2024-06-19

TurboMed Orthotics Inc. MADE 1IN
240 Sydney (101), *
St-Augustin-de-Desmaures , QC

G3A 0P2 CANADA T:1-888-778-8726

CANADA
0 @ turbomedorthotics.com U.S. Patent No. : US 8,529,484, USD 804,044, USD 875,960, US 11,471,313
- Canadian Patent & Industrial design No. : CA 2 692 534, CA 2 900 058, CA 168 202
Tu rbo (\J M ed E= turbomedusa.com European Patent & Community design No. : EP 2 533 734, 003075654-01/02,
% GB 90030756540001, 0002, 008883326-0001, GB 6197836
ORTHOTICS info@turbomedorthotics.com

Patents pending worldwide: PCT/CA2018/051062, PCT/CA2022/051826






\

b

N\ LA
AR

WARNING!

Wear appropriate personal protective equipment,
depending on the nature of the tool and the
associated hazards. Keeping tools clean and free
from grease, oil, or other substances that may
affect grip or performance. Applying the appropriate
force and using proper techniques while using hand
tools to prevent slips, loss of control, accidental
cuts, or injuries. You may use fixtures to hold the
workpiece  securely instead of relying on
handholding. ~ Following guidelines for safe
operation, including positioning hands and fingers
away from cutting edges or moving parts, and
avoiding awkward or unstable positions while
operating the tool. Keeping tools out of reach of
children or unauthorized individuals. Maintaining a
clean and well-organized work area to reduce the
risk of accidents or tripping hazards. Regularly
inspecting tools for damage, wear, or defects, and
removing damaged tools from use until repaired or
replaced.
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AVVERTENZA!

Indossare dispositivi di protezione individuale
adeguati, a seconda della natura dell'utensile e dei
pericoli associati. Mantenere gli strumenti puliti e
privi di grasso, olio o altre sostanze che potrebbero
influire sulla presa o sulle prestazioni. Applicare la
forza appropriata e utilizzare tecniche adeguate
durante lutilizzo di utensili manuali per evitare
scivolamenti, perdita di controllo, tagli accidentali o
lesioni. E possibile utilizzare dispositivi per tenere
saldamente il pezzo in lavorazione invece di fare
affidamento sulla presa manuale. Seguire le linee
guida per un funzionamento sicuro, incluso
posizionare le mani e le dita lontano dai bordi
taglienti o dalle parti in movimento ed evitare
posizioni scomode o instabili durante il
funzionamento dell'utensile. Tenere gli strumenti
fuori dalla portata di bambini o persone non
autorizzate. Mantenere un'area di lavoro pulita e ben
organizzata per ridurre il rischio di incidenti o pericoli
di inciampo. Ispezionare regolarmente gli strumenti
per danni, usura o difetti e rimuovere gli strumenti
danneggiati dalluso fino a quando non vengono
riparati o sostituiti..
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ADVARSEL!

Indossare dispositivi di protezione individuale
adeguati, a seconda della natura dell'utensile e dei
pericoli associati. Mantenere gli strumenti puliti e
privi di grasso, olio o altre sostanze che potrebbero
influire sulla presa o sulle prestazioni. Applicare la
forza appropriata e utilizzare tecniche adeguate
durante l'utilizzo di utensili manuali per evitare
scivolamenti, perdita di controllo, tagli accidentali o
lesioni. E possibile utilizzare dispositivi per tenere
saldamente il pezzo in lavorazione invece di fare
affidamento sulla presa manuale. Seguire le linee
guida per un funzionamento sicuro, incluso
posizionare le mani e le dita lontano dai bordi
taglienti o dalle parti in movimento ed evitare
posizioni scomode o instabili durante il
funzionamento dell'utensile. Tenere gli strumenti
fuori dalla portata di bambini o persone non
autorizzate. Mantenere un'area di lavoro pulita e ben
organizzata per ridurre il rischio di incidenti o
pericoli di inciampo. Ispezionare regolarmente gli
strumenti per danni, usura o difetti e rimuovere gli
strumenti danneggiati dall'uso fino a quando non
vengono riparati o sostituiti..
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ATTENTION!

Portez un équipement de protection individuelle
approprié, en fonction de la nature de l'outil et des
risques associés. Garder les outils propres et exempts
de graisse, d'huile ou d'autres substances susceptibles
d'affecter I'adhérence ou les performances. Appliquer la
force appropriée et utiliser les techniques appropriées
lors de Iutilisation d'outils a main pour éviter les
glissades, la perte de controle, les coupures
accidentelles ou les blessures. Vous pouvez utiliser des
fixations pour maintenir la piéce en toute sécurité au
lieu de vous fier a la main. Respecter les consignes
d'utilisation en toute sécurité, notamment en éloignant
les mains et les doigts des tranchants ou des piéces
mobiles et en évitant les positions inconfortables ou
instables lors de I'utilisation de I'outil. Gardez les outils
hors de portée des enfants ou des personnes non
autorisées. Maintenir une zone de travail propre et bien
organisée pour réduire les risques d'accidents ou de
trébuchements. Inspecter régulierement les outils pour
détecter les dommages, I'usure ou les défauts, et retirer
les outils endommagés de ['utilisation jusqu'a ce qu'ils
soient réparés ou remplacés.

WAARSCHUWING!

Draag geschikte persoonlijke beschermingsmiddelen,
afhankelijk van de aard van het gereedschap en de
daaraan verbonden gevaren. Gereedschap schoon
houden en vrij van vet, olie of andere stoffen die de
grip of prestaties kunnen beinvioeden. Het toepassen
van de juiste kracht en het gebruik van de juiste
technieken tijdens het gebruik van handgereedschap
om uitglijden, verlies van controle, onbedoelde
snijwonden of verwondingen te voorkomen. U kunt
armaturen gebruiken om het werkstuk stevig vast te
houden in plaats van te vertrouwen op handvastheid.
Volg richtlijnen voor veilig gebruik, inclusief het
plaatsen van handen en vingers uit de buurt van
snijkanten of bewegende delen, en het vermijden van
onhandige of onstabiele posities tijdens het bedienen
van het gereedschap. Gereedschap buiten het bereik
van kinderen of onbevoegden houden. Zorgen voor
een schoon en goed georganiseerd werkgebied om
het risico op ongevallen of struikelgevaar te
verkleinen. Regelmatig gereedschap inspecteren op
schade, slijtage of defecten, en beschadigd
gereedschap buiten gebruik stellen totdat het
gerepareerd of vervangen is.

OSTRZEZENIE!

Nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony osobistej, w
zaleznosci od rodzaju narzedzia i zwigzanych z nim
zagrozen. Utrzymywanie narzedzi w czystosci i
wolnych od smaru, oleju lub innych substancji, ktére
moga wplywaé na chwyt lub wydajnos¢. Stosowanie
odpowiedniej sity i stosowanie odpowiednich technik
podczas uzywania narzedzi recznych w celu
zapobiegania  poslizgnieciom,  utracie  kontroli,
przypadkowym przecieciom lub obrazeniom. Mozesz
uzy¢ uchwytéw, aby bezpiecznie przytrzymac
obrabiany przedmiot, zamiast polega¢ na trzymaniu
recznym. Przestrzeganie wskazowek dotyczacych
bezpiecznej obstugi, w tym umieszczanie dtoni i
palcow z dala od krawedzi tngcych lub ruchomych
czesci oraz unikanie niewygodnych lub niestabilnych
pozycji podczas obstugi narzedzia. Przechowywac
narzedzia poza zasiegiem dzieci lub oséb
nieupowaznionych. Utrzymywanie czystego i dobrze
zorganizowanego miejsca pracy w celu zmniejszenia
ryzyka wypadkow lub potkniec. Regularne sprawdzanie
narzedzi pod katem uszkodzen, zuzycia lub wad oraz
usuwanie uszkodzonych narzedzi z uzytku do czasu
naprawy lub wymiany.
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ACHTUNG!

Tragen Sie je nach Art des Werkzeugs und den damit
verbundenen Gefahren geeignete personliche
Schutzausriistung. Halten Sie die Werkzeuge sauber und
frei von Fett, Ol oder anderen Substanzen, die die
Griffigkeit oder Leistung beeintrachtigen kénnten.
Wenden Sie bei der Verwendung von Handwerkzeugen
die entsprechende Kraft an und wenden Sie die richtigen
Techniken an, um Ausrutscher, Kontrollverlust,
versehentliche Schnitte oder Verletzungen zu vermeiden.
Sie konnen Vorrichtungen verwenden, um das Werkstiick
sicher zu halten, anstatt sich auf die Handhaltung zu
verlassen. Befolgen Sie die Richtlinien fiir einen sicheren
Betrieb, einschlieBlich der Positionierung von Handen
und Fingern von Schneidkanten oder beweglichen Teilen
und der Vermeidung unangenehmer oder instabiler
Positionen beim Betrieb des Werkzeugs. Bewahren Sie
Werkzeuge auBerhalb der Reichweite von Kindern oder
Unbefugten auf. Sorgen Sie fiir einen sauberen und gut
organisierten Arbeitsbereich, um das Risiko von Unfallen
oder Stolperfallen zu verringern. Uberpriifen Sie die
Werkzeuge regelmafig auf Schdden, Abnutzung oder
Mangel und nehmen Sie beschadigte Werkzeuge bis zur
Reparatur oder zum Austausch auBer Betrieb.

VARNING!

Bar lamplig personlig skyddsutrustning, beroende pa
verktygets beskaffenhet och tillhérande risker. Halla
verktyg rena och fria fran fett, olja eller andra dmnen
som kan péverka grepp eller prestanda. Anvénd
lamplig kraft och anvand rétt teknik nér du anvéander
handverktyg for att férhindra halka, forlust av
kontroll, oavsiktliga skérsér eller skador. Du kan
anvénda fixturer for att hélla arbetsstycket sdkert
istéllet for att lita pa handhallning. Folj riktlinjerna for
sdker anvandning, inklusive att placera hander och
fingrar borta fran skéreggar eller rérliga delar, och
undvika obekvdma eller instabila positioner nar du
anvander verktyget. Hélla verktyg utom rackhall for
barn eller obehériga personer. Att uppritthalla ett
rent och vélorganiserat arbetsomrade fér att minska
risken for olyckor eller snubbelrisk. Inspektera
regelbundet verktyg for skador, slitage eller defekter
och ta bort skadade verktyg fran anvandning tills de
repareras eller byts ut.
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AVERTIZARE!

Purtati echipament individual de protectie adecvat, in
functie de natura instrumentului si de pericolele
asociate. Péstrarea sculelor curate si fard grasimi,
ulei sau alte substante care pot afecta aderenta sau
performanta. Aplicarea fortei adecvate si utilizarea
tehnicilor adecvate in timp ce utilizati unelte de mana
pentru a preveni alunecéri, pierderea controlului,
taieturi accidentale sau réni. Puteti utiliza dispozitive
de fixare pentru a tine piesa de prelucrat in sigurantg,
in loc sa vé bazati pe prinderea mainii. Urmand
instructiunile pentru o operare in sigurantd, inclusiv
pozitionarea mainilor si a degetelor departe de
marginile taietoare sau piesele in miscare si evitarea
pozitiilor incomode sau instabile in timpul utilizarii
instrumentului. Pastrarea sculelor la indeméana
copiilor sau a persoanelor neautorizate. Mentinerea
unei zone de lucru curate si bine organizate pentru a
reduce riscul de accidente sau pericole de
impiedicare. Inspectarea regulata a sculelor pentru
deteriordri, uzurd sau defecte si scoaterea din uz a
sculelor deteriorate pana la reparare sau inlocuire.

——
——
ADVERTENCIA!

Use el equipo de proteccion personal adecuado,
segun la naturaleza de la herramienta y los peligros
asociados. Mantener las herramientas limpias y
libres de grasa, aceite u otras sustancias que puedan
afectar el agarre o el rendimiento. Aplicar la fuerza
adecuada y utilizar las técnicas adecuadas mientras
se utilizan herramientas manuales para evitar
resbalones, pérdida de control, cortes accidentales o
lesiones. Puede usar accesorios para sujetar la pieza
de trabajo de forma segura en lugar de depender de
la sujecion manual. Seguir las pautas para una
operacion segura, incluida la posicién de las manos
y los dedos lejos de los bordes cortantes o las
piezas moviles, y evitar posiciones incomodas o
inestables al operar la herramienta. Mantener las
herramientas fuera del alcance de los nifios o
personas no autorizadas. Mantener un érea de
trabajo limpia y bien organizada para reducir el
riesgo de accidentes o peligros de tropiezos.
Inspeccionar regularmente las herramientas en
busca de dafios, desgaste o defectos, y retirar las
herramientas dafiadas del uso hasta que se reparen
o reemplacen.

VAROITUS!

Kayta asianmukaisia henkilokohtaisia
suojavarusteita tyokalun luonteesta ja siihen
liittyvistéd vaaroista riippuen. Pida tyokalut puhtaana
ja puhtaana rasvasta, 6ljystd tai muista aineista,
jotka voivat vaikuttaa pitoon tai suorituskykyyn.
Kayta asianmukaista voimaa ja oikeita tekniikoita
kasityokaluja kaytettdessa liukastumisen, hallinnan
menettdmisen, vahingossa tapahtuvien viiltojen tai
vammojen estamiseksi. Voit kayttdd kiinnittimia
tyokappaleen pitdmiseen tukevasti sen sijaan, etta
luottaisit kadesta pitdmiseen. Noudata turvallista
kayttoa koskevia ohjeita, mukaan lukien kasien ja
sormien sijoittaminen pois leikkausreunoista tai
liikkuvista osista sekd hankalia tai epévakaita
asentoja kayttamisen valttaminen. Pidd tyokalut
poissa lasten tai luvattomien henkilGiden ulottuvilta.
Puhtaan ja hyvin jarjestetyn tybalueen yll4pitdminen
onnettomuus- tai kompastumisvaaran
vahentdmiseksi. Tarkista s&annollisesti tyokalut
vaurioiden, kulumisen tai vikojen varalta ja poista
vaurioituneet tyokalut kdytostd, kunnes ne korjataan
tai vaihdetaan.

AVISO!

Use equipamento de protegdo pessoal adequado,
dependendo da natureza da ferramenta e dos riscos
associados. Manter as ferramentas limpas e livres
de graxa, 6leo ou outras substancias que possam
afetar a aderéncia ou o desempenho. Aplicar a forga
apropriada e usar técnicas adequadas ao usar
ferramentas manuais para evitar escorregdes, perda
de controle, cortes acidentais ou ferimentos. Vocé
pode usar dispositivos de fixagdo para segurar a
pega de trabalho com seguranga em vez de confiar
na méo. Siga as diretrizes para uma operagéo
segura, incluindo posicionar as méos e os dedos
longe de bordas cortantes ou pegas méveis e evitar
posigdes instdveis ou incomodas ao operar a
ferramenta. Mantenha as ferramentas fora do
alcance de criangas ou pessoas ndo autorizadas.
Manter uma 4drea de trabalho limpa e bem
organizada para reduzir o risco de acidentes ou
tropegar. Inspecionar regularmente as ferramentas
em busca de danos, desgaste ou defeitos e remover
as ferramentas danificadas de uso até que sejam
reparadas ou substituidas.




BHMMAHME!

HoceTe MOAXOAAIUM NMYHM MpeanasHu CpeAcTBa B
33aBUCMMOCT OT €CTeCTBOTO Ha WHCTPYMeHTa M
cBbp3aHWTe C  Hero onacHoctu. [Moaabpxaiite
MHCTPYMEHTUTE YMCTU W YACTW OT rpec, Macno uiu
[PV BellecTBa, KOUTO MoraT fa MOBAUSAT Ha
3axBallaHeTo Unu paGoTata. MpunaraHe Ha NoaAxXoAsLLa
cuna M UM3NONM3BaHe Ha MOAXOAALM TeXHUKM npu

u3nonssakHe Ha pbYHM MHCTPYMEHTH 3a
npe/oTBPaTABaHE Ha NOAX/Tb3BaHe, 3ary6a Ha KOHTPON,
cnyyan nof Wnn Hap . MoxeTe pa

“3nonasaTe NPUCNOCOGNEHMS, 3a 1a AbPXUTE AeTaiina
CUrypHO, BMECTO fla pasuMTaTe Ha XBallaHe C pble.
CneagaiiTe  ykasaHuaTa 3a GesonacHa pa6ota,
BK/IIOUNTENHO MO3ULIMOHMPAHE Ha pbleTe W NpbCTUTe
flaney oT pexeln pbGoBe MMM ABWXKELLM Ce YacTh K
n36AreaHe Ha HeyloGHM UM HECTaBUNHU NO3nUMK No
BpeMe Ha paboTa C MHCTPyMeHTa. CbxpaHsiBaiTe
MHCTPYMEHTUTE Aaney oT fiela Ui HeymbAHOMOLLEHU
nuua. MoagbpxaHe Ha YMCTa M A06pe OpraHusMpaHa
pa6oTHa 30Ha 3a HaMmansBaHe Ha puUcKa OT 3710MONYKM
WM ONacHOCTM OT chbBaHe. PefloBHa MpoBepka Ha
MHCTPYMEHTUTE 3a NOBpesia, N3HOCBaHe Uk AedekTn 1
npemaxsaHe Ha MOBPEAEHUTE  MHCTPYMEHTU  OT
ynoTpe6a, 10KaTO He 6baT NONPaBeHN NN 3aMeHEHN.

;

NPOEIAOMNOIHZH!

