién correcta.
Para la cobertura y el acabado de los soportes de arco de resorte y de las prolongaciones de
Morton, lleve a cabo los pasos 1 a 12 sin utilizar material de proteccién en la parte inferior de las
plantillas.

5 Limpieza

Limpie el producto de inmediato después de entrar en contacto con agua salada, clorada o jabo-

nosa, asi como si presentara cualquier tipo de suciedad.

1) Aclare el producto con agua dulce limpia.

2) Seque el producto con un pafio o al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
estufas o radiadores).

6 Mantenimiento

INFORMACION |

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea sometido a una carga ele-
vada.
» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas estimadas.

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

8 Garantia
Para obtener informacién mas detallada sobre las condiciones de garantia consulte a la empresa
de distribucion del fabricante.

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

9.1 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.

9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |
Data da dltima atualizagao: 2020-04-24
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.
» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.
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» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.
» Guarde este documento.

O manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizacdo das placas de pé de
carbono SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Finalidade

]

Uso incorreto da placa de pé

Limitagoes do funcionamento e danos em consequéncia do uso incorreto da placa de pé
» Nao utilize este produto como palmilha Chopart.

» Observe as indicagdes de uso no manual de utilizagdo.

Este produto destina-se exclusivamente a ortetizagcdo das extremidades inferiores.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

j

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Processamento incorreto do material
Lesdes devido a falta de cuidado durante o processamento do material
» Observe as indicagdes para o estabelecimento da operacionalidade.

4 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Cantos afiados

Lesdes causadas por corte

» O produto precisa estar totalmente coberto com material de cobertura e de protecéo, antes
da utilizacao.

» Trabalhe com o produto com cuidado e seguranca.

/\ CUIDADO

Poeiras perigosas durante os trabalhos de lixamento

Lesao devido ao equipamento de protegdo incorreto ou inexistente.
» Para realizar o lixamento, utilize uma mascara contra pé.

» Assegure uma ventilagdo suficiente na area de trabalho.
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| INDICACAO

Perfuracoes ou fixacao de bracadeiras no produto
Quebra ou delaminagao do produto

» Nao faca perfuragdes no produto.

» Nao fixe nenhuma bragadeira no produto.

| INDICACAO |

Sobrecarga térmica do produto

Danificagao devido ao processamento térmico incorreto

» Nao é permitida a termoformagem do produto.

» Nao execute tratamentos térmicos acima de 93 °C (200 °F).

| INFORMACAO |

Uso sem um cal¢cado adequado
Utilizar o produto somente com um calgado fechado, levando em consideragao a altura efetiva

admissivel do salto.

1) Selecionar o material de cobertura com base na receita médica e nas necessidades individu-
ais do paciente.
Retirar o molde do pé do paciente.
Confeccionar a cobertura com a ajuda de técnicas de termoformagem padrao.
Cortar a cobertura no formato individual do paciente.
Posicionar a cobertura na placa de pé de fibra de carbono.
Marcar o contorno da placa na cobertura.
Lixar a cobertura com uma lixadora de cinta ou um aparelho adequado, deixando aprox.
2 mm de saliéncia em relagao a borda da placa.
8) Alisar a borda com uma lixa ou palha de ago.
9) Limpar a placa com um detergente desengordurante.
10) Colar a placa com cola de contato sob a cobertura. A borda da cobertura deve sobrepor o
contorno da placa em 2 mm.
11) Empurrar a placa para dentro do sapato.
12) Realizar a prova no paciente. Testar o formato e a rigidez.
13) Cortar o material de protecdo para o lado distal da placa na medida da cobertura proximal.
)
)

JegreN

14) Colar o material de protecao com cola de contato sob a placa.
15) Realizar a prova no paciente. Se necessario: ajustar o produto.

As versodes "suporte do arco com mola" e "extensdes de Morton" oferecem um apoio medial do
arco do pé e uma ligeira cavidade do calcanhar para garantir uma posigao correta.

Para a cobertura e o acabamento dos suportes do arco do pé e das extensdes de Morton, reali-
zar as etapas de trabalho 1 a 12, sem aplicar material de protegao na parte inferior da placa de

pé.

5 Limpeza

Limpar o produto imediatamente apds o contato com agua salgada, clorada ou contendo sabéo,

ou quando estiver sujo.

1) Lavar o produto com agua doce pura.

2) Secar o produto com um pano ou deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por
exemplo, calor de fornos e aquecedores).
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6 Manutencao

INFORMAGAO |

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior conforme o paciente.
» Diminua os intervalos de manutencao de acordo com as cargas esperadas.

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

8 Garantia contratual
A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais informagoes sobre as con-
dicoes de garantia contratual.

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes 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.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-04-24

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van de carbonvoetplaten
SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR* en SL=ME*.

2 Gebruiksdoel

LETOP.

Verkeerd gebruik van de voetplaat

Functiebeperkingen en schade door een verkeerd gebruik van de voetplaat
» Gebruik dit product niet als chopart-voetplaat.

» Neem de gebruiksinstructies in deze gebruiksaanwijzing in acht.
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Het product mag uitsluitend worden gebruikt als orthetisch hulpmiddel ter ondersteuning van de
functie van de onderste ledematen.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Verkeerde verwerking van het materiaal
Verwondingen door onvoldoende zorgvuldigheid bij de verwerking van het materiaal
» Neem de aanwijzingen voor het gebruiksklaar maken in acht.

4 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Scherpe randen

Verwondingen door snijden

» Het product moet véo6r gebruik volledig zijn bedekt met afdekkingsmateriaal en bescher-
mingsmateriaal.