®opate KATAAANAO ATOHIKO TPOCTATEUTIKO EEOTALOHO,
avahoya He TN UON TOL £PYAAEioL Kal TOUG OXETIKOUG
Kwdovoug.  Alatnpeite Tta epyaleia  kabapd  kat
analaypéva amd ypaco, Addia 1 AAAeg ouoieg mou
pmopei va emnpedoouv TO Kpdtnpa 1 TNV amnodoon.
Epappoyy TN katdAAnAng Suvapng  kat - xprion
KATAANAWV TEXVIKWY KaTd tn XprRon epyaheiwv Xeipog
yla TV ano@uyr oAloBrioewy, anwletag eA€yxov, Tuxaiag
TIEPLKOTING n TPAVHATLOHWY. Mropeite va
XPNOLUOTOLNOETE £EAPTAPATA YIA VA KPATATE TO TEHAXLO
epyaciag pe acpdlela avti va Bacifecte 0To KpdTnpa
oto  ¥épL. AkohouBrote TG odnyieg yia aceakn
Aettoupyia, cupmepAapBavop€vng TG TomoBETNONG TwV
XEPLWV Kat TwV SAKTUAWV PaKPLA ATo TLG KOTITIKEG AKPES
N Ta KwoOpeva pépn Kat TNV arnopuyn aBoAwv f actabwyv
B&oewv Kata Tn Aettoupyia Touv epyakeiov. Kpatnote ta
epyaleia pakpld anod nadia n pn e€ovolodotnpéva dropa.
Awatnpnon kaBapol Kal KAAd OpyavwpEVOu XWPou
epyaciag yla tn peiwon Tou Kvduvou atuxnpatwy f Twy
KWvoOvwy  okovtagtiopa. Emubewpeite  TakTikd  Ta
epyaleia yla Znpiég, pBopd N eAaTTWpATA KAl apalpeite
Ta KaTeoTpappéva epyaleia amd TN Xpnon péXpL va
£TILOKELACTOLV | VA QVTIKATACTAB00V.

ISPEJIMAS!

Dévékite tinkamas asmenines apsaugos
priemones, priklausomai nuo jrankio pobudZio ir
susijusiy pavojy. Laikykite jrankius $varius ir be
riebaly, alyvos ar kity medziagy, kurios gali turéti
jtakos sukibimui ar veikimui. Naudodami rankinius
jrankius naudokite atitinkama jégg ir tinkama
technika, kad iSvengtuméte paslydimo, kontrolés
praradimo, nety€iniy jpjovimy ar suzalojimy. Galite
naudoti tvirtinimo detales, kad galétuméte saugiai
laikyti ruo$inj, o ne pasikliauti ranka. Laikykités
saugaus naudojimo gairiy, jskaitant ranky ir pirsty
padéjima toliau nuo pjovimo briauny ar judanciy
daliy ir nepatogiy ar nestabiliy padéciy vengima
naudojant jrankj. Jrankius laikykite vaikams ar
pasaliniams asmenims nepasiekiamoje vietoje.
Palaikykite Svarig ir gerai organizuota darbo vietg,
kad sumazintuméte nelaimingy atsitikimy ar
uzkliuvimo pavojy. Reguliariai tikrinkite jrankius, ar
jie nepazeisti, nusidévéje ar defektai, ir pasalinkite
pazeistus jrankius nuo naudojimo iki pataisymo ar
pakeitimo..

TEOWE L ZNICHS BRICISL T, BE%
BARREEZERAL T ZEL, ITEZFE
RICRD, JUy ToMRICHEE SR DA
EDHZ7) -, #H. ZOHOYWELFEL
WS ICLET, FIEEFERAT B
BY . IR, BRI, BRERK
HIC, BIARDEMZ, B RBEMEERLT
{22V, T7—0E—-XEFTEZIRbYIC,
BEEE#FEALTLoNY ERFETEHIELT
TET, RERBREOILODHAFTA VI
Fo>TLIEEE W, ThITiE, HECAEELRD
SFEPEEET &, TEDBEPICRVICC
WEIRRELRMBEEITLZ L RENEE
nEd, TEFFHPHFAINTOEVAD
FOBIBVWEZAIREL T IZESL, H
WeOETEDOBBERRT 27202, FRT
FCEBINLFEGEMHIELEST, TEIC
B8, B, XEARVWAHEBNICREL, &
BELERMTZ2ETEELLZIE2EALS
ALET,

-
1

UPOZORENJE!

Nosite odgovarajuéu osobnu zastitnu opremu, ovisno
o prirodi alata i povezanim opasnostima. Odrzavanje
alata Cistim i Cistim od masti, ulja ili drugih tvari koje
mogu utjecati na drzanje ili rad. Primjena
odgovarajuce sile i koristenje odgovarajuc¢ih tehnika
dok koristite rucne alate kako biste sprijecili
poskliznuce, gubitak kontrole, slu¢ajne posjekotine ili
ozljede. MoZete koristiti ucvr§¢enja za sigurno drzanje
obratka umjesto da se oslanjate na drzanje rukom.
Slijedite smjernice za siguran rad, ukljuCujuci
pozicioniranje ruku i prstiju dalje od reznih rubova ili
pokretnih  dijelova i izbjegavanje nezgodnih ili
nestabilnih polozaja tijekom rada s alatom. Drzite
alate izvan dohvata djece ili neovlastenih osoba.
Odrzavanje ¢istog i dobro organiziranog radnog
podru¢ja kako bi se smanjio rizik od nezgoda ili
opasnosti od spoticanja. Redoviti pregled alata za
oStecenje, istroSenost ili nedostatke i uklanjanje
oStecenih alata iz upotrebe dok se ne poprave ili
zamijene..

.
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FIGYELEM!

Viseljen megfelel6 egyéni védéfelszerelést, a szerszam
jellegétl és a kapcsolédd veszélyektsl fliggden. A
szerszamokat tisztéan és zsirtél, olajtél és egyéb olyan
anyagoktdl mentesen kell tartani, amelyek
befolyasolhatjdk a fogast vagy a teljesitményt. A
megfelel6 er6 kifejtése és a megfelelé technikak
alkalmazdsa kéziszerszdmok hasznélata kozben a
megcsUszas, az irdnyitas elvesztése, a véletlen vagasok
vagy sériilések megelézése érdekében. Hasznalhat
rogzitéelemeket a munkadarab biztonségos tartasara,
ahelyett, hogy a kézfogasra hagyatkozna. Kovesse a
biztonsdgos iizemeltetésre vonatkozd irdnyelveket,
beleértve a kezek és az ujjak vagoéélektdl vagy mozgd
alkatrészektél valé tavolabb helyezését, valamint a
kényelmetlen vagy instabil helyzetek elkeriilését a
szerszam hasznélata kozben. Tartsa tavol a
szerszamokat gyermekektd| vagy illetéktelen
személyektdl. Tiszta és jol szervezett munkateriilet
fenntartasa a balesetek és botlasveszély csokkentése
érdekében. A szerszamok rendszeres ellenérzése
sériilések, kopdsok vagy hibdk szempontjabdl, és a
sériilt szerszamok hasznalatbél valé eltavolitisa a
javitasig vagy cseréig.

TWISSIJA!

llbes taghmir protettiv personali xieraq, skont in-
natura tal-ghodda u I-perikli asso¢jati. Inzommu |-
ghodda nodfa u hielsa minn grass, zejt, jew sustanzi
ohra li jistghu jaffettwaw il-qabda jew il-prestazzjoni.
L-applikazzjoni tal-forza xierqa u l-uzu ta 'tekniki
xierga waqt l-uzu ta' ghodda tal-idejn biex jipprevjenu
zlieq, telf ta 'kontroll, qtugh accidentali, jew
korrimenti. Tista' tuza attrezzaturi biex izzomm il-
bicca tax-xoghol b'mod sikur minflok ma tiddependi
fuq iz-zamma tal-idejn. Li jsegwu linji gwida ghal
thaddim sikur, inkluz il-pozizzjonament ta 'l-idejn u s-
swaba' 'l boghod mit-truf tat-tqattigh jew il-partijiet li
jiccaqilqu, u tevita pozizzjonijiet skomdi jew instabbli
wagt li thaddem I-ghodda. Zomm I|-ghodda fejn ma
jintlahagx mit-tfal jew individwi mhux awtorizzati. |z-
zamma ta’ zona tax-xoghol nadifa u organizzata
tajjeb biex tnaqqgas ir-riskju ta’ incidenti jew perikli ta’
tgerbib. Tispezzjona regolarment |-ghodda ghal
hsara, xedd jew difetti, u tnehhi |-ghodda bil-hsara
mill-uzu sakemm tissewwa jew tinbidel.

A

B
==K

RIFETAMNURIBRER, FREHHIA
Pijpss. RIFIREE, FaimiE. mfH
T B IO R MR. EAFHTR
WHEINE NN FRAIERBEA, MUBIEE
B, KB BRI ZG. BUMNERRR
REEMEZETH, mARREFH. BFER
SREEN, BEGFNFRTEME NS
HEpE, HERETANBRBEBITREN
g, 1§ TRRELESRREFNA R
FEIWHTT. REFTERBEEAFFEE,
R ER A SRR EREONE. EHeE
TRRERRA. BRIAGRME, FEILERR
IR, EEBEHER.

VAROVANI!

Pouzivejte vhodné osobni ochranné prostiedky v
zévislosti na povaze nafadi a souvisejicich
nebezpecich. UdrZujte néstroje Cisté a bez mastnoty,
oleje nebo jinych latek, které mohou ovlivnit pfilnavost
nebo vykon. Aplikujte pfiméfenou silu a pouzivejte
spravné techniky pfi pouzivani ru¢niho naradi, abyste
zabranili uklouznuti, ztraté kontroly, ndhodnym feziim
nebo zranénim. Misto spoléhani se na ruéni drzeni
mulzete pouzit pfipravky k bezpe¢nému drzeni
obrobku. Dodrzujte pokyny pro bezpeény provoz,
véetné umisténi rukou a prstd mimo fezné hrany nebo
pohyblivé ¢ésti a vyhybani se nevhodnym nebo
nestabilnim polohdm pfi praci s nastrojem. UdrZujte
nastroje mimo dosah déti nebo neoprévnénych osob.
Udrzovani ¢istého a dobre organizovaného pracovniho
prostoru, aby se sniZilo riziko nehod nebo nebezpeci
zakopnuti. Pravidelné kontrolujte nastroje, zda nejsou
poskozené, opotiebované nebo zavadné, a poskozené
nastroje vyfazujte z provozu, dokud nebudou opraveny
nebo vyménény.

VAN |

RABHADH!

Caith trealamh cosanta pearsanta cui, ag brath ar nadur
na huirlise agus ar na guaiseacha a bhaineann leis.
Uirlisi a choinnedil glan agus saor 6 ramhar, ola né
substainti eile a d’fhéadfadh cur isteach ar ghreim né ar
fheidhmiocht. An férsa cui a chur i bhfeidhm agus ag
baint Usdide as teicnici cui agus Usdid & baint as uirlisi
laimhe chun duillin, caillteanas smachta, ciorruithe
thaisme, né gortuithe a chosc. Is féidir leat daingnedin a
dsaid chun an saotharphiosa a choinnedil go daingean
in ionad a bheith ag brath ar shealbht ldimhe. Ag
leandint treoirlinte maidir le hoibrii sébhdilte, lena n-
diritear na lamha agus na méara a shuiomh ar shiul 6
imill ghearrtha né pdirteanna gluaisteacha, agus
suiomhanna corracha né éagobhsai a sheachaint agus
an uirlis & oibrit. Uirlisi a choinnedil as aimsid leanai né
daoine aonair neamhudaraithe. Limistéar oibre glan
dea-eagraithe a chothabhdil chun an baol timpisti né
guaiseacha tuisle a laghdu. Cigireacht rialta a
dhéanambh ar uirlisi le haghaidh damadiste, caitheamh, né
lochtanna, agus uirlisi damaiste a bhaint as dsdid go dti
go ndeiseofar nd go n-athsholathréfar iad.

POZOR!

Noste vhodné osobné ochranné prostriedky v zévislosti
od povahy naradia a suvisiacich nebezpecenstiev.
UdrZiavanie nastrojov Cisté a bez mastnoty, oleja alebo
inych latok, ktoré mézu ovplyvnit prifnavost alebo vykon.
Aplikovanim vhodnej sily a pouzZivanim spravnych
technik pri pouzivani ru¢ného naradia, aby ste predisli
poSmyknutiu, strate kontroly, ndhodnym rezom alebo
zraneniam. Namiesto toho, aby ste sa spoliehali na
ruéné drzanie, mézete pouzit pripravky na bezpe¢né
drzanie obrobku. Dodrziavajte pokyny pre bezpe¢nu
prevadzku, vratane umiestfiovania rik a prstov mimo
reznych hrén alebo pohyblivych Casti a vyhybania sa
nevhodnym alebo nestabilnym polohdm pri praci s
naradim. UdrZiavanie néstrojov mimo dosahu deti alebo
neoprévnenych oséb. Udrziavanie Cistého a dobre
organizovaného pracovného priestoru, aby sa znizilo
riziko nehdéd alebo nebezpecenstiev  zakopnutia.
Pravidelne kontrolujte néstroje, ¢i nie si poskodené,
opotrebované alebo defektné, a poskodené nastroje
vyradte z pouzivania, kym nebudi opravené alebo
vymenené.

HOIATUS!

Olenevalt tooriista laadist ja sellega seotud ohtudest
kandke sobivaid isikukaitsevahendeid. Hoidke
tooriistad puhtad ja vabad mééardest, Glist voi
muudest haarduvust voi joudlust mdjutada voivatest
ainetest. Késitooriistade kasutamise ajal rakendage
sobivat joudu ja kasutage digeid tehnikaid, et valtida
libisemist, juhitavuse kaotamist, juhuslikke 16ikeid voi
vigastusi. Kadest kinni hoidmise asemel voite
toodeldava detaili turvaliseks hoidmiseks kasutada
kinnitusvahendeid. ~ Ohutu  kasutamise juhiste
jargimine, sealhulgas kate ja sdrmede asetamine
I6ikeservadest voi liikuvatest osadest eemale ning
ebamugavate voi ebastabiilsete asendite véltimine
tooriista kasutamise ajal. Hoidke tooriistad lastele voi
volitamata isikutele ka j
hasti  korraldatud ~ toopi hoidmine, et
vahendada Gnnetuste voi komistamisohtu. Kontrollige
regulaarselt tooriistu  kahjustuste, kulumise voi
defektide suhtes ning eemaldage kahjustatud
tooriistad kuni parandamiseni voi véljavahetamiseni.

BRIDINAJUMS!

Lietojiet ~ piemérotus individualos  aizsardzibas
lidzek|us atkaribd no instrumenta veida un ar to
saistitajiem apdraudé&jumiem. Uzturiet instrumentus
tirus un brivus no taukiem, ellas vai citam vielam, kas
var ietekmét sakeri vai veiktsp&ju. Izmantojot rokas
instrumentus, pieliekot atbilsto$u spéku un izmantojot
atbilstoSus panémienus, lai novérstu paslidésanu,
kontroles zaudé$anu, nejausus iegriezumus vai
traumas. Varat izmantot armatdras, lai drosi noturétu
apstradajamo priekSmetu, nevis palauties uz turésanu
roka. levérojiet drosas darbibas vadIinijas, tostarp roku
un pirkstu novietoSanu prom no grieSanas malam vai
kustigam dalam un izvaifiSanos no neértam vai
nestabilam pozicijam darbarika lietosanas laika.
Uzglabajiet instrumentus bérniem vai nepiedero§am
personam nepieejama vietd. Tiras un labi organizétas
darba zonas uzturéSana, lai samazinatu negadijumu
vai paklupsanas risku. Regulari parbaudiet, vai
instrumentiem nav bojajumu, nodiluma vai defektu, un
bojato instrumentu nonems$ana no lieto$anas Idz
remontam vai nomainai.

OPOZORILO!

Nosite ustrezno osebno zascitno opremo, odvisno
od vrste orodja in s tem povezanih nevarnosti.
Orodja naj bodo Cista in brez mascob, olj ali drugih
snovi, ki lahko vplivajo na oprijem ali delovanje.
Uporabite ustrezno silo in uporabite ustrezne tehnike
med uporabo ro¢nega orodja, da preprecite zdrse,
izgubo nadzora, nenamerne ureznine ali poskodbe.
Za varno drzanje obdelovanca lahko uporabite
vpenjala, namesto da se zanaSate na drzanje v
rokah. Upostevajte smernice za varno delovanje,
vkljuéno z odmikom rok in prstov od rezalnih robov
ali gibljivih delov ter izogibanjem nerodnim ali
nestabilnim polozajem med upravljanjem orodja.
Orodje  hranite izven dosega otrok ali
nepooblascenih oseb. Vzdrzevanje Cistega in dobro
organiziranega delovnega obmocja za zmanj$anje
tveganja nesre¢ ali nevarnosti spotikanja. Redno
pregledovanje orodij glede poskodb, obrabljenosti ali
okvar ter odstranjevanje poskodovanih orodij iz
uporabe, dokler niso popravljena ali zamenjana.

UYARI!