» Ga zorgvuldig en veiligheidsbewust met het product om.

| A VOORZICHTIG

Gevaarlijk stof tijdens het schuren

Verwonding door verkeerde of niet-aanwezige beschermingsmiddelen.
» Gebruik bij het afschuren een stofmasker.

» Zorg in de werkruimte voor voldoende ventilatie.

LETOP

Boorgaten of bevestiging van klemmen aan het product
Breuk of delaminering van het product

» Boor geen gaten in het product.

» Bevestig geen klemmen aan het product.

LETOP

Thermische overbelasting van het product

Beschadiging door verkeerde thermische bewerking

» Het product mag niet thermisch in vorm worden gebracht.

» Voer geen warmtebehandeling uit bij een temperatuur hoger dan 93 °C (200 °F).
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INFORMATIE

Gebruik zonder geschikte schoen
Gebruik het product uitsluitend met een gesloten schoen. Houd rekening met de toegestane

effectieve hakhoogte.
1) Kies het afdekkingsmateriaal op basis van het voorschrift van de arts en de individuele
behoeften van de patiént.

2) Maak een afdruk van de voet van de patiént.

3) Vervaardig de afdekking met behulp van standaardtechnieken voor thermisch vormen.

4) Snijd de afdekking op maat voor de patiént.

5) Plaats de afdekking op de carbonvoetplaat.

6) Markeer de omtrek van de plaat op de afdekking.

7) Schuur de afdekking met een bandschuurmachine of een ander geschikt apparaat zo af, dat
er nog een rand van ca. 2 mm buiten de plaat uitsteekt.

8) Polijst de rand met schuurpapier of staalwol.

9) Reinig de plaat met een ontvettend reinigingsmiddel.

10) Lijm de plaat met contactlijm vast onder de afdekking. De rand van de afdekking moet 2 mm
buiten de omtrek van de plaat uitsteken.

11) Schuif de plaat in de schoen.

12) Laat de patiént het product passen. Test de pasvorm en de stijfheid.

13) Snijd het beschermingsmateriaal voor de distale kant van de plaat bij op de maat van de proxi-
male afdekking.

14) Lijm het beschermingsmateriaal met contactlijm vast onder de plaat.

15) Laat de patiént het product passen. Indien nodig: pas het product aan.

Om een goede stand van de voet te waarborgen, ondersteunen de uitvoeringen "veerboogonder-
steuning" en "Mortons verlengingen" de voetboog mediaal en hebben deze een lichte verdieping
voor de hiel.

Voer voor de afdekking en afwerking van de uitvoeringen "veerboogondersteuning" en "Mortons
verlengingen" de stappen 1 t/m 12, maar breng aan de onderkant van de voetplaten geen
beschermingsmateriaal aan.

5 Reiniging

Als het product in contact is geweest met water dat zout, chloor of zeep bevat en wanneer het vuil

is, moet het onmiddellijk worden gereinigd.

1) Spoel het product met schoon zoet water.

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

6 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een zwaardere belasting

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

belasting.

7 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.
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8 Fabrieksgarantie
Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opnemen met het verkoop-
kantoor van de fabrikant voor uw land.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 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.

9.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2020-04-24

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Instruera anvéndaren i hur man anvander produkten pa ett sakert satt.

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

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

» Spara det har dokumentet.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvéndning av kolfiberfotplattorna SL=AL*,
SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Avsedd anvandning

ANVISNING

Felaktig anvdndning av fotplattan

Risk for funktionsbegrénsningar och skador om fotplattan anvands pa fel satt
» Anvind inte produkten som en Chopart-fotplatta.

» Folj instruktionerna i bruksanvisningen.

Produkten &r uteslutande avsedd for ortosférsérjning av de nedre extremiteterna.

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produkten
» Anvand endast produkten till en brukare.

| A OBSERVERA

Felaktig bearbetning av materialet
Risk for personskador till f6ljd av slarv vid bearbetningen av materialet
» Observera informationen om fardigstallande infér anvandning.

4 Ildrifttagning

| A OBSERVERA

Vassa kanter

Risk for skarsar

» Produkten méaste tackas helt med tack- och skyddsmaterial innan den anvéands.
» Arbeta forsiktigt och sakerhetsmedvetet med produkten.

| A OBSERVERA

Hilsovadligt damm under sliparbete

Personskador kan uppsta om fel skyddsutrustning anvéands, eller om skyddsutrustning inte an-
vands.

» Anvand en dammskyddsmask néar du slipar.

»  Sorj for tillracklig ventilation pé arbetsplatsen.

ANVISNING |

Borrhal eller klimmor pa produkten

Risk for att produkten gar sonder eller att lamineringen sléapper
» Borra inte i produkten.

» Fast inga klammor pa produkten.

| ANVISNING

Overhettning av produkten

Skador till foljd av felaktig varmebearbetning

» Produkten far inte termoformas.

» Utfér ingen varmebehandling 6ver 93 °C (200 °F).

| INFORMATION

Anviandning utan lamplig sko
Anvand endast produkten med sluten sko med hénsyn till tillaten effektiv klackhojd.

1) Valjtackmaterial enligt lakarens ordination och efter patientens individuella behov.
) Gor ett formavtryck av patientens fot.

) Tillverka tackytan med hjalp av standardmassiga termoformningstekniker.

) Skar till tackytan efter patientens individuella passform.
)
)

A ON

a1

Placera tackytan pa kolfiberfotplattan.
Markera plattans kontur pa tackytan.