Aletin yapisina ve ilgili tehlikelere bagl olarak uygun
kigisel koruyucu ekipman kullanin. Aletleri temiz ve
tutusu veya performansi etkileyebilecek gres, yag
veya diger maddelerden arindinimig halde tutmak. El
aletlerini kullanirken kaymayi, kontrol kaybini, kazara
kesilmeleri veya yaralanmalari 6nlemek igin uygun
giicli uygulamak ve uygun teknikleri kullanmak. Elle
tutmaya giivenmek yerine is pargasini givenli bir
sekilde tutmak igin fiksturler kullanabilirsiniz. Elleri
ve parmaklar kesici kenarlardan veya hareketli
pargalardan uzaga yerlestirmek ve aleti galistirnrken
garip veya dengesiz konumlardan kaginmak dahil
olmak iizere giivenli galistirma yonergelerine uymak.
Aletleri  gocuklarin  veya yetkisiz  kisilerin
erigemeyecedi  yerlerde saklayin. Kaza veya
tokezleme tehlikelerini azaltmak igin temiz ve iyi
organize edilmis bir galigma alani saglamak. Aletleri
hasar, aginma veya kusurlara kargi diizenli olarak
incelemek ve onarilana veya degistirilene kadar
hasarli aletleri kullanimdan kaldirmak.
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1 Introduction

Patient Document: General Information Limited Warranty
Safety and Handling

1.1 Copyright and intellectual property
The copyright for these assembly and use i is held solely by the

Additionally, allrights are reserved, particularly with regard to patent grant or utility model registration.
Violations of the above-mentioned provisions will result, where applicable, in the obligation to pay compensation
for damages.

Intellectual Property - Patent numbers

U.S. Patent No.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

European Patent: EP2533734

1.2 Foreword
We would like to thank you for your confidence in TurboMed and the XTERN SUMMIT. This orthosis was designed
by TurboMed Orthotics Inc., located in the province of Quebec, Canada

This new-generation orthotic solution was developed specifically for people with foot drop.

The XTERN SUMMIT was developed to offer you unrivaled performance and comfort.

We urge you to read this guide carefully and to address any questions and/or comments to your authorized provider
before using or assembling your new orthosis. In order to ensure that the equipment works properly and safely, you
must strictly follow all of the instructions provided in this document and observe the specified usage restrictions.

If, at any time, you have any concerns about the way your device is working or if you have any questions, do not
hesitate to contact your authorized provider.

To contact the customer service department of TurboMed Orthotics, please visit:

www.TurboMedorthotics.com

13 Use

\mended use This orthosis is intended SOLELY as an orthotic fitting for the lower limb and has been designed only
for drop

Itis \mpor(ant to use it in accordance with the indications.

1.4 Safety symbols used in this guide
The symbols below are used in this guide to identify the warnings and useful advice that you should observe. It is
very important to read and thoroughly understand them before using our product for the first time.

Warning:
injury.

his symbol means that there is a potential risk. Failure to heed a warning may result in bodily harm or

Notice: recommendations or instructions should be taken seriously.

Product-related caution: concerns a potential material risk. Failure to heed a product caution may result in
significant material damage.

2 Presentation of the product

Item Description

MAIN SECTION
FRONT HARNESS "U"
BACKHARNESS
LAGE GLIP
CALF/SHIN PAD

[LRFNAITRIN

3 Indications and contraindications

3.1Indications

The orthosis is intended for people who have:

Weakness in the muscles that lift the foot, with little to no spasticity (post: back, hip or knee surgery; traumatic
injury to the lower limbs; a stroke; traumatic brain injury; multiple sclerosis; Charcot-Marie-Tooth disease;
peroneal paralysis; neuromuscular atrophy, etc.).

Minor impairment of the muscles that raise the foot.

Very slight deformations of the foot capable of being corrected with the use of an insole and lateral support.
Indications for this product must always be determined by your doctor or prescribing physician.

3.2 Contraindications

The orthosis was not designed for cases of:

-moderate to severe spasticity of the lower limb;

-leg ulcers in the posterior part of the calf;

~serious balance problems;

-moderate to severe foot deformities;

r:enam pathologies that require a visit to a physician to verify whether the orthosis is appropriate for the client or

4The Product
(The product should be used only under the supervsion of  qualified physician. MD/DO/DPM)

4.1 Usage restrictions
Use of the orthosis is not recommended to prevent contractures (shortening of muscles), etc.
Avoid going near a source of high heat, such as a fire, a heating element, embers, flames, etc.
NEVER use an orthosis that belonged fo someone else or an orthosis that you believe has been used.

4.2 Warning and general safety instructions (client)
Information:

~please read this document in its entirety before using the product

ecd the safety insricions In order 10 avaid injury or darkage o the product;
~keep this document in a safe place.

4.3 Warning and general safety instructions (professional)
Information:

-please read this document in its entirety before using the produc

Pecd the safety insricions In order 10 avaid injury or darkage o the product;

~show users how to properly use their product and inform them accurately of the safety instructions;
~keep this document in a safe place.

4.4 Caution
This product is for single patient use only.
Use caution when handling the product.
Check the product regularly to see i it still works properly.
Stop using the product if there are changes in, or loss of, functionality and have it inspected by your authorized
health care provider.

Observe the legal and insurance regulations related to operating motor vehicles of any type and have your driving
skills tested by the competent authority.
In general, the physician will determine the daily duration of use and the total period of use.
Only qualified health care providers are authorized to perform the initial fitting and first application of the
product.
Show the patient how to properly handle and care for the product.
Inform the patint that it s important to see a physican immediately if unusualchangesto the body are observed
(ex, the development of a wound, worsening of pain,
Ensure that the orthosis is applled properly and that it fits correctly.
Tell the patient to check, prior to each usage, that the product works properly and that it shows no signs of wear
or damage.
Direct the patient’s attention to the fact that they CANNOT continue to use the product if it or one of its
components is worn or damaged (ex., cracks, missing part, warping, inappropriate shape of the orthosis, etc.).

5 Application and removal of the product

5.1 Application

Tinstall the lace clip to an appropriate shoe.

2 Open the calf/shin band.

3 Install the product onto the shoe.

4 Put on the shoe and orthosis, pushing back on the orthosis.

5 Close and tie the shoe.

6 Tighten the calf/shin band so as to comfortably secure the top part of the brace to the leg.
Be careful not to over tighten.

5.2 Removal
1 0pen the calf/shin band.

2 Untie your shoe.

3 Remove your foot from the shoe.

5.3 Final inspection
Ask the patient to take a few steps to try out the product and to test it on slopes, ramps, while running, and on
stairs. Make adjustments, if necessary.

6 Care and cleaning
Care and Cleaning ehould be done on a 2 regulr basi. lean the igid parts of the product only with mild soap and
water or a damp cloth. The so-called “soft” parts, such as the calf/shin pad, the band, etc., should be cleaned by
Hand ueing mild s0ap, then ai-dried. Avold any source of direct heat (e, salar radiation, a adlator, fire, etc).

7 Guarantees

7.1 Guarantee and assistance

The XTERN SUMMIT orthosis was manufactured by TurboMed Orthotics Inc. TurboMed guarantees its orthosis for
a period of three years (3 years) from the date of purchase. If a product proves to have material or manufacturing
defects, TurboMed will repair it or replace it at its own expense if sufficient proof is provided—namely, a receipt
(i.e. Written Proof Of Delivery from your authorized provider)— and if there is proof that the date of the service
request is within the guarantee period. The use of unauthorized replacement parts will cancel this guarantee.
Contact your authorized provider o TurboMed for additonalnformation inthis regard:

Exclusion: ollowing are not covered by this guarantee:

~damage caused by Improper ase resulting from excessive use, negligence, fire or any other unusual accident or
unauthorized modifications or repairs;

~damage caused by the use of unauthorized replacement parts;

-normal wear and tear, including chips, scratches, abrasions, discoloration or the fading of colors;

the so-called “soft” parts, such as, but not limited to, the calf/shin pad, the calf/shin band, the calf/shin band pad,
the plastic fasteners (tie-wraps), the various pieces of VELCRO®, etc.

7.2 Special satisfaction guarantee
We are so confident in the quality of our product that we offer to refund the cost of your orthosis if you are not
entirely satisfied (see above) within 2 months of your purchase.

rboMed, its distributors and their authorized health care providers undertake jointly and severally to refund in
full the amount paid to the client if he/she is not satisfied with the product within two months (2 months) of the
date of purchase of the TurboMed orthosis. The client and/or authorized health care providers will be solely
responsible for the shipping expenses related to sending the orthosis back to us. However, prior authorization
must be requested.

8 Legal information
Alllegal requirements are subject to the national legislation of the country in question and therefore may vary
depending on where the product is used.

Thank yor
The TurboMed Team

l] Document patient: Informations générales Garantie limitée Sécurité et manipulation

1 Introduction

1.1 Droits d'auteur et de propriété intellectuelle
Les droits d'auteur de ces instructions de montage et d'utilisation sont la propriété exclusive du fabricant.

En outre, tous les droits sont réservés, particuliérement en cas de dépét de brevets et de procédés d'utilisation.
Les infrations & Fencontre des dispositons ci-dessus entraineront 1l i, obligaion de dommages et intéréts.
Propriété intellectuelle - Numéros de brey

£.U. Brevet n° : 8529484

CA Brevet n° : 2692534

Brevet Européen n°: EP2533734

1.2 Avant-propos

Nous vous remercions de la confiance que vous avez p\a:e’e en TurboMed et la XTERN SUMMIT. Cette orthése est
congue par TurboMed Orthotics Inc.  Québec, Cana

Cotte solution orthétique de nouvelie génération a été développée speécifiquement pour les gens atteint d'un pied
tombant.

La XTERN SUMMIT a été mise au point pour vous offrir un niveau de performance et de confort inégal

Nous vous fortement de o présent manuel et de soumetire toute question et/ou
commentaire a votre revendeur autorisé avanld utiliser ou d’assembler votre nouvelle orthése. Afin d'assurer le
fonctionnement adéquat de 'équipement en toute sécurité, vous devrez suivre rigoureusement chacune des
instructions fournies dans le présent document et respecter les limites d'utilisation spécifiées.

En tout temps, si vous doutez du funclmnnemem de votre appareil ou si vous avez des questions, communiquez
sans hésiter avec votre revendeur autori:

Pour rejoindre 16 service 3 1a lientele de Turbolied Orthotics au Canada, visitezle : www TurboMedori m

5 Patient Dokument :Allgemeine Information Eingeschréinkte Garantie Sicherheit und Handhabung

1 Einfiihrung

1.1 Urheberrecht und geistiges Eigentum

Das Urheberrecht fiir diese Montage- und Gebrauchsanweisungen liegt allein beim Hersteller.
Dariiber hinaus sind alle Rechte hinsichtlich der oder der
Gebrau:hsmusterem(ragung

resultieren, wo gesetzlich zulissig, in einer Schadensersatzpflicht.
Geistiges Elgemum Palemnummern

Patentnr. USA.: 85294

Patenthr. Kanada: 1699834

Europa Patent: EP2533734

1.2 Vorwort
Wir danken Ihnen fiir Ihr Vertrauen in TurboMed und den XTERN SUMMIT. Diese Orthese der neuen Generation
wurde von TurboMed Orthotics Inc. mit Sitz in Quebec, Kanada, entwickelt und speziell fir Menschen mit
FuBheberschwache gefertigt.
Der XTERN SUMMIT bietet uniibertroffene Leistungsfahigkeit und hchsten Komfort.
Wir bitten Sie, diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durchzulesen. Bei Fragen und/oder Kommentaren wenden Sie
sich bitte an Ihren autorisierten Einzelhandler, ehe Sie Ihre neue Orthese zusammensetzen oder verwenden. Um
sicherzustellen, dass Ihre Orthese und sicher issen Sie die iesem
Dokument streng befolgen und die Nutzungsbeschrankungen einhalten.
Sollten Sie zu irgendeinem Zeitpunkt Bedenken in Bezug auf die Funktionsweise Ihrer Orthese oder Fragen haben,
gern Sie nich, Ihren autoriserten Einzelhancler zu kontaktieren,

der n TurboMed in Kanada finden Sie unter:

www.TurboMedort m

1.3 Utilisation
Usage prévu : Cette orthése est EXCLUSIVEMENT destinée  un appareillage orthétique pour le membre inférieur et
elle est congue UNIQUEMENT comme releveur de pied (pied tombant/drop foot).

Il est important de Futiliser conformément aux indications.

1.4 Symboles de sécurité en usage dans le présent manuel

Les symboles ci-dessous sont utilisés dans le présent manuel pour identifier les mises en garde et les conseils utiles
que vous devez respecter. Il est trés important que vous lisiez et que vous vous assuriez de leur parfaite
compréhension avant d'utiliser notre produit pour la premiere fois.

Mise en garde : concerne un risque potentiel. Le non-respect d’une mise en garde peut causer une Iésion ou
blessure corporelle.

Note : les recommandations ou instructions doivent étre prises au sérieux. A

Avertissement relatif au produit : concerne un risque matériel potentiel. Le non-respect d’un avertissement peut
entrainer un dommage matériel sérieux.

item | Description
SECTION PRINCIPALE
HARNAIS AVANT « U»
HARNAIS ARRIERE

CLIP D'ATTACHE A LACETS

SECTION MOLLET/TIBIA

[ERFSAITRIN

3 Indications et contre-indications

3.1 Indications

L'orthese est destinée aux individus qui ont :
Une faiblesse des muscles releveurs du pied ne présentant aucune ou une Iégére spasticité (par exemple suite 4 une
chirurgie au dos, ou a la hanche, ou au genou, ou & un traumatisme aux membres inférieurs, ou & un accident
vasculaire cérébral, ou & une lésion cérébrale traumatique, ou & la Sclérose en Plagues, ou & la maladie de Charcot-
Marie-Tooth, ou & une paraiysie s musces péroriers, ou 3 une atrophie neuromusculaire etc

Un trouble léger des muscles abaisseurs du pied.

Des déformations trés Iégéres du pied pouvant étre corrigées  Iaide d'une semelle et d'un support latéral.
Uindication de ce produit doit toujours étre faites par le médecin et/ou le prescripteur.

3.2 Contre-indications

Uorthese n'a pas été congue pour les cas de :

-spasticité du membre inférieur modérée a sévére;

~d'ulcéres de jambes 3 la partie postérieure dumollet;

~de problemes de déséquilibre important;

-de déformations du pied modérées a sévéres;

~de certaines pathologies qui requigrent la consultation avec un médecin afin de vérifier si lorthése peut étre
adéquate ou non pour le client.

41Le produit

4.1 Restrictions d'utilisation

Uutilisation de 'orthése n’est pas recommandée pour prévenir les contractures (raccourcissements), et
Euiter do vous approcher dunt sounce de levée e éhateur 16 que dn fov, drun Elément chauffant, e 1 brase,
des flammes, etc.

N'utilisez JAMAIS une orthése ayant appartenu & quelqu’un d’autre ni une orthése que vous croyez déja étre usagée.

4.2 Mise en garde et consignes de sécuri
Informations :

-veuillez lire attentivement Ia totalité de ce document avant d’utiliser le produit;

Tespectez Ies consignes de SGcurité afin & éuter toute biessure et tout dommage au produit
~conservez soigneusement ce document.

générales (client)

4.3 Mise en garde et consignes de sécurité générales (professionnel)

Informations :

~veuillez lire attentivement la totalité de ce document avant d'utiliser le produit;

~respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et tout dommage au produit

“oparenez a T utilisateur & bien utliser son produit &t informez ie correctement § propos des consignes de sécurité
-conservez soigneusement ce document.

4.4 Prudence

Veuillez n'utiliser ce produit que sur un seul patient.

Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

Manipulez le produit avec précaution.

Vérifiez régulierement le produit afin de juger s'il est toujours fonctionnel.

Cessez d'utiliser le produit en cas de modifications ou pertes fonctionnelles et faites-le controler par votre revendeur
autorisé.

Respectez les prescriptions Iégales liées 4 I'assurance relallves o \a conduite d’un véhicule de tous genres et faites
contréler votre aptitude a conduire par les autorités compét

De fagon générale, le médecin détermine la durée quonmenne du port de Porthése et sa période d'utilisation.

Seul le personnel spécialisé est habilité 3 procéder au premier ajustement & a \a premigre utilisation du produit.
Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le pro

Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il mnsme des changements anormaux sur sa
personne (ex. la formation dune plaie, augmentation de la douleur, etc.).

Assurez-vous que 'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

Indiquez au patient qu'il dmxvenﬁeravamcnaque utilisation si le produit fonctionne bien et si ce dernier présente
des signes d'usure ou d’endommageme

Attirez I'attention du patient sur le fait qu I NE PEUT continuer 3 utifser e produit si ce dernier ou I'un des ses
éléments est usé ou endommagé (ex. fissures, absence d’une piéce, déformations, forme non appropriée de
l'orthese, etc.).

5 Mise en place et retrait du produit

5.1 Mise en place
T Installez le clip  lacets (lace clip) sur une chaussure approprie.

2 Ouvrez la sangle du mollet/tibia.

3 Installez le produit sur la chaussure.

4 Enfilez la chaussure et Porthése en rabattant I'orthése vers arriére.
5 Fermez et attachez la chaussure.

6 Fermez la sangle mollet/tibia.

5.2 Retrait

10uvrez la sangle du mollet/tibia.

2 Détachez votre chaussure.

3 Retirez votre pied de la chaussure.

5.3 Contrdle final
Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des pentes, des rampes, &
la course et dans des escaliers. Procédez a des ajustements si cela est nécessaire.