(&)
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7) Slipa av tackytan med en bandslipmaskin eller annan lamplig maskin med ca 2 mm marginal
till plattans kant.

8) Jamna till kanten med sandpapper eller stalull.

9) Rengor plattan med ett avfettande rengéringsmedel.

10) Limma fast plattan med kontaktlim pa undersidan av tackytan. Tackytans kant ska skjuta ut
2 mm o&ver plattans kanter runt om.

11) Skjut in plattan i skon.

12) L&t patienten prova plattan. Kontrollera passform och styvhet.

13) Skar till skyddsmaterialet for plattans distala sida efter den proximala tackytans matt.

14) Limma fast skyddsmaterialet med kontaktlim under plattan.

15) Lat patienten prova plattan. Vid behov: anpassa produkten.

Varianterna "hélfotsstéd” och "Mortons forlangningar” ger fotvalvet medialt stéd och soérjer for en
lag hal for att sakerstélla en korrekt position.

Genomfor arbetssteg 1 till 12 for att fardigstalla tackytan och for att finbearbeta halfotsstédet och
Mortons férlangningar. Fast inget skyddsmaterial pa undersidan av fotplattorna.

5 Rengoring

Om produkten har kommit i kontakt med vatten som innehaller salt, klor eller tval eller har blivit

smutsig sa maste den rengoras snarast.

1) Skélj av produkten med rent sétvatten.

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

6 Underhall

INFORMATION |

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de forvantade belastningarna.

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

8 Garanti
Narmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansvariga representant.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvands och kan darfér
variera.

9.1 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.

9.2 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-04-24

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

vvyy

Brugsanvisningen indeholder vigtige informationer om anvendelsen af fodpladerne af karbon
SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Anvendelsesformal

D

Forkert anvendelse af fodpladen

Funktionsbegraensninger og skader som felge af forkert anvendelse af fodpladen
» Dette produkt ma ikke anvendes som Chopart-plade.

» Folg instruktioner for anvendelse i brugsanvisningen.

Produktet ma udelukkende anvendes til ortosebehandling af den nedre ekstremitet.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Forkert forarbejdning af materialet
Personskader som felge af manglende omhu under forarbejdningen af materialet
» Folg anvisningerne til fremstilling af brugsevnen.

4 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Skarpe kanter

Personskader ved at blive skaret

» Produktet skal veere fuldsteendigt afdeekket med materiale og beskyttelsesmateriale fer brug.
» Arbejd omhyggeligt med produktet og i overensstemmelse med sikkerhedsforskrifterne.
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/\ FORSIGTIG

Farligt stev, nar der slibes

Personskader som felge af ukorrekt eller manglende beskyttelsesudstyr.
» Benyt en stevmaske, nar der slibes.

» Sorg for tilstreekkelig udluftning i arbejdsomradet.

D

Udboringer eller fastgorelse af klemmer pa produktet
Brud eller lesning af lamineringen pa produktet

» Bor ikke i produktet.

» Fastger ingen klemmer pa produktet.

D

Termisk overbelastning af produktet

Beskadigelse pa grund af ukorrekt termisk bearbejdning

» Produktet ma ikke termoformes.

» Der ma ikke udferes nogen varmebehandling over 93 °C (200 °F).

| INFORMATION

Anvendelse uden egnet sko
Anvend produktet kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive hzelhgjde.

1) Veelg afdeekningsmateriale ud fra leegens ordination og patientens individuelle behov.

Tag et aftryk af patientens fod.

Fremstil afdeekningen vha. standardteknikker inden for termoformgivning.

Tilskeer afdeekningen, s& den passer til patientens individuelle pasform.

Anbring afdesekningen pa fodpladen af karbonfiber.

Markér omridset af pladen pa afdesekningen.

Slib afdeekningen med et egnet slibeudstsyr saledes, at der er en rest pa ca. 2 mm, der rager

ud over pladens kant.

8) Glat kanten med sandpapir eller staluld.

9) Pladen rengeres med et affedtende rengeringsmiddel.

10) Lim pladen fast med kontaktlim under afdeekningen. Afdeekningens kant skal rage 2 mm ud
over pladens omrids.

11) Skub pladen ind i skoen.

12) Foretag en afprevning af produktet pa patienten. Afprev pasformen og stivheden.

13) Tilskeer det beskyttende materiale til den distale side af pladen til malet pa den proksimale af-
deekning.

14) Lim det beskyttende materiale med kontaktlim under pladen.

15) Foretag en afprevning af produktet pa patienten. Om nedvendigt, skal produktet tilpasses.

JegreN

Udferelserne "Svangstette" og "Mortons forleengelser" giver en medial stette af fodens bue og en
minimal udhulning i heelen for at kunne garantere en korrekt position.

Udfer arbejdstrinnen 1 til 12 til afdeekning og finish af svangstetten og Mortons forleengelser, og
der ma ikke anbringes beskyttende materiale pa fodpladernes underside.

5 Rengering

Renger produktet, nar det har veeret i kontakt med saltvand, klor- eller seebeholdigt vand samt ved
tilsmudsninger.

1) Produktet skylles med rent ferskvand.
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2) Produktet afterres med en klud eller det luftterres. Undgéa direkte varmepavirkning (f.eks. var-
me fra ovne eller radiatorer).

6 Vedligeholdelse

INFORMATION |

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hgjere belastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

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

8 Garanti
Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens ansvarlige distributer.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2020-04-24

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen inneholder viktig informasjon om bruk av karbonfotplatene SL=AL*, SL=AR*,
SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Bruksformal

| LES DETTE |

Feil bruk av fotplaten
Funksjonsbegrensninger og skader grunnet feil bruk av fotplaten
» lkke bruk dette produktet som Chopart-plate.
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» Folg bruksinstruksene i bruksanvisningen.

Produktet skal utelukkende brukes til ortoseutrustning av nedre ekstremitet.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

H

Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Feil bearbeiding av materialet
Personskader pa grunn av manglende grundighet ved bearbeidingen av materialet
» Folg instruksene for klargjering til bruk.

4 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Skarpe kanter

Kuttskader

» For bruk ma produktet veere helt tildekket av dekkmateriale og beskyttelsesmateriale.
» Veer noye ved arbeid med produktet, og ta hensyn til sikkerheten.

/\ FORSIKTIG

Farlig stev under sliping

Fare for personskader pa grunn av mangelfullt eller manglende verneutstyr.
» Bruk stevmaske under sliping.

» Sorg for tilstrekkelig ventilasjon i arbeidsomradet.

:

Bore i eller feste klemmer pa produktet
Produktet brekker eller delamineres

» lkke bor i produktet.

» lkke fest klemmer pa produktet.

:

Termisk overbelastning av produktet

Fare for skade grunnet feil termisk bearbeiding

» Produktet skal ikke termoformes.

lkke utfer varmebehandlinger pa over 93 °C (200 °F).

\4
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| INFORMASJON

Bruk uten egnet sko
Produktet skal kun brukes med lukket sko og med angitt tillatt effektiv heelheyde.

) Velg dekkmateriale pa grunnlag av legehenvisninger og brukerens individuelle behov.

Ta et avtrykk av brukerens fot.

Dekklaget fremstilles ved hjelp av standard termoformingsteknikk.

Dekklaget skjeeres til iht. brukerens individuelle passform.

Plasser dekklaget pa karbonfiber-fotplaten.

Marker omrisset av platen pa dekklaget.

Bruk en bandsliper eller et annet egnet apparat til a slipe av dekklaget, slik at ca. 2 mm star

ut over kanten pa platen.

8) Slip kanten glatt med sandpapir eller stalull.

9) Rengjer platen med et avfettende rengjeringsmiddel.

10) Bruk kontaktlim og lim platen under dekklaget. Kanten pa dekklaget ber std 2 mm ut over om-
risset av platen.

11) Skyv platen inn i skoen.

12) Preov den pa brukeren. Test passform og stivhet.

13) Tilskjeer beskyttelsesmaterialet for platens distale side etter malet for det proksimale dekkla-
get.

14) Bruk kontaktlim og lim beskyttelsesmaterialet under platen.

15) Prov den pa brukeren. Tilpass produktet om nedvendig.

JegLrene

Modellene «Fjeerbuestette» og «Mortons forlengelser» stetter fotbuen medialt og byr pa en mini-
mal heelgrop for & sikre korrekt posisjon.

For dekklaget og finishen av fjeerbuestetten og Mortons forlengelser utferes arbeidstrinn 1 - 12,
men det paferes ikke beskyttelsesmateriale pa undersiden av fotplatene.

5 Rengjoring

Leddet mé rengjeres omgaende etter kontakt med salt-, klor- eller sapeholdig vann samt ved til-

smussing.

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.

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

6 Vedlikehold

INFORMASION |

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede belastninger.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

8 Garanti
Neermere informasjon om garantivilkérene kan fas hos produsentens salgsfirma.

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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9.1 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.

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklze-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivdmaéara: 2020-04-24

» Lue tdma asiakirja huolellisesti I&pi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kéyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeitd tietoja hiilikuitu-pohjallisten SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*,
SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME* kaytosta.

2 Kayttotarkoitus

| HUOMAUTUS |

Pohjallisen vaaranlainen kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot pohjallisen véaranlaisen kayton seurauksena
» Ala kéyta tuotetta Chopart-pohjallisena.

» Huomioi kayttda koskevat neuvot kayttdohjeessa.

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan ortoosihoitoon.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kiyttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seurauksena
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Materiaalin vaaranlainen tyosto
Materiaalin tydston yhteydessa huolimattomuudesta aiheutuvat loukkaantumiset

29



| » Huomioi kdyttdkuntoon saattamista koskevat neuvot.

4 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Terdvit reunat

Leikkautumisesta johtuvat vammat

» Tuote on peitettdva kokonaan péaallys- ja suojamateriaalilla ennen kayttoa.

» Noudata huolellisuutta ja huomioi turvallisuus tydskennellessasi tuotteen kanssa.

/A HUOMIO

Vaarallinen poly hionnan aikana

Vammautuminen vaaranlaisen tai puuttuvan suojavarustuksen johdosta.
» Kayta hiontaan polysuojainta.

» Huolehdi tydskentelytilan riittavasta tuuletuksesta.

HUOMAUTUS |

Tuotteen poraaminen tai puristimien kiinnittaminen tuotteeseen
Tuotteen rikkoutuminen tai pinnoitteen irtoaminen

» Al poraa tuotetta.

» Ala kiinnita tuotteeseen puristimia.

_HUOMAUTUS |

Tuotteen lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen ldmpokésittelyn aiheuttamat vauriot
» Tuotetta ei saa lampdmuovata.

» Ala suorita lampokasittelya yli 93 °C:ssa (200 °F).

Kaytto ilman sopivaa kenkaa
Tuotetta tulee kéyttda vain umpinaisen kengén kanssa sallitun todellisen koron korkeuden huo-
mioiden.

1) Valitse paallysmateriaali |aakarin maaraysten ja potilaan yksiléllisten tarpeiden mukaisesti.