6 Entretien et nettoyage
Nettoyez les parties rigides du produit seulement avec de I'eau et du savon doux ou un linge humide. Les piéces dites
«molles » telles que le coussin du mollet/tibia, la courroie, etc. doivent étre nettoyées  la main avec un savon doux
et séchées a air libre. Evitez toute source de chaleur directe (ex. le rayonnement solaire, radiateur, feu, etc.).

7 Garanties

7.1 Garantie et assistance

Uorthése XTERN SUMMIT a été manufacturée par TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantit son orthése pour une
période de trois ans (3 ans) aprés la date d’achat. Si un produt présente des défauts de matériaux ou de fabrication,
TurboMed le réparera ou le remplacera  ses frais i une preuve suffisante est fournie, par un reu, et qui atteste que
Ia date & laquelle le service est demandé est conforme 4 la période de garantie. L'utilisation de piéces de rechange
non autorisées annulera cette garantie. Contacter votre revendeur autorisé ou TurboMed pour plus d'informations &
ce sujet.

Exclusions; ne sont pas couverts par la garantie :

-les dommages causés par une mauvaise utilisation résultant d'un usage abusif, de négligence, de feu ou tout autre
accident hors du commun ou encore de modifications ou de réparations non autorisées;

les dommages causées par I'utilisation de piéces de rechange non autorisées;

~Pusure normale, incluant les ébréchures, les é les abrasions, la oul’ des
couleurs;

-les pices dites « molles » telles que, mais sans les limiter, la courroie du mallet/tibia, le coussin mollet/tibia, le
coussin de la courroie du mollet/tibia, les attaches plastiques (tie-wraps), les diverses piéces de Velcro, etc.

7.2 Garantie spécifique de satisfaction

Nous sommes tellement convaincus de la qualité de notre produit que nous vous offrons de rembourser le cout de
votre orthése si vous 'étes pas entiérement satisfait (voir ci-dessus) et ce dans un délais de 2 mois suivant votre
achat.

TurboMed, ses distributeurs et leurs agents revendeurs autorisés s'engagent solidairement  rembourser
intégralement le cout d’achat au client si ce dernier n’est pas satisfait du produit dans les deux mois (2 mois) suivant
I'achat de I'orthése TurboMed. Le client et/ou les revendeurs autorisés et/ou les distributeurs auront I'entiére
responsabilité des frais de transport reliés au retour de I'orthése. Cependant, une autorisation devra étre demandée
préalablement.

8 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concerné et peuvent donc
présenter des variations o 'utilisation du produit est en usage.

Merci,
Uéquipe de TurboMed

26

1.3 Verwendung
Bestimmungsgemée Verwendung: Diese Orthese dient EINZIG als orthopadisches Hilfsmittel fiir den Unterschenkel
und wurde AUSSCHLIESSLICH als FuRheber (fr Menschen mit FuBheberschwache) entwickelt.

Es ist wichtig, dass Sie diese Orthese anweisungsgemak verwenden.

1.4 Sic it in dieser

Die nachfolgenden Symbole werden in dieser verwendet, um und nitzliche
Ratschlige zu markieren, denen Sie Beachtung schenken sollten. s ist duBerst wichtig, dass Sie diese grindlich
durchlesen, ehe Sie unser Produkt erstmals verwenden.

Risiko. Die

Warnung: dieses Symbol
Kbrperliéhen Schaden oder Verletzungen finren.

dieser Warnung kann zu

werden. AN\

hin. Die

fiihren. A

Hinweis: oder soliten

Produktbezogene Warnung: weist auf ein
kann z

2 Prasentation des Produkts

Element | Beschreibung

HAUPTSCHIENE
VORDERSEITIGER SCHIENEN "U*
RUCKSEITIGER SCHIENENBOGEN
SENKELCLIP
WADEN/SCHIENBEINPOLSTER

s W

3 Indikationen und Kontraindikationen

3.1Indikationen
Diese Orthese wurde speziell fiir Menschen mit folgenden Beeintréchtigungen entwickelt:

FuBheberschwiche mit keiner oder leichter Spastik (z. B. infolge einer Riicken- Hilft- oder Knieoperation; einer
traumatischen Verletzung im Bereich der unteren Gliedmafie; eines Schaganfals ines Schadel Hirm-Traumas;
Multipler Sklerose; einer C
Erkrankung usw.).

des
Leichte Deformation des FuRes, die mittels einer Einlegesohle oder seitlicher Stiitzung korrigiert werden kann.
Die Indikationen fir dieses Produkt miissen stets von einem Mediziner und/oder dem verschreibenden Arzt
festgestellt werden.

3.2 Kontraindikationen
Diese Orthese wurde nicht ur Sehandlung folgender Eeem(rachugungen entwickelt:
-maRige bis Spas

-Beingeschwiire im Wadenberemh

~schwere Gleichgewichtsstorungen

-maRige bis ausgepragte FuBdeformititen;

~bestimmte Krankheitsbilder, die einen Arztbesuch erfordern, um festzustellen, ob die Orthese fir den Patienten
geeignet ist oder nicht.

4 Das Produkt

4.1 Nutzungsbeschrankungen

Es wird nicht empfohlen, diese Orthes

Vermeiden Sie es, sich in der Nahe einer s(arken H\ueque\le (2. B. Feuer, Heizelement, Glut, F\ammen) usw.
aufzuhalten.

Verwenden Sie NIEMALS eine Orthese einer anderen Person oder eine Orthese, die Ihrer Meinung nach bereits
verwendet wurde.

4.2 Warnung und allgemeine Sicherheitshinweise (Kunde)

Informationen:
-Bitte lesen Sie dieses Dokument volls(andlg durch, ehe Sie das Produkt verwenden;
-Befolgen Sie die Sicl der eine des Produkts zu vermeiden;

“Bowahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort
43 Warnung und allgemeine Sicherheitshinwelse (Spezials)

Informationen:

“Bite lsen S ieses Dokument volstandig durch, ehe Sie s Produls verwenden;

-Befolgen Sie die s Produkts zu

Zeigen Sie dem Kunden, wie er das Frodukt ordnungsgemat verwenden kann und Informieren Sie fon genauestens
Giber die Scherheitshinweise:

~Bewahren Sie dieses Dokument an einem sicheren Ort auf.

4.4 Achtung
Dieses Produkt ist nur fiir den Einsatz durch einen Patienten gedacht.
Reinigen Sie das Produkt in regelmaRigen Abstanden.
Seien Sie beim Umgang mit diesem Produkt stets vorsichtig.
Kontrollieren Sie das Produkt regelmamg, um dass es noch
Sollten Sie eine der bemerken, stellen Sie die Nutzung des
Produkts ein und lassen Sie S von thrern autoriierten Enzelhancler Uberprifen
Beachten Sie die it der Nutzung eines
Keafefahrzeugs Jeder Art und lassen Sie e falverischen Fahigkeiten von elnerzuslandlgen Baharde Gberprifen,
Die tagliche und gesamte Nutzungsdauer wird gewdhnlich durch den Arzt festgelegt
Nur qualifiziert Mitarbeiter sind befugt, die Erstanpassung durchzufiihren und die erslmahge Verwendung zu
iberwachen.
Zeigen Sie dem Patienten den richtigen Umgang mit dem Produkt und erkliren Sie ihm, wie er es richtig pflegt.
Weisen Sie den Patienten an, 2. 8. Entstehung einer Wunde,
Verschlimmerung der Schmerzen usw.) unverziiglich einen Arzt aufzusuchen.
Vergewissern Sie sich, dass die Orthese ordnungsgemaR verwendet wird und korrekt sitzt.
Bitten Sie den Patienten, das Produkt vor jeder Nutzung aule\nwand're\e Funktionalitét zu iberprifen und

es keine ler fweist.
Welsen Sie den Patienten darauf hin. dace er/sie das produkt NICHT welterverwenden sol fals es ganz oder
teilweise abgenutzt oder beschédigt ist (z. B. Briiche, Fehiteile, Verzug, Verformung usw.

5 An- und Ausziehen der Orthese

5.1 Anziehen

1 Befestigen Sie den Senkelclip an einem geeigneten Schuh.

2 Gffnen Sie das Waden/Schienbeinban.

3 Bringen Sie das Produkt am Schuh an.

4Ziehen Sie den Schuh und die Orthese an und driicken Sie die Orthese dabei nach hinten.
5 SchlieRen und binden Sie den Schuh.

6 SchlieRen Sie das Waden/Schienbeinban.

5.2 Ausziehen
1 6ffnen Sie das Waden/S:h\enbemban
2 Schniren Sie den Schuh a

3 Steigen Sie aus dem P

5.3 AbschlieBende Kontrolle
Bitten Sie den Patienten, einige Meter mit der Orthese zu laufen und zu rennen und sie an Hangen, und auf Rampen
und Treppen zu testen. Nehmen Sie, falls nétig, Anpassungen vor.

6 Pflege und Reinigung

Reinigen Sie die festen Teile der Orthese ausschlieRlich mit milder Seife und Wasser oder einem feuchten Tuch. Die
sogenannten , weichen* Teile wie Wadenpad, Band usw. sollten per Hand mit einer milden Seife gereinigt und
anschlieRend an der Luft getrocknet werden. Vermeiden Sie direkte Warmeeinwirkung (z. B. durch
Sonneneinstrahlung, Heizkorper, Feuer usw.

7 Garantien

7.1 Garantie und Support

Die XTERN SUMMIT Orthese wurde von TurboMed Orthotics Inc. hergestellt. TurboMed gewahrleistet drei Jahre (3

Jahre) Garantie auf seine Othese, g(iig ab Kaufdatum. Bei Material- oder Herstellungsfehlern reparert oder ersetzt

TurboMed das Produkt auf eigene Kosten, wenn ausreichend Beweise vorliegen— namlich ein Kaufbeleg — und

bewiesen werden kann, dass das Datum der innerhalb des liegt. Die

nicht ugelassener rsatatele st iese Garanti erloschen. Fir weitere Iformationen i cesem Zusammenhang_

ler TurboMed.

Garantieausschiuse: Folgende Mangel und Bestandteile werden nicht von der Garantie abgedeckt:

~Schaden infolge von durch Nutzung, Feuer oder andere

ungewdhnliche Unflle oder unbefugte Anderungen oder Reparaturen;

~Schaden durch Verwendung nicht zugelassener Ersatzteile;

-normale Abnutzung, einschiieRlich Absplitterungen, Kratzer, Verschleit, Verfarbung oder Verblassen;

die sogenannten ,weichen* Teile wie, jedoch nicht ausschiieBlich, das Waden/Schienbeinban, das Wadenpad, das
d, die ), die diversen VELCRO®-Teile usw.

7.2 Zufriedenheitsgarantie
Wir sind derart von der Qualitét unseres Produktes iberzeugt, dass wir Ihnen die Kosten fiir Ihre Orthese erstatten,
wen ie nnethalb 2 Monaten nach Kaufdatum nicht rundum ufrieden sein safen

TurboMed, seine Handler und s ich, d en
Kunden gesamtschuldnerisch zu erstatten, fals dcser nerhalb zwel Monaten (2 Monaten) nach Kaulda(um mcm
mit der TurboMed Orthese zufrieden sein sollte. Der Kunde und/cder die autorisierten Einzelhandler und/od

Handler kommen allein far it der ntstehen Fine vorherige
Zustimmung ist dennoch einzuholen.

8 Rechtliche Hinweise
Sémtliche i g
daher je nach Verwendungsland abweichen.

der nationalen des jeweiligen Landes und kénnen

Vielen Dank,
Ihr TurboMed-Team
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1 Introduccién

1.1 Copyright y propiedad intelectual
El copyright para este producto y sus instrucciones de uso son propiedad exclusiva del fabricante.

Asimismo, todos los derechos quedan reservados, en particular los relativos al otorgamiento de patente o al registro
de modelos de utilidad.

Cualquier infraccion de las disposiciones arriba mencionadas resultars, en los casos en los que sea aplicable, en una
obligacion de pago de compensacién por dafios.

Propiedad intelectual - Nimeros de patente

N.2 de patente de los E.E. U U 8529484

N.2 de patente de Canada:
N.2 de patente de Europa: EPZS33734

1.2 Predmbulo
Le agradecemos su confianza en TurboMed y en el XTERN SUMMIT. La siguiente drtesis ha sido disefiada por
TurboMed Orthotics Inc, ubicada en la provincia de Quebec, Canada.

Esta solucion ortésica de tltima generacion ha sido diseftada especialmente para personas con pie caido.

£ XTERN SUMMIT ha sido disefiado para ofrecerle el mejor rendimiento y confort.

Le pedimos que lea esta guia detenidamente, y que consulte cualquier duda o comentario con su distribuidor
autorizado antes de usar o ensamblar su nueva rtesis. Para asegurar que este equipo funciona correctamente y de
manera segura, debe seguir estrictamente todas las instrucciones provistas en este documento, y seguir las
resticiones de uso especfco.

i, en algdn momento, tiene alguna duda sobre c6mo esta funcionando su dispositivo, o si tiene alguna pregunta, no
dude en contactar con su distribuidor autorizado.

Para contactar con el departamento de atencion al cliente de TurboMed Orthotics de Canads, visite esta pagina:
www.TurboMedorthotics.com

oy previsto: Esta értesis esta prevista UNICAMENTE como tratamiento ortésico para las extremidades inferiores, y
SOLO para levantar el pie (pie caido).
Es importante usarlo de acuerdo con las presentes indicaciones.

1.4 Simbolos de seguridad usados en esta guia
Los siguientes simbolos se usan en esta guia para identificar las advertencias y los consejos utiles que debe seguir.
Es muy importante leerlos y comprenderlos antes de usar nuestro producto por primera vez.

Advertencia: este simbolo significa que hay un riesgo potencial. La falta de atencion a esta advertencia puede
resultar en lesiones o dafios corporales.

Nota: Las recomendaciones e instrucciones deben ser tomadas en serio.
Precaucién sobre el producto: trata sobre un posible riesgo material. La falta de atencién a este aviso puede resultar

en dafios materiales significativos. A

2 Presentacién del producto

Articulo| Descripcién

1 | SECCIONPRNCIPAL

2 ARNES FRONTAL"U'

3 ARNES TRASERO

4 CLIP PARA CORDONES

5 | SECCION PANTORRILLA/ESPINILLA

/

3 Indicaciones y contraindicaciones €

3.1Indicaciones
Esta rtesis estd indicada para personas con las siguientes aflicciones:

Debilidad en los misculos que levantan el pie, sin espasticidad o con espasticidad leve (por ejemplo, después de
cirugia_de espalda, cadera o rodill; tras una lesién traumatica en los miembros inferiores; tras una apoplejia; una
lesion cerebral esclerosis multiple; decl h; pardlisis del nervio peroneo;
atrofia neuromuscular; etc.

Impedimento leve en los musculos que levantan el pie.

Deformaciones muy leves del pie susceptibles de correccion con el uso de plantillas y soporte lateral.

Las indicaciones para este producto deben estar siempre determinadas por un doctor o por su médico asignado.

3.2 Contraindicaciones
Esta rtesis no estd disefiada para los siguientes casos.

-espasticidad moderada o grave de los miembros inferiores;

-ulceras en las piernas por la parte posterior de la pantorilla;

~problemas de equilibrio serios;

~deformidades del pie moderadas o graves;

-algunas patologias que requieren una visita al médico para verificar si la Grtesis es apropiada para el cliente o no.

4El produc
(el prnducto debe usarse solo bajo la supervi

n de un médico calificado.)

4.1 Restricciones de uso

€l uso de la brtesis estd para prevenir de los musculos), etc.

No lo exponga a fuentes de calor intenso, como fuego, elementos de calefaccion, brasas, llamas, etc.

NUNCA use una rtesis que haya pertenecido a otra persona, o sobre la que usted sospeche qué haya sido usada
por alguien mas.

4.2 Advertencia e instrucciones generales (cliente)
Informacién:

~por favor, lea todo este documento antes de usar el produc

siga las instrucciones de seguridad para evitar sufrir eetones & causar dafos en el producto;
~guarde este documento en un lugar seguro.

. generales
Informacion:
-por favor, lea todo este documento antes de usar el producto;

-siga las instrucciones de seguridad para evitar sufrir lesiones o causar dafios en el producto;
-muestre a los usuarios como usar correctamente este producto, e infdrmeles correctamente sobre las
instrucciones de seguridad;

guarde este documento en un lugar seguro.

4.4 Precaucion
Este producto estd diseriado exclusivamente para el uso por parte de un solo paciente.
Limpie el producto regularmente.
Manipule el producto con precaucion.
Examine el producto regularmente para ver si funciona de forma correcta.
Deje de usar el producto si hay cambios, o pérdida de funcionalidad, y haga que su distribuidor autorizado lo
examine.
Siga las regulaciones legales y de seguros relacionadas con la operacion de vehiculos a motor de cualquier tipo, y
pase por un examen de conduccién regulado por las autoridades competentes.
En general, el médico determinaré la duracion diaria del uso y el periodo total de llevar la drtesis.
El ajuste y fa aplicacién iniciales del producto solo pueden ser realizados por empleados cualificados.
Muestre al paciente cémo manipular y mantener el producto correctamente.
Informe al paciente de que es importante acudir al médico de inmediato si se producen cambios inusuales en el
cuerpo (ej.: desarrollo de una herida, aumento del dolor, etc.).
Asegirese de que la ortesis esta correctamente aplicada y que encaja correctamente.
Informe al paciente de que, antes de cada uso, debe comprobar que el producto funciona correctamente y que no
muestra signos de desgaste ni de dafios.
Recuerde al paciente que NO PUEDEN seguir usando el producto si uno de sus estd o

1 |

1Introduzione

1.1 Diritti d’autore e di propriets intellettuale

1 dirtti di autore di queste istruzioni di montaggio e uso sono di esclusiva proprieta del produttore.

Inoltre tutti i diritti sono riservati, in particolare in caso di deposito di brevetti e procedimenti d'uso.

Le infacioni ale presen dlsposlzmm comporteranno, se del caso, Iobbligo di risarcimento danni.
roprieta intellettuale ~ N. brevetto

Brevetto USA n.: 8529484

Brevetto canadese n.: 2692534

Brevetto Europa n.: EP2533734

1.2 Premessa
La ringraziamo per la fiducia che ha riposto in TurboMed e XTERN SUMMIT. Questa ortesi & stata progettata da
TurboMed Orthotics Inc. a Québec, Canada.

Questa soluzione ortesica di nuova generazione & stata sviluppata in modo specifico per le persone colpite da piede
cadente.

XTERN SUMMIT & stata messa a punto per offrirle un livello di prestazioni e di comfort ineguagliabile.

Le consigliamo vivamente di leggere attentamente il presente manuale e di sottoporre qualsiasi domanda e/o
commento al suo rivenditore autorizzato prima di utilizzare o assemblare la sua nuova ortesi. Al fine di assicurare
I'adeguato funzionamento dell'ausilio in tutta sicurezza, dovra seguie igorosamente ciascuna delle istruzioni
fornite nel presente documento e rispettare i limiti d'uso specificat

In qualsiasi momento, se ha dubbi sul funzionamento del suo appare::hm o domande, contatti senza esitare il suo
rivenditore autorizzato.

Per contattare il servizio clienti di TurboMed Orthotics in Canada, visiti: www. TurboMedorthotics.com

1.3 Utilizzo

Utilizzo previsto: questa ortesi & ESCLUSIVAMENTE destinata a un apparecchio ortesico per I'arto inferiore ed &
studiata UNICAMENTE come tutore (piede cadente/drop foot).

E importante utilizzarla secondo le indicazioni.

1.4 Simboli di sicurezza utilizzati nel presente manuale
1 simboli qui di seguito riportati sono utilizzati nel presente manuale per identificare le avvertenze i consigli utili
che si dovranno rispettare. £ molto importante leggerli e assicurarsi della loro perfetta comprensione prima di
utilizzare il nostro prodotto per la prima volta.

Awvertenza: riguarda un rischio potenziale. Il mancato rispetto di un‘avertenza pub causare lesioni o incidenti.
Awiso: e raccomandazioni o istruzioni devono essere prese seriamente.  /A\

Avvertimento relativo al prodotto: riguarda un rischio materiale potenziale. Il mancato rispetto di un avvertimento
pud comportare un danno materiale serio.

2 Presentazione del prodotto

Articolo | Descrizione

SEZIONE PRINCIPALE
SOSTEGNO ANTERIORE "U"
SOSTEGNO POSTERIORE
CLIP A LACCI

SEZIONE POLPACGIO/STINGO

[ERFSAITRIN

3 Indicazioni e controindicazioni

3.1 Indicazioni
Uortesi & destinata alle persone che hany

Una debolerza dei mustoll elevatorsdel piede che non presentano alcuna o una leggera spasticita (ad esempio in
seguito a una chirurgia alla schiena, all'anca, o al ginocchio, 0 a un trauma degli arti inferiori, o un incidente
vascolare cerebrale, 0 a una lesione cerebrale traumatica, o alla Sclerosi a Placche, o alla malattia di Charcot-
Marie-Tooth, o una paralisi dei muscoli peronei, a un‘atrofia neuromuscolare, ecc.).

Un leggero disturbo dei muscoli depressori del piede.

Leggerissime deformazioni del piede che possono essere corrette con una suola e un supporto laterale.

Questo prodotto dovra essere prescritto esclusivamente dal medico e/o dal medico specialista prescrittore.

3.2 Controindicazioni
Lortesi non & stata progettata per i casi di:

-da moderata a grave spasticita di un arto inferiore;

-ulcere degli arti inferiori alla parte posteriore del polpaccio;

~problemi di disequilibrio importante;

-da moderate a gravi deformazioni del pi

talune patologie che richiedono fl consito 6 un medico al fin di verifcare se Fortesi pub essere adeguata
meno per il cliente.

41 prodotto
(Il prodotto deve essere utilizzato solo sotto la supervisione di un medico qualificato.)

4.1 Restrizioni d'uso

Lutilizzo dell ortesi non & consigliata per prevenire le contratture (accorciamenti), ecy

Evitare di avvicinarsi a una fonte di calore elevato come un fuoco, un elemento nsca\dame, brace, fiamme, ecc.
Non utilizzare MAI un’ortesi che sia appartenuta a qualcun altro se si ritiene che sia gia stata utilizzata.

4.2 Awertenze e istruzioni di sicurezza generali (cliente)

Informazioniz

-leggere attentamente tutto il documento prima di utilizzare il prodotto;

rispettare le istruzioni di sicurezza per evitare qualsiasi lesione e qualsiasi danno al prodotto;
~conservare con cura il presente documento.

4.3 Awvertenze e istruzioni di sicurezza generali (professionale)

Informazioni:

~leggere attentamente tutto il documento prima di utilizzare il prodotto;

rispettare le istruzioni di sicurezza per evitare qualsiasi lesione e qualsiasi danno al prodotto;

-insegnare all'utilizzatore a usare bene il suo prodotto e informarlo correttamente sulle istruzioni di sicurezza;
~conservare con cura il presente documento.

4.4 Attenzione
Utilizzare questo prodotto su un solo paziente.
Bullril prodatto  ntarvll egolarl.

Maneggiare il prodotto con pruden;
Verificare regolarmente i prodotto per valutare se & sempre funzionale.
Interromperne I'utilizzo in caso di modifiche o perdite funzionali e far controllare il prodotto dal proprio
rivenditore autorizzato.
Rispettare le prescrizioni legali legate allassicurazione relative alla guida di un veicolo di qualsiasi tipo e far
verificare la propria capacita di guida dalle autorita competenti.
In modo generale il medico determina la durata quotidiana d'uso dell‘ortesi e el suo periodo di utilizzo.
Solo il personale autorizzato & abilitato a procedere alla prima regolazione e al primo utilizzo del prodotto.
Insegnare al paziente come maneggiare e mantenere in buono stato e correttamente il prodotto.
Informare il paziente che deve immediatamente consultare un medico se nota cambiamenti anomali sulla propria
persona (ad es. una piaga, aumento del dolore, ecc.).
Assicurarsi che 'ortesi sia correttamente collocata e ben regolata.
Informare | paziente ¢he deve verificare prima di iaseun ufizzo se  prodotto funziona bene e se presenta segni
di usura o danneggiamento.
Attirare Iattenzione del paziente sul fatto che NON PUO continuare a utilizzare il prodotto se quest'ultimo o uno
dei suoi elementi & usurato o danneggiato (ad es. incrinature, assenza di un pezzo, deformazioni, forma non

dafiado (ej.: faltan partes, deformaciones, forma inapropiada de la drtesis, etc.).

5 Aplicacion y retirada del producto

5.1 Aplicacion

1 Enganche el clip de los cordones a un zapato apropiado.
2 Abra la cinta de la pantorrilla/espinilla.

3nstale el producto en el zapato.

4 Péngase el zapato y la drtesis, empujando esta dltima.

5 Cierre y abréchese el zapato.

& Clerre lacinta de Ia panterrl/espinil.

5.2 Retirada
Labra lacita de 2 pantorila/espinils.
2 Desabréchese el zap:

3Saque el pie del zapalo

5.3 Inspeccion final
Pida al paciente que de unos pasos para probar el producto y probarlo en inclinaciones, rampas, corriendo, y en
escaleras. Ajuste si es necesario.

6 Mantenimiento y limpieza
Limpie las partes del producto solo con agua y jabén suave, o con un pafio himedo. Las partes llamadas "blandas",
como la almohadilla de la pantorrilla/espinilla, la banda, etc., deben limpiarse amano con jabén suave, y después

secarse al aire. Manténgalo lejos de cualquier fuente e calor directo (e} radiacion solar, un radiador, fuego, etc.).

7 Garantias

7.1 Garantia y asistencia

La értesis XTERN SUMMIT fue fabricada por TurboMed Orthotics Inc. TurboMed incluye una garantia para su
ortesis de tres (3) afios desde la fecha de la compra. Si se demuestra que un producto tiene dafios materiales o de
fabricacion, TurboMed lo reparard o lo reemplazar a sus propias expensas si se ofrece prueba suficiente (por
ejemplo, un recibo), y si se demuestra que la fecha de la solicitud del servicio esta dentro del periodo de garantia.
Fl uso da piezs da recamblo anulrs esta garantia. Contacte con su minorista autorizado o con TurboMed para
saber mis sobre el te

Euclusiones: 105 iguiantes casos no estin cubiertos por esta garantia:

~daios causados por un uso impropio resultante de un uso excesivo, negligencia, fuego, o cualquier otro
accidente inusual o modificaciones o reparaciones modificadas;

~dafios causados por el uso de piezas de recambio no autorizadas;

~desgaste normal, incluyendo desconchamientos, arafiados, abrasiones, decoloraciones o desvaimiento del color;
las llamadas partes "blandas", entre otras, la banda de la pantorrilla/espinilla, la almohadilla de la
pantortitaespinilla a slmohadila de 1a banda de Ia pantorria/espinil, Ias sujeciones de plsstico (cintas), as
diversas piezas de VELCRO®, etc.

7.2 Garantia de satisfaccién especial

Estamos tan convencidos de la calidad de nuestro producto, que nos ofrecemos a reembolsarle el coste de su

rtesi i usted o queds enteramente satisfecho (ver arrba) en un plazo de dos meses ras la compra.

TurboMed, sus distribuidores y sus agentes minoristas. areembolsar

por completo acantidad pagada por o1 liente & este o 65ta no eatin satifechos con 6l producto en un piazo de

dos meses (2 meses)tas fecha de compra de I ortesi de Turbolied. | clente y sus minoristas y distrbuidores
los gastos de envio de volver a enviar la értesis. Sin embargo, se

debe solicitar autorizacion prevla.
8Informacion legal

Todos los requisitos legales estan sujetos a la legislacién nacional del pafs en cuestién, y pueden variar de acuerdo
con el lugar en el que se use el producto.

Muchas gracias,
El Equipo TurboMed

dell ortesi, ecc.).
5 Mettere e togliere I'ortesi

5.1 Mettere [‘ortesi

1 Collocare a clip a lacci su una scarpa adeguata.

2 Aprire la fascia del polpaccio/stinco.

3 Collocare il prodotto sulla scarpa.

41nfilare la scarpa e 'ortesi spingendo indietro l'ortesi.
5 Chiudere ed allacciare la scarpa.

6 Chiudere la fascia del polpaccio/stinco.

5.2 Togliere Fortesi
1 Aprire la fascia del polpaccio/stinco.
2 Slacciare la scarpa.

3Togliere il piede dalla scarpa.

5.3 Controllo finale
Chiedere al paziente di fare qualche passo per provare il prodotto e testarlo su pendenze, rampe, in corsa e sulle
scale. Regolarlo se necessario.

6 Manutenzione e pulizia
Pulire le parti rigide del prodotto solo con acqua e sapone delicato o un panno morbido. | pezzi chiamati “morbidi”
come il cuscino del polpaccio/stinco, la fascia, ecc. devono essere puliti a mano con del sapone delicato e asciugati
all‘aria. Evitare qualsiasi fonte diretta di calore (ad es. raggi solari, termosifone, fuoco, ecc.).

7 Garanzie

7.1 Garanzia e assistenza
Uortesi XTERN SUMMIT ¢ stata prodotta da TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantisce le proprie ortesi per un
periodo di tre (3) anni dalla data di acquisto. Se un prodotto presenta difetti di materiali o fabbricazione,
TurboMed provvedera a ripararl o i sostituira a proprie spese a fronte della fornitura di una prova sufficiente, con
ricevuta, che attesti che la data in cui viene richiesto il servizio rientra nel periodo di garanzia. L'utilizzo di pezzi di
ricambio non autorizzati annullers tale garanzia. Contattare il proprio rivenditore autorizzato o TurboMed per
maggiori informazioni in merito.
Esclusioni: Non sono coperti dalla garanzia:
-i danni causati da un cattivo utilizzo conseguenza di un uso abusivo, di negligenza, del fuoco o di qualsiasi altro
incidente anomalo o da modifiche o riparazioni non sutorzzats;
-i danni causati dall'uso di pezzi di ricambio non autori
Ia normale usura, comprese le spaccature, i graffi, le abrasmm, Ia decolorazione o lo sbiadimento dei colori;

i pezzi detti “morbidi”, come, ma non solo, la fascia del polpaccio/stinco, il cuscinetto del polpaccio/stinco, il
cuscinetto della fascia del polpaccio/stinco, le chiusure in plastica (tie-wraps), i diversi pezzi in velcro, ecc.

7.2 Garanzia specifica di soddisfazione

Siamo cosi convinti della qualita del nostro prodotto che le offriamo il imborso del costo della sua ortesi se non &
completamente soddisfatto (vedi sotto) entro 2 mesi dalla data d’acquisto.

TurboMed, i suoi distributori e i loro agenti rivenditori autorizzati si impegnano in solido a rimborsare
integralmente il costo di acquisto al clente se quest utimo non & sodsfatto del prodotto entro due mesi (2
mesi) dalla data el ortesi TurboMed. | chente e/ | rivenditori autorissati /0. distibutort avrannola
Completa responsabil el spese di trasporto relative al reso dell‘ortesi. Tuttavia dovra prima essere richiesta
un’autorizzazione.

8 Awertenze legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione nazionale dei paesi d'utilizzo interessato e possono quindi
presentare variazioni ove I utilizzo del prodotto & in uso.

Grazie,
Il team di TurboMed
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= Patiént Document: Algemene informatie Beperkte garantie Veiligheid en Behandeling

1 Inleiding

De auteursrechien van dese montage- en gebruiksaanwijzingen zijn exclusief eigendom van de fabrikant.
Daarnaast zijn alle rechten voorbehouden, vooral voor het deponeren van octrooien en procedés

Schendingen van bovengenoemde bepalingen brengen, zo nodig, verplichting tot schadevergoeding met zich mee.
Intellectueel eigendom~ Octrooinummers

U.S. octrooinr.: 8529484

CA octrooinr.: 2692534

Europa octrooinr.: EP2533734

1.2 Voorwoord

Wij danken u voor uw vertrouwen in TurboMed en de XTERN SUMMIT. Deze orthese is ontworpen door TurboMed
Orthotics Inc. te Quebec, Cana

Deze nieuwe generatie orthese-oplossing is speciaal ontwikkeld voor mensen met een sleepvoet.

De XTERN SUMMIT is ontwikkeld om u een ongeévenaard prestatieniveau en comfort te bieden.

Wij adviseren u deze handleiding aandachtig te lezen en uw erkende leverancier vragen en/of opmerkingen voor te
leggen voordat u uw nieuwe orthese gebruikt of monteert. Ten einde de goede functionering van de apparatuur
veilig te kunnen stellen, moet u de in dit document meegeleverde instructies zorgvuldig opvolgen en zich aan de
specifieke gebruiksbeperkingen houden.

Indien u swifet ande functionering van het toestl of als u ragen hebt, maet  deze met uw erkende leverancier
besprel

kb e Kantensevice van TurboMed Orthoticsin Canada berefken via: i Turboedorthotics.cor

1.3 Gebruik
Toepassing: Deze orthese is UITSLUITEND bestemd voor een orthese-inrichting voor de voet en is ALLEEN
ontworpen om de voet op te tillen (sleepvoet/foot drop

Het s belangrijk het apparaat conform de aanwijzingen te gebruiken.

L4 Velligheidssymbolen b het gebruikin deze handieding A
De symbolen hieronder worden in dez gebruikt om de nuttige adviezen die u moet
opvolgen te markeren. Het is heel belangr ik dat U dese loest en volledig BGBTpt VoOTdat U hot product een eerste

ormt een potentieel risico. Het niet nakomen van een waarschuwing kan lichamelijk letsel
veroorzaken.
Opmerking:

e aanbevelingen of instructies moeten serieus genomen worden.

Waarschuwing t.a.v. een product: vormt een potentieel materieel risico. Het niet nakomen van een waarschuwing
kan tot ernstige materiéle schade leiden. :

2 Presentatie van het product

item | Omschrijving
VOORNAAMSTE GEDEELTE
VOORFRAME "U"
ACHTERFRAME

VETERCLIP
KUIT/SCHEENBEEN GEDEELTE

RPN

3 Indicaties en contra-indicaties

3.1 Indicaties
De orthese is bestemd voor personen met:

2wakke hefspieren van de voet die niet of slechts licht spastisch zijn (bijvoorbeeld ten gevolge van chirurgie aan de
rug, de heupen of de knie of ten gevolge van een letsel aan de voet, een cerebrovasculair accident of een diffuse
axonale beschadiging of ten gevoige van MS of ALS of een verlamming van de peoneale spieren of
neuromusculaire atrofie etc.
Een lichte verstoring van de spieren die de voet omlaag brengen.

Zeer geringe vervormingen van de voet die kunnen worden gecorrigeerd met behulp van een zool of een zjsteun.
De indicatie van dit product moet altijd worden gedaan door de arts en/of degene die het heeft voorgeschreven.