2) Ota potilaan jalasta muotit.

3) Valmista paallys tavanomaisilla lampomuovausmenetelmilla.

4) Leikkaa paallys sopivaksi potilaan yksilollisten muotojen mukaisesti.

5) Sijoita paallys hiilikuitu-pohjallisen paélle.

6) Merkitse pohjallisen aariviivat paallykseen.

7) Hio paallysta levyhiomakoneella tai muulla soveltuvalla laitteella siten, ettd se ulottuu noin
2 mm pohjallisen reunan yli.

8) Tasoita reuna hiekkapaperilla tai terasvillalla.

9) Puhdista pohjallinen rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

10) Liimaa pohjallinen paallyksen alle. Paallyksen reunan tulisi nédkya pohjallisen reunojen alta
2 mm.

11) Tyénna pohjallinen kenkaan.

12) Sovita potilaalle. Testaa istuvuus ja jaykkyys.

13) Leikkaa suojamateriaali pohjallisen distaalipuolta varten proksimaalisen paallyksen mittojen
mukaisesti.

14) Liimaa suojamateriaali pohjallisen alle.
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15) Sovita potilaalle. Muokkaa tuotetta tarvittaessa.

Mallit "Joustava jalkatera" ja "Mortonin jatke" tarjoavat jalkaterédlle mediaalista tukea ja laakean
kantakupin oikean asennon luomiseksi.

Valmista joustavan jalkaterén ja Mortonin jatkeen paallys ja suorita viimeistely kohtien 1-12 mukai-
sesti, mutta ala kiinnitd suojamateriaalia pohjallisen alapinnalle.

5 Puhdistus

Puhdista tuote, kun se on joutunut kosketuksiin suola-, kloori- tai saippuapitoisen veden kanssa,

tai kun se on likaantunut.

1) Huuhtele tuote puhtaalla suolattomalla vedella.

2) Kuivaa tuote pyyhkeelld tai anna sen kuivua itsestdan. Valtd suoraa lampdvaikutusta
(esim. uunin tai lampopatterin 1ampd).

6 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenné huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten mukaisesti.

7 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méérdysten mukaisesti.

8 Takuu

Valmistajan vastaava myyntiyhtio antaa yksityiskohtaisempia tietoja takuuehdoista.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-04-24

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpeénostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» KaZdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.
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Tento navod k pouziti vam poskytne dulezité informace pro pouzivani karbonovych planzet
SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Uéel pouziti

|

Spatné pouziti planzety

Omezeni funkce nebo poskozeni v disledku $patného pouZiti planzety
» Nepouzivejte tento produkt jako planzetu Chopart.

» Dodrzujte pokyny pro pouziti uvedené v navodu.

Produkt se pouziva vyhradné k ortotickému vybaveni dolnich koncetin.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.

H

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpedi padu v dusledku ztraty funkce a poSkozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

/A POZOR

Nespravné zpracovani materialu
Poranéni v disledku nedostatecné peclivého zpracovani materialu
» Dbejte pokynu pro pfipravu k pouZiti.

4 Priprava k pouziti

/A POZOR

Ostré hrany

Nebezpeci poranéni v dusledku fiznuti

» Produkt musi byt pfed pouzitim zcela pokryty krycim materidlem a ochrannym materialem.
» Pracujte s produktem peclivé a s ohledem na bezpecnost prace.

/A POZOR

Nebezpeci vzniku nebezpecéného prachu pfi brouseni

Poranéni v dUsledku $patnych nebo chybéjicich osobnich ochrannych pracovnich prostfedku.
» P¥i zbruSovani pouZivejte respirator.

» V pracovni oblasti zajistéte dostatecné vétrani.

|

Vrtani nebo upeviovani svérek na produktu
Nebezpeci prasknuti nebo delaminace produktu
» Nevyvrtavejte do produktu zadné diry.
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| » Neupevnujte na produkt Zadné svérky.

UPOZORNENI |

Tepelné pretizeni produktu

Poskozeni vlivem nespravného tepleného zpracovani

» Produkt se nesmi termoformovat.

» Neprovadéjte zadné tepelné zpracovani pfi teploté nad 93 °C (200 °F) .

INFORMACE

Pouziti v nevhodné obuvi
PouZivejte produkt jen s uzavienou obuvi s ohledem na pripustnou efektivni vySku podpatku.

1) Vyberte kryci material podle predpisu lékafe a individuélnich potieb pacienta.

2) Sejméte tvarovy otisk chodidla pacienta.

3) Vytvorte kryt pomoci standardni techniky termoformovani.

4) P¥ifiznéte kryt podle individualniho vytvarovani pacienta.

5) Umistéte kryt na karbonovou planzetu.

6) Vyznacte na krytu obrysy planzety.

7) Odbruste kryt pomoci pasové brusky nebo néjakého vhodného pfistroje, aby zUstal presah vi-
¢i hrané planzety asi2 mm.

8) Vyhladte okraje smirkovym papirem nebo ocelovou vinou.

9) Ocistéte planzetu odmastovacim prostiedkem.

10) Prilepte planzetu pomoci kontaktniho lepidla pod kryt. Hrana krytu by méla vyénivat 2 mm
pres obrys planZety.

11) Vsunte planzetu do boty.

12) Provedte zkousku s pacientem. Vyzkousejte tvarové obepnuti a tuhost.

13) Prifiznéte ochranny material pro distalni stranu planzety podle miry proximalniho krytu.

14) Prilepte ochranny material pomoci kontaktniho lepidla pod planzetu.