3.2 Contra-indicaties

De orthese is niet ontworpen voor:
-ernstige of matige spasticiteit van de voet;
-zweren aan de achterkant van
-ernstige evenwichtsstoornissen;
-matige tot ernstige vervormingen van de voet;

-bepaalde pathologieén waarvoor consult van een arts vereist is om te zien of de orthese geschikt is voor de cliént.

4 Het product
(Het product mag alleen worden gebruikt onder toezicht van een gekwalificeerde arts.)

4.1 Gebruiksbeperkingen
Het gebruik van de orthese wordt niet om (spi
Vermijd de nabijheid van zoals vuur, een gloeiende kolen, viammen enz...
Gebruik NOOIT een orthese die van iemand anders is geweest, of een orthese die eerder is gebruikt.

. en algemene (cliént)
Informatie:
~gelieve dit document zorgvuldig door te lezen voordat u het product gebruikt;

-houd u aan de veiligheidsinstructies om letsel en schade aan het product te voorkomen;
-bewaar dit document zorgvuldig.

43 en algemene
Informatie:

~gelieve dit document zorgvuldig door te lezen voordat u het product gebruikt;

~houd u aan de veiligheidsinstructies om letsel en schade aan het product te voorkomen;

leer de gebruiker het product goed toe te passen en informeer deze correct over de veiligheidsinstructies;
~bewaar dit document zorgvuldig.

4.4Voorzorgsmaatregelen
Gelieve dit product slechts voor één patiént te gebruiken.
Reinig het product regelmatig.
Behandel het product voorzichtig.
Controleer regelmatig of het product nog altijd goed werkt.
Gebruik het product niet langer als er wilzigingen of storingen in de werking zijn opgetreden en laat het door uw
erkende leverancier controleren.

Houd u aan de wettelijke voorschriften verbonden aan de verzekering ten aanzien van het besturen van
verschillende soorten voertuigen en laat uw rijvaardigheid door de erkende instanties controleren.
In algemene zin bepaalt de arts de dagelijkse tijdsduur dat de orthese wordt gedragen en de gebruiksperiode.
Alleen gespecialiseerd personeel is gemachtigd tot de eerste aanpassing en het eerste gebruik van het product
over te gaan.
Leer de patiént hoe hij het product correct moet behandelen en onderhouden.
Vertelde patient dat i onmiddellik cen arts moet rasdplegen als hi abnormale wigiingen constateert (.
wondvorming, toename van pijn
Zorg ervoor dat de orthese cbrtect wortt aangebracht en goed wordt afgestel
Vertel de patiént dat hij voor het gebruik moet controleren of het product goed werkt en of het tekenen van
slijtage of schade vertoont.
Vestig de aandacht van de patiént op het feit dat hij het product NIET langer KAN gebruiken als er onderdelen
versleten of beschadigd zl]n (bijv. bij scheuren, als een onderdeel ontbreekt, bij vervormingen, als e orthese niet
de juiste vorm heeft en....).

5 Aanbrengen en afnemen van het product

5.1 Aanbrengen
Linstalleerde ace clip op de breffende schoen.
en de onderbeenmanch
3 instlleer het product op de schoen.
e schoen met orthese aan waarbij u de orthese naar achteren lapt.
5 Sluit en maak de schoen vast.
6 Sluit de onderbeenmanchet.

5.2 Afnemen

1 0pen de onderbeenmanchet.
2 Maak uw schoen los

3 Haal uw voet uit de schoen.

5.3 Eindcontrole
Vraag de patiént een paar stappen te zetten om het product uit te proberen en te testen op hellingen, hardlopend
en op trappen. Breng zo nodig aanpassingen aan.

6 Onderhoud en reiniging
Reinig de stjve delen van het product alleen met water en zachte zeep of een vochtige doek. De zogenaamde
"zachte" delen zoals het onderbeenkussen, de drijfriem enz. moeten met de hand worden gereinigd met een

zachte zeep en aan de open lucht gedroogd. Vermijd elke directe warmtebron (bijv. zonnestraling, radiator, vuur

7 Garanties

7.1 Garantie en verzekering

De orthese XTERN SUMMIT is gefabriceerd door TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garandeert de orthese voor
de periode van drie jaar (3 jaar) na de aankoopdatum. Als een product materiéle of fabricagegebreken vertoont,
repareert of vervangt TurboMed het op haar kosten als een bewijs wordt overlegd in de vorm van een
aankoopbon en de datum waarop de service wordt aangevraagd binnen de garantieperiode ligt. Indien niet
goedgekeurde reserveonderdelen worden gebruikt, komt de garantie te vervallen. Neem contact op met uw
erkende leverancier of met TurboMed voor meer informatie hierover.

Uitsluitingen; niet onder de garantie vallen:

-schade veroorzaakt door het gebruik dat wil zeggen verkeerd gebruik, nalatigheid, brand of ieder ander
ongewoon ongeval of niet goedgekeurde wijzigingen of reparaties;

-schade veroorzaakt door gebruik van niet goedgekeurde reserveonderdelen;

“normale slijtage, waaronder breuk, krassen, schuren, verkleuring of verbleken van kleuren;

- de zogenaamde "zachte" onderdelen, maar niet onbeperkt, de onderbeenmanchet, het onderbeenkussen, het
kussen van de onderbeenmanchet, de kunststof bevestigingen (tie-wraps), diverse Velcro-onderdelen, etc.

7.2 Specifieke tevredenheidsgarantie

Wij zijn er zo overtuigd van de kwaliteit van ons product, dat wij u aanbieden de kosten van uw orthese te
vergoeden als u niet helemaal tevreden bent (zie hieronder) en dit binnen een termijn van 2 maanden na aankoop
van het product.

TurboMed, haar distributeurs en erkende leveranciers verplichten zich ertoe alle aankoopkosten aan de klant
terug te betalen als deze binnen twee maanden (2 maanden) na aankoop van de TurboMed-orthese aangeeft niet
tevreden te zjn met het product. De Kant en/of de erkende  leveranciers enjof de disributeurs i volledig

n het product. Er dient echter vooraf om

toestemming te worden gevraagd.

8 Wettelijke informatie
Alle wettelijke voorwaarden zijn onderworpen aan de nationale wetgeving van het land waar het product wordt
gebruikt en kunnen dus op basis daarvan variéren.

Hartelijk dank,
Het TurboMed-team



Allman i garanti Sakerhet och hantering

Patient D

1 Inledning

1.1 Upphovsrétt och immateriella réttigheter
Upphovsratten for denna montering och anvandningsinstruktioner &gs endast av tillverkaren.

Dessutom forbehalls alla rattigheter, i synnerhet med avseende pa patentbeviljanden eller registrering av
bruksmodell.

Brott mot ovan bestammelser leder i forekommande falltill skyldighet att betala ersiittning for skador.
Immateriella rattigheter — patentnummer

Amerikanskt patentnummer.: 8529484

Kanadensiskt patentnummer: 2692534

Europeiskt patentnummer: EP2533734

1.2 Frord
Vivill tacka dig fér ditt fortroende i TurboMed och XTERN SUMMIT. Denna ortos &r framtagen av TurboMed
Orthotics Inc., | provinsen Quebec i Kanada

Nya generationens ortoslisning utvecklades speciellt for manniskor med droppfot.

XTERN SUMMIT utvecklades for att erbjuda en overtraffad prestanda och komfort.

Vi uppmuntrar dig att noggrant lisa igenom denna handbok och fa svar pé alla eventuella fragor fran en

E Potilaan Document: Yleist tietoa Rajoitettu takuu Turvallisuus ja kasittely

1Johdanto

1.1 Tekijanoikeudet ja immateriaalioikeudet
Valmistaja pidattaa itsellaan kokonaisuudessaan néiden kokoamis- ja kayttoohjeiden tekijanoikeudet.

Lisaksi pidatetéisin kaikki oikeudet, erityisesti suhteessa tentti- ja osalta.
Edella mainittujen ehtojen rikkomukset johtavat soveltuvin osin vahingonkorvausvelvollisuuteen.
Immateriaaliomaisuutta — Patenttinumerot

Yhdysvaltain patentti numero: 8529484

Kanadan patentti numero: 2692534

Euroopassa patentti numero : EP2533734

1.2 Johdanto
Kiitos, etté hankit TurboMedin XTERN SUMMIT-laitteen. Téman ortoosin on suunnitellut TurboMed Orthotics Inc.,
jonka kotipaikka on Kanadan Quebeciss.

Tama uuden sukupolven ortoosiratkaisu on kehitetty erityisesti henkumue, joilla on riippunilkka.

XTERN SUMMIT on
Kehatamme lukemaan timén oppaan huolelisest Ja osoittamaan kysymykset jo/ta kommentit vaituutetalle
jélleenmyyjalle ennen uuden ortoosin kiyttsa tai kokoamista. Jotta varmistetaan, ettd laite toimii oikein ja

sterforsaljare innan du anvander eller monterar ihop din nya ortos. For att sakerstalla att utrustningen fungerar
ordentligt och pa sakert satt, maste du folja alla instruktioner som tillhandahélls i detta dokument och observera de
angivna anvéndningsbegransningarna.

©m du nigonsin har frégor om hur din apparat fungerar eller dvrigafégor, tveka nteatt kontakea din auktorserade
Aterforsaljare.

Foratt ta komakt med TurboMed Orthotics kundtjénst i Kanada, besok www.TurboMedorthotics.com

1.3 Anvandning
Avsedd anvandning: Denna ortos &r ENDAST avsedd som en ortostatisk passning for nedre extremiteter och har
skapats ENDAST for anvandning i samband med droppfot.

Det ar viktigt att anvinda den i enlighet med dess indikationer.

1.4 Sikerhetssymboler som anvands i denna guide A
Symbolerna nedan anvands i denna guide for att identifiera varningar och h
Det &r mycket viktigt att du liser och ar helt inforstadd med dem innan du anvander produkten for forsta gangen.

Varning: denna symbol betyder att det forekommer en potentiell risk. Underlatenhet att iaktta en av dessa
varningar kan leda til personskador.

eller bor tas pa allvar.

Produktrelaterad forsiktighet: hanvisar till potentiell vasentlig risk. L
leda till allvarlig produktskada.

att iaktta i ing kan

2 Presentation av produkten

Artikel Beskrivning
PRIMAR DEL
2 FRAMRE SELE"U"
3 BAKRE SELE
4 SNORGEM
s KALV/SKENBEN

3 Indikationer och kontraindikationer

3.1 Beteckningar

Ortosen &r avsedd for manniskor som upplever:

Svaghet i musklerna som anvands for att lyfta pa foten, ingen spasticitet eller mattlig spasticitet (efter rygg-, hoft-
eller knaoperation; traumatiska skador i nedre extremitet; stroke; traumatisk hjrnskada; multipel skleros;
Charcot-Marie-Tooths sjukdom; peroneal forlammng, neuromuskular atrofi osv.).

Méttligt nedsatt funktion i musklerna som lyfter

Mycket mattliga deformationer av foten som kan knrngeras med hjalp avinnersula och sidostad.

indikationer for den hir produkten maste alltid faststllas av likare och/eHer forskrivande lakare.

3.2 Kontraindikationer
Ortosen r inte avsedd for fall av:

- mattg tl vir spasticitet I nedre extremiteter;
- bensdr pa baksidan
* allvarliga balansproblem
- mattliga till svra fotmissbildningar;

Vissa sjukdomar som kraver besk hos akare for att faststalla huruvida ortos r l3mpligt for patienten.

4 Produkten
(Produkten bor endast anvandas under dverinseende av en kvalificerad lakare.)

4.1 Anvandningsbegransningar

Anvandning av ortos rekommenderas inte for att frebygga kontraktioner (sammandragningar av muskler) osv.
Undvik att ga néra alltfor hoga varmekallor, t.ex. eld, varmeelement, glod, flammor osv.

Anvéind ALDRIG en ortos som tillhdrt nagon annan eller som du tror kan ha anvénts av annan person.

4.2 Varnings- och allménna sikerhetsinstruktioner (kund)

Information:

-var god och lis igenom hela detta dokument fére du anvinder produkten;

- iaktta sakerhetsinstruktionerna for att undvika person- eller produktskador;
- forvara det har dokumentet pa en siker plats.

4.3 Varnings- och allménna sakerhetsanvisningar (proffs)

Information:

-var god och lis igenom hela detta dokument fére du anvinder produkten;

- iaktta sakerhetsinstruktionerna for att undvika person- eller produktskador;

~Visa anwvandare hur man anvander produkten ordentligt och Informera dem om sakerhetsinstruktionerna;
~forvara det hir dokumentet pa en saker plats.

4.4Forsiktighet

Denna produkt & avsedd for anvindning av en enstaka patient.

Rengor produkten med jamna mellanrum.

Var forsiktig nar du hanterar produkten.

Kontrollera produkten regelbundet for att sakerstalla ordentlig funktion.

Sluta anvénda produkten om du mérker andringar i eller nedsatt funktion, och It den inspekteras av auktoriserad
sterforséljare
Folj alltid juridiska och
utvardera din kérformaga hos behdrig myndighet.

Allmént sett kommer likaren at faststalla den totala och dagliga anvandningstiden.

Endast behdrig personal far utfora inledande passning och applicering av proculcen.

Visa patienten hur man hanterar och tar hand om produkter

Inforimera patienten om tyngten av att omedelbalt besdka en lakare om ovanliga kroppeforandringar uppstir (s,
férsamring av smarta osv.

Sakerstall att ortosen anvands korrekt och passar ordentligt.

Re patienten att ore varje anvandningstilfah, Kontrollers att produkten fungerar ordentligt och attinga tecken
pa slitage eller skada forekommit.

Meddelade patienten att hen INTE kan fortsitta anvinda produkten om den eller ngon av dess komponenter blir
sliten eller skadad (t.ex. sprickor, saknad del, skevning, fel ortosform osv.

med hansyn til avfordon, och se till att

5 Applicering och borttagning av produkten

5.1 Applicering

1 Fast snorgem pa skon.

2 Oppna kalv/skenben bandet.

31nstallera produkten pa skon.

4 Siitt pa skon och ortosen, med ryck bakat pé ortosen.
5 Stéing och knyt skon.

65tang ka\v/skenhen bandet.

5.2 Borttagning
1 Oppna kalv/skenben bandet.
2Knyt upp din sko.

3 Dra ut foten ur skon.

5.3 Slutbesiktning
Be patienten att g4 ettpar steg forat testa produkten och for at s hur den kinns pa slutningar, ramper, medan
de springer och pa trappor. Justera om nddvandig!

6 Skotsel och rengoring

Rengor produktens styva delar endast med mild tval och vatten eller en fukig trasa. De s kallade "mjuka”
delarna, sasom vaddynan, bandet osv., skall rengdras for hand med mild tval, och sedan latas lufttorka. Undvik
direkta varmekallor (sol, radiator, brasa osv.

7 Garantier

7.1 Garanti och bistdnd
XTERN SUMMIT ortosen ar tillverkad av TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garanterar dess ortos under en period
p tre ar (3 4r) frén och med inkGpsdatum. Om en produkt visar sig ha material- eller tillverkningsfel s3 kommer
TurboMed reparera eller ersitta den utan vidare kostnad om tillrackligt bevis (kvitto) uppvisas och om det finns
bevis pé att datumet for faller inom avcke godkanda reservdelar
ogiltighetsforklarar denna garanti. Kontakta auktoriserad aterforsaljare eller TurboMed for vidare information om

Undantag: féljande omfattas inte av denna garant
- skada som orsakas av felaktig anvandning som harror frén verdriven anvéndning, oaktsamhet, brand eller andra

ovanliga olyckor eller obehdriga andringar eller reparationer;

- skada som orsakas av anvandning av icke godkéinda reservdelar;

53 kallade "mjuka” delar, inklusive men inte begransat till, kalv/skenben bandet, vadbandet, vaddynan,

vadbandsdynan, plastfasten (buntband), VELCRO®-komponenterna osv.

7.2 Sarskild garanti om tillfredsstallelse

Vi ar s3 pass sikra pa kvaliteten pa var produkt att du far pengarna tillbaka om du inte ar helt njd med ditt kop
(se ovan) inom tva manader frén inkdpsdatumet.

TurboMed, dess aterforsaljare och deras auktoriserade forsaljare forbinder sig gemensamt och individuellt til att
Sterbetala det betalda beloppet till kunden om hen inte ar nsjd med produkten inom tvs manader (2 manader)
frén Inkpsdatumet av TurbaMed orthosis, Kunden och/eller auktoriserade forsalare ochyeller itributbrer ar
ensamt ansvariga for fraktkostnader for tillbakasandning av ortosen till oss. Dock maste foregéende godkannande
alltid begéras.

8 Juridisk information

Alla andra juridiska krav underkastas nationella lagar i respektive land, och kan variera beroende p3 i vilket land
produkten anvands.

Tack,
TurboMed-teamet.

slpsamma rad som du bor halla i tanke.

, sinun on tarkkaan kaikkia tissa asiakirjassa esitettyja ohjeita ja noudatettava erityisia
Kayttorajoituksia.
Jok sinula on millin tahansa kysyltavaa laitteen kéytdsts, toiminnasta tai muusta asiaan liittyvasts, ota yhteyttd
valtuutettuun jalleenmy

TurboMed Orthoticsin as\akaspalve\uun Kanadassa voit ottaa yhteytta www. Tt m

1.3 Kaytto
Kayttoaihe: Tama ortoosi on tarkoitettu YKSINOMAAN alaraajan ortoosiksi ja se on suunniteltu kaytettavaksi VAIN
jalkaterén nostamiseen (riippunilkka).

Laitteen kayttoaiheen mukainen Kayttd on tirkes muistaa.

1.4 Téss oppaassa kaytetyt turvallisuusmerkinnit
Alla olevia merkintjé kaytetéiin téissa oppaassa tunnistamaan vaaroja ja antamaan hyddyllsia neuvoja, joita sinun
tulee noudattaa. Ne on hyvin tarkea lukea kokonaisuudessaan ja ymmartas ennen tuotteemme ensimmaista
Kayttokertaa.

Varoitus: merkinta tarkoittaa
henkilsvahinkoja tai loukkaantumisen. :

jattaminen voi aiheuttaa

Huomautus: vakavasti otettavia suosituksia tai ohjeita.

h kinta: koskee . H ki
jéttaminen voi aiheuttaa huomattavan aineellisen vahingon. :

2 Tuotteen esittely

Kohta Kuvaus

PAATAKAOSA
ETUHIHNA *U"
TAKAHIHNA
NAUHAKLIPSI
POHJE/SAARILUUN OSA

[ERFNITRIN

3 Kayttoaiheet ja vasta-aiheet

3.1 Kéyttdaiheet

Ortoosi on tarkoitettu henkiléille, joilla on:
Lihasheikkoutta jalkaters nostavissa lihaksissa, ef spastisuutta tai lievss spastisuutta (alkitlat: selkar lonkka- tai
polvileikkaus; alaraajan traumay halvaus; ch

atrofia jne.).

Jalkatersd nostavien lihasten lieva toimintahairio.

Sisapohjallinen ja lateraalisen tuen kayton avulla korjattavissa olevat jalkateran hyvin lievat epamuodostumat.
Laakarin ja/tai hoitavan erikoislaakérin on aina todettava taman tuotteen kéyttoaiheet.

3.2 Vasta-aiheet
Ortoosia ei ole suunniteltu seuraaviin kayttoaihei
-alaraajan keskivaikeasta vaikeaan spastisiteettiin;
jalkahaavat pohkeen posteriorisella puolella;
-vaikeat tasapainohairiot;

vaikeaan jalan
-eraat patologiset tilat, jotka edellyttavat laakarin arviota ortoosin sopivuudesta potilaalle.

4 Tuote
(Tuotetta tulee kayttas vain pétevan laakarin valvonnassa.)

4.1 Kayton rajoitukset
Ortoosin kayttsa ei suositella (ihasten ine.
Vlta oleskelua korkean kuumuuden lihteiden, esimerkiksi tulen, limmityslaitteen, kekileiden, avotulen jne.
&

Al

ells
kayta toiselle henkildlle kuulunutta ortoosia tai sellaista ortoosia, jonka epailet olevan kaytetty.

4.2 Varoitukset ja yleiset turvallisuusohjeet (kyttaja)
Tiedo

-lue tamé opas kokonaan ennen tuotteen kayttimist;
-noudata tai tuotteen
-séillyta timé opas kaytettavissa.

4.3 Varoitukset ja yleiset turvallisuusohjeet (ammattilaiset)
dof

-lue tim opas kokonaan ennen tuotteen kiyttimists;
-noudata ai tuotteen

-néyta kiyttajille tuotteen oikea kiyttotapa ja anna heille oikeat ja tarkat turvallisuusohjeet;
-séilyta timé opas kéytettivissi.

4.4 Huomautus

Tuote on vain yhden potilaan kéyttoon.

Puhdista tuote saannollisest

Ole varovainen tuotteen kasittelyssa.

Tarkasta tuote saannallisesti nahdaksesi toimiiko se edelleen oikein.

Lopeta tuotteen kéyttd, jos sen muodossa on muutoksia, puutteita tai sen toimivuus on heikentynyt, ja pyyda
valtuutettua jalleenmyyjaé tarkastamaan se.

koskien

ja ajamista ja
annat patevin tahon testata ajotaitosi.

Yleensi hoitava lakiiri antaa ohjeet paivittaisen kayton kestosta ja kokonaiskayttsajasta.

Vain piitevat henkilot ovat valtuutettu suorittamaan tuotteen ensimmisen sovituksen ja pukemisen.

Néiyta potilaalle miten tuotetta kisitelliin ja huolletaan oikein.

Kerra potall, et hénen on hakewuttaya hel karin vastaanotuHe, jos han havaitsee kehossa epatavallisia
muutoksia (es ki

Varmista etta ortoos, on puettu okein jalkean fa st olkeala tavail.

Pyyda potilasta tarkastamaan ennen jokaista kiyttokertaa etti tuote toimii oikein ja ettei siin ole merkkej
kulumista tai vaurioista.

Pyyda potilasta huomioimaan, etté hin EI VOI jatkaa tuotteen kayttds, jos se tai jokin sen osista on kulunut tai
vaurioitunut (esim. murtumia, puuttuvia osia, vadntymid, ortoosin muoto on véré jne.).

5 Tuotteen pukeminen ja riisuminen

5.1Tuotteen pukeminen

Kiinnita nauhaklipsi sopivaan kenkin.

Avaa pohje/saariluun hihna.

Asenna tuote kenkaan.

Pue kenia J ortoos alkean, veds ortoosita sen takaosasta.
Sulje ja solmi kengan kiinnity:

Sulle pohjerszarilaun hinna,

5.2 Tuotteen riisuminen
Avaa pohje/sariluun hihna.
Avaa kengannauhat.

Riisu kenka jalasta.

5.3 Lopputarkastus
Pyyda potilasta kokeilemaan tuotetta kavelemalla muutamia askeleita, ja testaamaan rinteiss, rampeissa,
juostessa ja portaissa. Sa3dé tuotetta tarvittaessa.

6 Huolto ja puhdistus

Kyt tuotteen jaykkien osien puhdistamisessa vain mietoa saippuaa, vetté ja kosteaa liinaa. Pehmest osat, kuten

pohjepehmuste, hihna jne., tulee puhdistaa kiisin miedolla saippualla ja antaa kuivaa. Valt suoria lsmmoniahteits
auringon séteita, I ia, avotulta jne.).

7 Takuut

7.1 Takuu ja asiakastuki
XTERN SUMMIT-ortoosin on valmistanut TurboMed Orthotics Inc. TurboMed antaa valmistamalleen ortoosille
kolmen vuoden (3 vuosi) takuun, joka alkaa ostopéivasta. Jos tuotteessa on materiaali- tai valmistusvikoja,
TurboMed korjaa tai vaihtaa tuotteen omalla kuslannuksellaan jos esitetaan riittava tosite, eli ostokuitti, ja

6 i voidaan osoittaa iajan ollessa voimassa. Valtuuttamattomien
varaosien kiyttd aiheuttaa timén takuun raukeamisen. L\saue(o}a takuusta saat ottamalla yhteytté valtuutettuun
jélleenmyyjan tai TurboMediin.
Rajoitukset: takuu i kata seuraavi
-vaurioita, joita on aiheutunut v:

tilanteita:
st kaytosts, liallisesta kéiytésts, huolimattomuudesta, tulipalosta tai muista

tai ;
-valtuuttamattomien varaosien kéytssta aiheutuneet vauriot;
-normaali kuluminen, mukaan lukien lohkeamat, naarmut,

Patient Document : Generel information Begranset garanti Sikkerhed og handtering

1 Indledning

1.1 Copyright og intellektuel ejendomsret
Producenten ejer copyrighten til disse samlings- og brugervejledninger.

Derudover er alle rettigheder forbeholdt specielt med hensyn til patentbevilling eller registrering af
anvendelsesmodel.

Overtraedelser af ovenstaende forordninger vil resultere i en forpligtelse til at betale en kompensation for skader
hvor det er muligt

Intellektuel ejendomsre( - Patentnumre

U.S. patentnummer: 8529484

CA patentnummer: 2692534

Europa patentnummer: EP2533734

1.2 Forord

Vivil gerne takke dig for den tillid du har til TurboMed og XTERN SUMMIT. Denne ortose er blevet udformet af
TurboMed Orthotics Inc. der ligger i Quebec | Canada.

Denne nye generation af ortoser blev udviklet specielt til personer med dropfod.

XTERN SUMMIT blev udviklet for at tilvejebringe uovertruffen ydelse og komfort.

Vi opfordrer dig il at lz2se denne vejledning og at kontakte din autoriserede forhandler hvis du har nogen spgrgsmal
inden du benytter eller samler din nye ortose. For at kunne garantere at udstyret fungerer ordentligt og sikkert, skal
du folge alle vejledningeme der findes i dette dokument samt overholde de angivne brugerbegraensninger.

Hvis du pa noget tidspunkt er bekymret eller har nogen spargsmal vedrorende hvordan anordningen fungerer, skal
du ikke tgve med at kontakte din autoriserede furhand\ ler.

Du kan besgge TurboMed Orthotics' kund i Canada pa: www.Tur m

1.3 Brug
Beregnet brug: Denne ortose er UDELUKKENDE beregnet som ortose til underbenet og er fremstillet SPECIELT som
en fodstgtte (dropfod).

Det er vigtigt at bruge den i overensstemmelse med indikationerne.

1.4 Sikkerhedssymboler som er anvendt i denne vejledning

Symbolerne nedenfor er anvendt i denne vejledning til at identificere advarslerne og nyttige rad som du skal vaere
opmzerksom pa. Det er uhyre vigtigt at du lzeser og forstar symbolerne inden du tager produktet i brug.

Advarsel: dette symbol betyder at der er en potentiel fare. Manglende overholdelse kan medfare personskade eller
tilskadekomst.

Bemaerk: Anbefalingerne eller vejledningerne skal tages alvorligt.

Produktrelateret advarsel: vedrarer en potentiel materialefare. Manglende overholdelse kan medfgre betydelig
beskadigelse af produktet.

2 Prassentation af produktet

Punkt Beskrivelse
1 HOVED BAGESTE SEKTION
2 FORRESTE SELE" U’
3 BAGESTE SELE
4 KLEMME
5 LAGSEKTION

3 Indikationer og kontraindikationer

3.1Indikationer

Ortosen er beregnet til personer som lider af:
Svaghed  musker der bevaeger fodery uden tegn i spastictet l middel spastctt (post yg hofe eller
knaeoperation; traumatisk skade af de nedre lemmer;
Charcot-Marie-Tooth

sklerose;

syaom; peroneallammese; spinal muskar atrof asw)

Mindre svaekkelse af musklerne der Ipfter

Meget ubetydelge deformeringer af foden som kan afhjzlpes ved izl af et indlaeg og lateral support.
Indikationer for dette produkt skal altid forega pa foranledning af en lzege.

3.2 Kontraindikationer

Ortosen er ikke beregnet til tilfalde af:

-moderat il alvorlgspasicet | de nedre lemmer;

~abne sar pi ageste del f sggen;

-alvorlige balanceproblems

moderste tl avorige tifeide af foddeformiteter;

~visse afvigelser der kreever en legekonsultation for at fastsl3 om hvorvidt ortosen er passende for patienten eller
ej.

4 Produktet
(Produktet ma kun anvendes under tilsyn af en kvalificeret laege.)

4.1 Anvendelsesbegransninger
Brugen af ortosen anbefales ikke for at forhindre kontraktur (sammentraekning af muskler) osv.

Undga varmekilder som for eksempel &ben ild, en radiator, glader,

Brug ALDRIG en ortose som har tilhrt en anden eller en ortose som du har mistanke om har veret brugt.

4.2 Advarsel o enerele sikerhedsinstruictoner (lunde)
Informatio

s dette hele dette dolument nden du tager produitet | brug;
-ov for at undgd

rcpbevardene dokument p et sikkert sted.

af produktet;

4.3 Advarsel og generelle sikkerhedsinstruktioner (professionel)
Information:

-I2es dette hele dette dokument inden du tager produktet i brug,

-overhold af produktet;
Vi brugere hvordan man anvender produktet b den korrekte made og informer dem om
sikkerhedsinstruktioner;

~opbevar dette dokument p3 et sikkert sted.

4.4 Forsigtig
Dette produkt er kun beregnet til engangsbrug.

Renggr produktet med jevne mellemrum.

Vaer forsigtig nar du handterer produktet.

Kontroller produktet med mellemrum for at se om det stadigvaek fungerer korrekt.

Stop med at benytte produltet huis der er endringer |, eler miste funktinalftet o f det undersogt af din
autoriserede forhan

Vier opmastksom ph juridiske o
test dine kgrefaardigheder hos Ge rette mvndlghede

Generelt vil legen afggre den daglige varighed af brugen og den samlet brugstid.

Det er udelukkende kvalficerede personale som of autoriseret il at udfore den forste tipasning o justering af
produktet.

Vis patienten hvordan man handterer og plejer dette produkt.

Informer patienten om at det er vigtigt at soge lzege omgaende hvis der opstar usadvanlige ndringer pa kroppen
(fx srdannelse, forveerring af smerter o.l.).

Sarg for at ortosen bliver anvendt korrekt og at den passer ordentligt.

informer ptienten om atvedkammende skalkontrolee om produktet fungerer ordentlit inden ibugtagen og
undersoge om der ikke findes tegn pé slid eller ska

Gor patienten opmzerksom pé at vedkommende IKKE 'mé fortsaette med at bruge produktet hvis dette eller en af
komponenterne er slidte eller beskadigede (fx revner, manglende dele, forvraenget, upassende form af ortosen
osv).

betjening af af enhver slags og

5 Anvendelse og afmontering af produktet

5.1 Anvendelse
1 Wonter emmen ps en passende sko.

2 Abn bandet til legg

5 Monter produkiet pa skoe

4Tag skoen og ortosen pa of skub tibage  ortosen.
5 Luk og snor skoen.

6 Luk bandet il lzeggen.

5.2 Afmontering

1 Abn bandet m laeggen.
2 Sngr din sko op.

3Tag foden ud af skoen.

5.3 Endelig kontrol
Bed patienten om at tage nogle fA skridt for at teste produktet og afprave det pa skraninger, ramper, under Isb og
pa trapper. Foretag justeringer efter behov.

6 Pleje og renggring

Rengar de ubgjelige dele af produktet med mild szebe og vand eller en fugtig klud. De sékaldte "blade” dele sasom
laegpuden, bandet osv. skal vaskes i handen med mild szbe og derefter lufttarre. Undga alle direkte varmekilder
(fx solstraling, en radiator, brand, osv.).

7 Garantier

7.1 Garanti og assistance
XTERN SUMMIT ortoser bliver fremstillet af TurboMed Orthotics Inc. TurboMed yder tre (3) ars garanti pé sine
ortoser fra kabsdatoen. Hvis produktet er behzeftet med fejl enten i materialer eller handvaerk, vil Turt

reparere det eller erstatte det uden beregning for kunden, hvis der tilvejebringes tilstraekkeligt bevis for kabet, for
eksempel en kvittering og hvis det pavises, at anmodningen om service sker indenfor garantiperioden. Brugen af
uautoriserede reservedele vil bevirke at garantien bortfalder. Kontakt din autoriserede forhandler eller TurboMed
foryderligere oplysninger | denne forbindelse

-pehmest osat, joita esimerkiksi ovat mutta eivat rajoitu, pohje/saariluun nauha, puh;e/saamuun pehmuste,
pohjen/saariluun auhan pehmuste, muoviset kiinnikkeet (nippusiteet), VELCRO®-tarraosat jne.

7.2 Tyytyvaisyystakuu
Luotamme nja ortoosista maksetun hinnan, jollet ole tiysin
tyytyviinen (katso edel\a) fwottedscon, 2 (kahden) kuukauden sislla ostohetkesta.
TurboMed, sen akeliat 2 iiden valtuutetut myyntiedustajat toimivat yhteistyoss3 tai erkseen tuotteen

ohinnan kkaalle, jos asiakas ei ole hden kuukauden (2 kuukautta)
4413 TurboMed.ortoosin ostohetkests. Asiakas Jo/ta valtuutetut Jalleermyyjatjo/taijakelat ovat yksin
vastuussa ortoosien meille koituvista on kuitenkin pyydettava
edeltava valtuutus.

8 Lakisadteiset tiedot

Kaikki lakisaateiset vaatimukset noudattavat kyseisen maan kansallista lainséadanto ja voivat siksi vaihdella
rippuen tuotteen kayttmaan mukaan.

Kiitos,
TurboMed-tiimi
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- folgende er ikke dazkket under garantien:
e der er forarsaget grundet upassende brug eller misbrug,
uheld eller vautoriserede andringer eller reparationer;

~skader opstaet pga. brugen af uautoriserede reservedele;
-normal i, incbefattet s, ridser, sltage, misfaruning sller faver dr falmer;

-de sikaldte "blgde” dele sisom men ikke begraenset til bandet til lzeggen, lgpuden,
plastikfastgorelseselementerne, de forskellige stykker VELCRO® osv.

brand eller andre

7.2 Speciel tilfredshedsgaranti
Vi er s selvsikre nér det geelder kvaliteten af vores produkter, at vi tilbyder at refundere udgiften til en ortose hvis
du ke r fuldstendig tilfreds [se ovenfor) indenfor 2 méneder efte it ko

TurboMed, dennes og der fter solidarisk for en refundering af det
flde belgb ti Kunden hvis vedkommende kke e tifreds med produlet ndenfor to (2) méneder cfter
kobsdatoen af TurboMed ortoser. Kunden og/elle: og/eller ansvarlige
for forsendelsesomkostningerne forbindelee med S iere ortosen tos Do asves mistentd forudghende
autorisation fra os.