15) Provedte zkousku s pacientem. Pokud je zapotfebi: Provedte pfizplsobeni produktu.

Provedeni "tvarovanych vlozek" a "Mortonovych vlozek" umozfuji medialni podporu nozni klenby a
nepatrnou patni prohluben pro zajisténi spravné polohy.

Ohledné krytu a konec¢né Upravy tvarovanych vloZzek a Mortonovych vloZzek postupujte podle krokt
1 az 12, pfitom nenanasejte Zadny ochranny material na spodni stranu planZet.

5 Cisténi

Produkt se musi po kontaktu se slanou, chlorovanou ¢&i mydlovou vodou nebo pfi zaSpinéni oka-

mzité oCistit.

1) Produkt oplachnéte Cistou sladkou vodou.

2) Osuste produkt hadrem nebo jej nechte uschnout na vzduchu. Nevystavujte ptisobeni pfimého
tepla (napf. salani pece nebo topnych téles).

6 Udrzba

INFORMACE

Produkt muze byt pfipadné vystaven zvySenému namahani podle specifického typu pa-
cienta.
» Zkratte intervaly udrzby podle pfedpokladaného zatizeni.

7 Likvidace
Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.
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8 Zaruka

pujici vyrobce.

9 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-04-24

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vdm poskytne dolezité informacie o pouziti karbénovych chodidlovych platni-
ciek SL=AL*, SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 Uéel pouzitia

Nespravne pouzitie chodidlovej platnicky

Obmedzenia funkcie a Skody v désledku pouzitia chodidlovej dosky
» Nepouzivajte tento vyrobok ako Chopartovu platnicku.

» Dodrzte pokyny na pouzivanie uvedené v navode na pouzivanie.

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpelenstvo poranenia v désledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

/A POZOR

Nespravne spracovanie materialu
Poranenia kvéli nedostatocnej opatrnosti pri spracovani materialu
» Dodrzte pokyny na vyrobu uvedené v nadvode na pouzivanie.

4 Sprevadzkovanie

/A POZOR
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Poranenia v dosledku porezania
» Vyrobok musi byt pred pouZitim Uplne zakryty krycim a ochrannym materialom.
» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne a s vedomim potreby zabezpecenia.

/A POZOR

Nebezpecny prach pocas briisenia

Poranenie v désledku chybného alebo chybajdceho ochranného vybavenia.
» Pri briseni pouzivajte protiprachovi masku.

» V pracovnej oblasti sa postarajte o dostato¢né vetranie.

Vrtania alebo upevnenie svoriek na vyrobok
Zlomenie alebo delaminécia vyrobku

» Na vyrobku nevykonavajte vrtania.

» Na vyrobok neupevnujte svorky.

Nadmerné termické zatazenie vyrobku

Poskodenie v désledku neprimeraného termického spracovania
» Vyrobok nesmie byt tepelne tvarovany.

» Nevykonavajte tepelnd Gpravu nad 93 °C (200 °F) .

INFORMACIA

Pouzitie bez vhodnej topanky
Vyrobok pouZzivajte iba s uzatvorenou topankou za zohladnenia pripustnej, efektivnej vySky opat-
ku.

1) Kryci material vyberte na zaklade lekarskeho predpisu a individualnych potrieb pacienta.
2) Vezmite odtlacok tvaru chodidla pacienta.

3) Vytvorte kryt pomocou standardnych technik tvarovania za tepla.

4) Pristrihnite kryt na individualny tvar pacienta.

5) Umiestnite kryt na chodidlovi platni¢ku z uhlikovych vlakien.

6) Zaznacte na kryte obrys platnicky.
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7) Obruste kryt pasovou bruskou alebo vhodnym zariadenim, aby k hrane platnicky zostal presah
priblizne 2 mm.

8) Vyhladte okraj brisnym papierom alebo ocelovou vinou.

9) Ocistite platnicku pomocou odmastujliceho Cistiaceho prostriedku.

10) Nalepte platnicku pod kryt pomocou kontaktného lepidla. Hrana krytu by ma precnievat 2 mm
cez obrys platni¢ky.

11) Zasunte platnicku do topanky.

12) Vykonajte skisku na pacientovi. Vyskusajte, ¢i dobre padne a &i je tuha.

13) Pristrihnite ochranny material pre distalnu stranu platni¢ky na rozmer proximalneho krytu.

14) Nalepte ochranny material pod platnicku pomocou kontaktného lepidla.

15) Vykonajte skusku na pacientovi. V pripade potreby: prispdsobte vyrobok.

Vyhotovenia ,PruZinové nosniky klenby* a ,Mortonove nadstavce“ pontkaji medialnu podporu
klenby nohy a drobnu preliadinu paty, aby bola zaru¢ena spravna poloha.

Pre zakrytie a povrchovl Upravu pruzinovych nosnikov klenby a Mortonovych nadstavcov vykonajte
pracovné kroky 1 az 12. Nenasadzujte pritom ochranny materidl na spodnu stranu chodidlovych
platniciek.

5 Cistenie

Vyrobok ihned ocistte po kontakte s vodou obsahujicou sol, chlér alebo mydlo, alebo pri znedis-

teniach.

1) Vyrobok oplachnite Cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok poutierajte utierkou alebo nechajte vysusit na vzduchu. Zabrarite priamemu posobe-
niu tepla (napr. teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

6 Udrzba

INFORMACIA

Vyrobok je pravdepodobne vystaveny zvySenému zatazeniu Specifickému podla pacien-
ta.
» Intervaly Udrzby skratte podla ocakavanych zatazeni.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Zaruka
BlizSie informéacie ku zaru¢nym podmienkam vam poskytne prisludna predajna spolo¢nost vyrob-
cu.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu lisit.

9.1 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.

9.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfa pozZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.
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1 NpepucnoBue Pycckuii

| MHOOPMALMS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2020-04-24

» [lepepn 1cnonb30BaHNEM W3LENWS CNEAyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIN AOKYMEHT U CO-
6ntofaThb yKasaHUs no TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [NpoBeaunTe NoMb30BATENIO MHCTPYKTAX HA NpeAMeT 6e30MacHOro nofb3oBaHus.

» Ecnuy Bac BO3HMKAN NPOGAEMbI UM BONPOCH KacaTeflbHO usgenusi, obpalianTtech K Npouns-
BOAMTEN!O.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B 4YaCTHOCTU 06 yXyALeHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, coobLaiTe NPOV3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV LOKYMEHT.

[aHHoe pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO COLEPXUT BaXHYO MHGOPMALMIO NO UCMONb30BaHUIO Kap-
60HOBbIX NogoLwBeHHbIX nnactnd SL=AR*, SL=CFP*, SL=F*, SL=HAL*, SL=HAR*, SL=ME*.

2 HasHauyeHue

HenpaBunbHoe npumeHeHUe NOoAOLWBEHHOW NAACTUHDI

OrpaHuyeHne ¢yHKUMOHANBHOCTU U MOBPEXAEHUE W3LOenus BCNeACTBWE HenpaBMSIbHOrO UC-
NoJIb30BaHUS MOAOLLIBEHHON MIACTUHbI

» He npumeHsiiTe naHHoe nsfenune B Ka4ecTse NiacTUHbI Npu amnytaumu no LLlonapy.

» O6palyante BHUMaHWe Ha yKa3aHUsi, NPUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBE MO MPYMEHEHMIO.

N3penne npegHa3Ha4eHO UCKTIDYUTENIbHO /19 OpTe3npoBaHnd HUXHEN KOHEeYHOCTH.

3 besonacHocTb

3.1 3HaueHuMe nNpeaynpexaarLmx CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpenynpexneHve o BO3MOXHON ONacHOCTU HECHACTHOIO CllyyYas Unu nony4e-
HWSA TpaBM.

| YBELOMNEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

3.2 O6wuMe yKa3aHUs Mo TeXHUKe 6esonacHoCcTn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHUE U3AENUA APYITUM NaLUEHTOM
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYHKLWN 1 NOBPEXAEHUS N3Lenus
» [lpoayKkT paspelleH K UCMOb30BaHMIO TOIbKO OAHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas o6paboTka marepuana

TpaBMbI BCneagcteMe HeaoCTato4HO TUJ,aTeJ'IbHOVI 06p860TKM Martepuana

» ObpalaniTe BHUMaHVE Ha yKasaHus No NpuBeAeHMI0 B COCTOSIHME FOTOBHOCTU K aKcryaTa-
unu.
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4 MpusBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHME

OcTpble KpOMKHU

OnacHocTb nopesa

» [lo Hauana npUMeHeHWs u3genne SOMKHO GbiTb MOMHOCTBIO 3aKPbITO MOKPbIBHBIM W 3aLLMUT-
HbIM MaTepuasnom.

» Cnepyet paboTaTb C U3AENNEM aKKypaTHO, MCMOSb3ys cpefacTBa obecneyeHus 6e3onacHo-
cTn.

| A BHUMAHME |

OnacHas nbinb BO BpeMsi NpoBeAeHuUs wnndoBanbHbix pabot

TpaBMypoBaHWe BCNEACTBME MPUMEHEHWUS HEHAANeXallux CPeAcTB WHAWBWAYANbHOW 3alLuTbl
WKW WX OTCYTCTBUS.

» [pu BbiNOAHEHUM WANGOBKU UCNONb3YNTE MNblNe3aLUTHY0 MackKy.

» Cnepyet ob6ecneyntb JOCTaTO4HOE NPOBETPUBAHUE B paboyel 30He.

CBepnieHUe UK KpenieHne 3aXXUMoB K U3fenuio
PaspylweHue unu pacuiennexve usgenvs
» He npovsBoauTe cBepneHne nspenus.
» He 3akpennaiTe 3aXunMbl Ha U3BENNN.

TepMmuueckas neperpyska uspenus

[MoBpexpaeHune B pesynbTate HeHaanexallen TepMmmyeckon o6paboTku

» He paspeluaertcsi BbINOAHATL TEPMOPOPMOBaAHME U3LENUs.

» He npoBoaute TepMuyeckylo 06paboTky npu Temneparypax csbilue 93 °C (200 °F).

| MHOOPMALMS |

Ucnonb3oBaHue 6e3 noaxopsiueit o6ysu
VMcnonb3yinte nsgenvie Tonbko B 3aKpbITON OBGYyBU C y4ETOM AOMNYCTUMON 3PPEKTUBHON BbICOTHI
Kabnyka.

1) BuibupaiiTe NoKpbIBHOV MaTepuan B COOTBETCTBUU C MEAVNLMHCKUMU NPennMcaHusaMm u UHAN-

BUAyaNnbHbIMKU TPe6OBaHUAMM NaLMeHTa.

Bastb cnenok ctonbl nauueHTa.

M3rotoBUTH NOKPbLIBHOW 3/1€MEHT METOOM CTaHAAPTHOMN TEXHONOrMK TEPMOPOPMOBAHNS.

O6pe3aTb NOKPLIBHON 3/1IEMEHT B COOTBETCTBUW C UHAVBUAYANIbHON KOHTYPHOW $hOpMOA.

Pa3mecTtnTb NOKpbIBHOWM anemMeHT Ha kap6OHOBOW NOAOLLBEHHOW NnacTuHe.

OTMeTWTb KOHTYP NMNaCTUHbI Ha MOKPbIBHOM 3/1eMEHTE.

OTwnudosaTh NOKPLIBHON 3NEMEHT C MOMOLLbIO NEHTOYHO-LIANGOBANILHOrO UHCTPYMEHTa WK

aHaIorM4yHOro ycTpoWncTBa Tak, 4Tobbl pacCcTosiHME A0 KPOMKM MAaCTUHbI COCTABASIO NpUMep-

HO 2 MM.

8) 3auncTuTb Kpaw C MOMOLLBIO HaXAAa4HON Bymaru uim ctTanbHOro BOJIOKHa.

9) OuuncTUTL NNACTUHY C MOMOLLbI0 06E3XUPUBAIOLLETO OYUCTUTENS.

10) C nomoLLblo KOHTAKTHOrO Kiesi MPUK/IeUTb MIacTiHy Moj, MOKPbIBHOM 3neMeHT. Kpomka no-
KPbIBHOrO 3/IeMeHTa J0MKHa BbICTyNnaTh NPUMEPHO Ha 2 MM 3a KOHTYP MNacTUHbI.

11) BcraBuTb NnactvHy B 06yBb.

12) MposecTn npumepky Ha nauuneHTe. AnpobuposaTh NOArOHKY U XECTKOCTb.

JegreN
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13) OTtpesatb 3alUMTHbIV MaTepuan 4ns ANCTaNbHOW CTOPOHbI NIACTHbI B COOTBETCTBUMU C pa3me-
POM NPOKCMManbHOro NOKPLIBHOrO 3/IEMEHTA.

14) C NoMOoLLbIO KOHTAKTHOTO Kilesi MPUKIEUTb 3aLlUMTHbIA Matepuas nog, niactuHy.

15) MposecTn npumMepky Ha nauueHTe. Ecnm HeobxoAnMMo: BbIMOAHWUTL NOATOHKY U3AENUS.

Bepcun "lMopnepxka npyxuHHoro csoga" u "YanuHenns MoptoHa" nmetoT HebosblUylo BbleMKY
ans naTku, obecneymBaloT NOAAEPXKKY B MeAManbHoOM obnactu cBofa CTorbl U, TakuMm o6pasom,
npasBuSibHOE MONIOXEHUeE.

[ns Bepcun "MNopaepxka npyxuHHoro ceoga" n "Yannnenus MopToHa" BbinonHUTL pabouune aTta-
nbl 1 — 12 Ans NOKPbLIBHOrO aneMeHTa 1 3aBepLueHns paboT, Mpu 3TOM He NPUKPENNTb 3aLUUTHbIN
maTtepuan Ha HUXHYIO CTOPOHY MOJOLIBEHHOW MAACTUHBI.

5 Ouucrka

CnepyeT B HesaMe[MTeNbHOM MOPSAKE MPOU3BOAUTL OYUCTKY W3LENUS MOC/Te €ro KOHTakTa C

MOPCKOW BOAOW, BOLOW, CoAepxXalLlel Xnop, a Takke MblIbHON BOAOW UMK NOCne 3arpsisHeHUs 13-

nenvs.

1) Wspenvie npombiBaTb YUCTON NPECHON BOAOMN.

2) BebiTepeTb M3aenve Hacyxo C MOMOLLbIO CanpeTkn WM OCTaBUTb AJIS BbIChIXaHWUs Ha BO3AyXe.
He noagepratb BO34eWCTBUIO BLICOKUX TeMnepaTyp (Hanp., TENI0 OT KyXOHHbIX NauT unu 6ata-
pel oTonnenus).

6 TexHnuyeckoe o6cnyxuBaHue

MHOOPMALMS |

B 3aBuUCuMMOCTM OT NauueHTa uspenme Moxer nogBsepratbcs NOBbILLEHHOW Harpyske.
> MHTepBaJ‘IbI TEXHNYECKOro O6CJ'Iy)KI/IBaHVI9I cnepyet COKpatuTb B COOTBETCTBUU C OXUOAEMBbI-
MW Harpys3kamu Ha n3genwue.

7 YTunusauums
yTI/IJ'II/I3aLI,I/IF| n3penng OCyLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMMU C npegnncaHnsamu, ,D,el7ICTByP0UJ,VIMM B
CTpaHe MCrnonb3oBaHUAa nN3gennsa.

8 NapaHTusa
Moppo6Hyto nHpopmMaLmio 06 yCrnoBusX rapaHTMM MOXHO NMONY4YUTb B COOTBETCTBYIOLLEN KOMMAHUN
npoun3BoaunTeNs, 3aHMMatoLLencst cObITOM NPOAYKLMU.

9 NMpaBoBble yka3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs 13-
Aenve, Nno3ToMy 3TW yKasaHWa MOryT BapbvpoBaThb.

9.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'IpomsBo,u.vnenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyt—aae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3yeTCFI B COOTBET-
CTBUN C ONMMMCaHUAMU U yKa3aHVI9|MVI, npueeaeHHbIMKW B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipovlasop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS MONOXKEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem Mcnonb3oBaHUN NN HECAHKLUMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enngd.

9.2 CooTBeTcTBMe cTaHpapTam EC
[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOMLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3nTb Ha caiTe Npou3BOAUTENS.
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