8 Juridisk information
Alle juridiske krav er underlagt den nationale lovgivning i det pageeldende land, hvorfor de kan variere afhcengig af
hvor produktet anvendes.

Tak
TurboMed teamet



Dokment pacjent: nformatie ogcine Ogranlczona gwarancja
ezpieczeristwo i obstu

=

1. Wstep

1.1 Prawa autorskie i whasnos¢ intelektualna
Prawa autorskie do niniejszej instrukcji montazu i uzytkowania nalezq wylacznie do producenta.

Ponadto wszelkie prawa sq zastrzezone, w szczegélnosci w zakresie udzielania patentéw lub rejestracji wzoréw
uzytkowych.

Narussenie powyiszych preepisow skutkowat bedle w tosownych prypadkach obowiazkiem zapaty
odszkodow:

Wiasnosé intelektualna — numery patentow

Patent USA nr: 8529484

Patent CA nr: 2692534

Patent europejski: EP2533734

1.2 Przedmowa
Chcielibysmy podziekowat za zaufanie do TurboMed | XTERN SUMMIT. Ta orteza zostata zaprojektowana przez
firme TurboMed Orthotics Inc. z siedziba w prowincji Quebec w Kanadzie.

0 rteza nawe] generacji ostala opracowana specjainie dia osch z opadalaca stopa.
XTERN SUMMIT zostat opracowany, aby zapewnic niezrwnang wydajnos¢ i wygode.
Zachecamy do uwainego przeczytania tego przewodnika i kierowania wszelkich pytar i/lub komentarzy do
autoryzowanego dostawcy przed uzyciem lub montazem nowej ortezy. Aby zapewni¢ prawidiowe i bezpieczne
dziatanie sprzetu, nalezy icisle przestrzegac wszystkich instrukcji zawartych w tym dokumencie oraz przestrzegac
okreslonych ograniczen uzytkowania.
Jegli w dowolnym momencie maszjakikolwiek watpliwoci dotyczace sposobu drlatania urzadzenia fub masz
jakiekolwiek pytania, nie wahaj sie skontaktowat z autoryzowanym dostawca,
Rby skontaktowat Sie 2 drafenn obslugl Hlients TurboMed Orthotics odwieds
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uzycie
Przeznaczenie: Ta orteza jest przeznaczona WYEACZNIE jako orteza koriczyny dolnej i zostata zaprojektowana tylko
dla stopy opadajace

Watne jest, aby stosowat go zgodnie ze wskazaniami.

1.4 Symbole bezpieczeristwa uzyte w niniejszej instrukcji
Ponizsze symbole sg uzywane w niniejszej instrukcji w celu okreslenia ostrzezeri i przydatnych porad, ktérych nalezy
przestrzegac. Bardzo wazne jest, aby przeczytat je i dokladnie zrozumiec przed pierwszym uzyciem naszego

produktu. A

Ostrzezenie: ten symbol oznacza
uszkodzenie ciata lub obrazenia ciata.

zagrozenie. sig do mote

Uwaga: zalecenia lub instrukcje nalezy traktowa¢ powatnie. A

Document pentru pacient;Informai generale Garanti imitats
Sigurant3 si manipulare

1. Introducere

1.1 Drepturi de autor si proprietate intelectuala

Drepturile de autor pentru aceste instructiuni de asamblare si utilizare sunt detinute exclusiv de producitor.
n plus, toate drepturile sunt rezervate, in special in ceea ce priveste acordarea de brevete sau inregistrarea
modelului de utilitate.

Incalcarea prevederior mai s menionate va avea ca rezulat, dup cat, oblgatia de it despigubi pertru

Propnels(ea intelectuald — Numerele brevetelor
vet U. s Nr 852943

Brovet CA nr.: 2692

Brevet european EP2533734

1.2 Cuvant inainte

Dorim s& va multumim pentru increderea acordata TurboMed 5i XTERN SUMMIT. Aceasta ortez3 a fost proiectats de
TurboMed Orthotics Inc., situatd in provincia Quebec, C

Aceast solutie de ortez3 de nou3 generatie a fost Gervoltat. special pentru persoanele cu ciderea piciorului.

XTERN SUMMIT a fost dezvoltat pentru a va oferi performanta si confort de neegalat.

V& indemnam sa cititi cu atentie acest ghid si s& adresati orice intrebari si/sau comentarii furnizorului
dumneavoastra autorizat inainte de a utiliza sau asambla noua dumneavoastré ortez3. Pentru a va asigura ci
echipamentul functioneaza corect si in sigurant3, trebuie 3 urmati cu strictete toate instructiunile furnizate in acest
ent si s3 respectati restrictiile de utilizare specificate.

i orice moment, aveti nelamuriri cu privire la modul in care functioneaza dispozitivul dvs. sau dac3 aveti
‘ntrebari, nu ezitati sa contactati furnizorul dvs. autorizat.

Pentru a contacta departamentul de servicii pentru clienti al TurboMed Orthotics, va rugim s3 vizitati:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Utilizare

Utilizare prevazutd: Aceasts orteza este destinats EXCLUSIV ca o arméturd ortezd pentru membrul inferior si a fost
conceputa numai pentru picior de cadere.

Este important sa-I folositi in conformitate cu indicatiile.

1.4 Simboluri de sigurant3 utilizate in acest ghid
Simbolurile de mai jos sunt folosite Tn acest ghid pentru a identifica avertismentele si sfaturile utile pe care ar trebui
sa le respectati. Este foarte important sé le cititi si sa le intelegeti bine inainte de a utiliza produsul nostru pentru

prima :

Atentie: acest simbol inseamns c& exista un risc potential. Nerespectarea unui avertisment poate duce la vatamari
corporale sau vataméri corporale.

Nots: sau instructiunile trebuie luate in serios.

Uwaga dotyczaca produktu: dotyczy potencjalnego istotnego ryzyka.
produktu moze spowodowac znaczne szkody materialne.

2 Prezentacja produktu

Item | Description
1 GLOWNASEKCIA
2 \WIAZKA PRZEDNIA ,U”
3 UPRZAZ TYLNA
4 KORONKOWY KLIPS
5 OCHRANIACZ NA +YDKE/GOLEN

3 Wskazania i przeciwwskazania

3.1 Wskazania
Orteza przeznaczona jest dla 0sob, ktére maja:
Ostabienie miesni unoszacych stope, z niewielkg spastycznoscia lub bez (po: operacii kregostupa, biodra lub
kolana; urazie koriczyn dolnych; udarze; urazowym uszkodzeniu mézgu; stwardnieniu rozsianym; chorobie
Charcota-Mariego-Tootha porazeniu s(rza!kowvm ; zanik nerwowo-migsniowy itp.).

Niewielkie uposledzenie migsni unoszacych st

Barclzo niewielkie deformacie stopy, Kiere moih korygowat za pomoca wkiadi | podparcia bocznego.
Wskazania do stosowania tego produktu musza by¢ zawsze okreslone przez lekarza lub lekarza przepisujacego.

3.2 Przeciwwskazania
Orteza nie zostata zaprojektowana dla przypad
-umiarkowana do ciezkiej spastycznosc kon:zyny dolnej;

-owrzodzenia nog w tylnej czesci fydki;

-powatne problemy z réwnowaga;

-umiarkowane do cigzkich deformacje stop;

pewne patologie wymagajace wiryty u ekarza w celu sprawdizenia czy orteza jest odpowiednia dla Klienta czy nie.

4 Produkt
(Produkt powinien by¢ uzywany wylacznie pod nadzorem wykwalifikowanego lekarza.)

4.1 Ograniczenia uzytkowania

Nie zaleca si¢ stosowania ortezy w celu zapobiegania przykurczom (skréceniu migsni) itp.

Unikaj zblizania sie do zrédet wysokiej temperatury, takich jak ogier, element grzejny, zar, plomienie itp.
NIGDY nie uzywaj ortezy, ktra nalezata do kogos innego lub ortezy, ktdra Twoim zdaniem byta uzywana.

4.2 Ostrzezenia i ogolne wskazowki dotyczace bezpieczeristwa (Klient)

Informacja:

- prosimy o zapoznanie sie z cafoicia niniejszego dokumentu przed uzyciem produkty;
-przestrzegaj instrukcji bezpieczeristwa, aby uniknat obrazer lub uszkodzenia produktu;
~przechowuj ten dokument w bezpiecznym miejscu.

4.3 Ostrzezenia i ogolne wskazowki dotyczace bezpieczeristwa (profesjonalne)
Informacja:

- prosimy o zapoznanie s 2 caloscl nilefzego dokumentu praed utyclem produity;
-przestrzegaj instrukcji bezpieczeristwa, aby uniknac obrazer lub uszkodzenia produki
-pokazac uzytkownikom, jak prawidiowo korzystac z ich produktu i dokladnie pumvormowa: ich o instrukcjach
bezpieczeristwa;

-przechowuj ten dokument w bezpiecznym miejscu.

4.4 Uwaga
Ten procikt est paesnaczony wylacanie do utytku praet ednego pacienta.
Zachowaj ostroznos¢ podczas obchodzenia si z produkter

Regularnie sprawdzaj produkt, aby sprawdzi¢, czy nadal diata prawidiowo.
Przestart uzywaé produ | Jesll nastapity zmiany lub utrata jego
pracownikowi sfuzby zdroy

Pracstraega) pracpisow prawrych zwigzanych z jazdow
Kaidego ypul | poddal e badani Umicletno4cl prowadzenia pojazdt prres wiadciwy ofgan.
Zasadniczo lekarz okresli dzienny czas stosowania i catkowity okres stosowania.

Tylko wykwalifikowani pracownicy stuzby zdrowia sa do wstepnego
zastosowania produktu.

Pokaz pacjentowi, jak prawidtowo obchodzic sig z produktem i dbac o niego.

Nalezy pomformowa pacients, 2o w proypadkus z2gbserwowania netypowych zmian w organizmie (np. rozwoj
rany, nasilenie bolu itp.) nalezy niezwlocznie zglosié sie do lekarza.

Upewnij sie, ze orteza jest prawidtowo zatozona i dobrze dopasowana.

Naleéy poinformowat pacjenta, aby przed kazdym uzyciem sprawdzit, czy produkt dziafa prawidiowo i czy nie nosi
sladow 2uzycia lub uszkodzeri.

Nalezy zwrdcic uwage pacjenta na fakt, ze NIE MOZE on dalej korzystac z produktu, jesli on lub jeden z jego
elementéw jest zuiyty lub uszkodzony (np. pekniecia, brak czesci, wypaczenie, niewfasciwy ksztatt ortezy itp.).

i zlec kontrolg

i pi g

5 Aplikacja i usuwanie produktu

5.1 Zastosowanie

1Zamocuj zacisk sznurowadta do odpowiedniego buta.

2 Rozepnij opaske na deke/go\en

3 Zainstaluj produkt na buci

azsl61 but forteze, doc\skam: orteze.

5 Zamknij i zawiaz

6 Zaciénij opaske na Oydkelgo\en aby wygodnie przymocowac gorna czesc ortezy do nogi.
Uwataj, aby nie dokrecic¢ zbyt mocno.

5.2 Usuwanie
1 Rozepnij opaske na tydke/golen.
2 Rozwiaz but.

3 Zdejmij stope z buta.

5.3 Kontrola koricowa
Popros pacjenta, aby wykonat kilka krokéw, a
pofcaas bicgu i na sthodach. W rarie potrzeby dukuna] regu\acﬂ

rodukt i ¢ go na zboczach, rampach,

6 Pielegnaca i cayszczenie
i nie nale ¢ regularnie. Sztywne czesci produktu czyi¢ tylko fagodnym mydfem
i woda lub wilgotna Sciereczka. Tak zwane ,migkkie” czeici, takie jak ochraniacze na fydki/golenie, opaske itp.
nalezy cayicic recanie agodnym myclem, 2 nastepnie suszyc na powietrzu. Unikaj wszelkich zrdet
ciepta (np. kaloryfera, ognia itp.).

7 Gwarancje

7.1 Gwarancja i pomoc
Orteza XTERN SUMMIT zostata wyprodukowana przez firme TurboMed Orthotics Inc. TurboMed udziela gwarancji
na swoja orteze przez okres trzech lat (3 lata) od daty zakupu. Jesli okaze sie, ze produkt ma wady materiatowe lub
produkcyjne, TurboMed naprawi go lub wymieni na wiasny koszt, jeli zostanie dostarczony wystarczajacy dowéd
~ mianowicie paragon (tj. Pisemny dowdd dostawy od autoryzowanego dostawcy) —i ,esu .sxmqe dowod, ze data
zgloszenia serwisowego miesci sie w okresie yci
Uhiowainia t6 gwaraneie, Skontakeus ia 2 autoryzowanyi dostawed lub firma TurboMed, aby uzyskat dodatkowe
informacje w tym zakresie.

Wylaczeni: niniefsza gwarancianie obejmuje:

iewtas

Atentie legats de produs: se refers la un potential risc material. Nerespectarea unei avertismente a produsului
poate duce la pagube materiale semnificative.

2 Prezentarea produsului

item | Description
SECTIUNEA PRINCIPALA
2 HAMABUL FATA ,U”

3 | HAMUL SPATE

4 CLIP DANTELA

5 | GAT/TIBIE

3 Indicatii si contraindicatii

3.1 Indicatii

Orteza este destinatd persoanelor care au:
Slabiciune la nivelul muschilor care ridica piciorul, cu putind sau deloc spasticitate (post: operatie la spate, sold sau
genunchi; leziune traumatica a membrelor inferioare; un accident vascular cerebral; leziune cerebrala traumatics;
scleroza multipls; boala Charcot-Marie-Tooth; paralizie peroneals; ; atrofie neuromusculara etc.).

Afectarea minors a muschilor care ridica piciorul.

Deformari foarte usoare ale piciorului care pot fi corectate cu ajutorul unui brant si suport lateral.

Indicatiile pentru acest produs trebuie intotdeauna stabilite de medicul dumneavoastra sau de medicul care va
prescrie.

3.2 Contraindicatii

Orteza nu a fost conceputd pentru cazuri de:

-spasticitatea moderat pana la severs a membrului inferior;

-ulcere ale gambei in partea posterioars a gambei;

-probleme grave de echilibru;

~deformri moderate pana la severe ale piciorului;

-anumite patologii care necesita o viziti la medic pentru a verifica daci orteza este adecvati clientului sau nu.

4 Produsul
(Produsul trebuie utilizat numai sub supravegherea unui medic calificat.)

4.1 Restrictii de utilizare

Utilizarea ortezei nu este 4 pentru prevenirea (scurtarea muschilor), etc.
Evitati s& va apropiati de o sursa de caldura mare, cum ar fi un foc, un element de incélzire, jar, flacari ets
NU utilizati NICIODATA o ortezi care a apartinut altcuiva sau o orteza despre care credeti ¢ a fost folosi

4.2 Avertismente si instructiuni generale de sigurant3 (client)

Informatie:

-va rugam sa cititi acest document in intregime inainte de a utiliza produsul;

~respectati instructiunile de sigurant pentru a evita rénirea sau deteriorarea produsului;
- pastrati acest document intr-un loc sigur.

4.3 Avertismente si instructiuni generale de siguranta (profesionale)

Informatie:

-va rugam sa cititi acest document in intregime inainte de a utiliza produsul;

-respectati instructiunile de siguranta pentru a evita rénirea sau deteriorarea produsului;

-s3 arate utilizatorilor cum si-si foloseasca corect produsul i si-i informeze cu acuratete despre instructiunile de
sigurant:
- péstrati acest document intr-un loc sigur.

4.4 Atentie
Acest produs este destinat numai unui singur pacient.

Aveti grija cand manipulati produsul.

Verificati regulat produsul pentru a vedea dac inc3 functioneazi corect.

Opriti utilizarea produsului dac exista modificari sau pierderi ale functionalitatii si solicitati-| s3 il inspecteze de
ciitre furnizorul dumneavoastra de asistenta medicala autorizat.

Respectati reglementarile legale si de asiguréri referitoare la exploatarea autovehiculelor de orice tip si puneti-va
abilitatile de conducere testate de catre autoritatea competent3.

n general, medicul va stabili durata zilnic3 de utilizare i perioada totala de utilizare.

Numai furnizorii de servicii medicale calificati sunt autorizati s3 efectueze montarea initialé si prima aplicare a
produsului.

Aritati pacientului cum s& manipuleze si sa ingrijeasca corespunzator produsul.

Informati pacientul c3 este important s3 consulte imediat un medic daca se observa modific
corpului (de ex., dezvoltarea unei rani, agravarea durerii etc.).

Asigurati-va c3 orteza este aplicats corect si c3 se potriveste corect.

Spuneti pacientului s3 verifice, inainte de fiecare utilizare, dacd produsul functioneaz corect si c& nu prezints
semne sau deteriorare.

indreptati atentia pacientului asupra faptului ca NU POATE continua s3 utilizeze produsul dacs acesta sau una
dintre componentele acestuia este uzata sau deteriorati (de ex., fisuri, piesi lips, deformare, forma
necorespunzatoare a ortezei etc.).

i neobisnuite ale

5 Aplicarea si indepartarea produsului

5.1 Aplicare

1instalati clema de dantel3 pe un pamoi corespunzitor.

2 Deschideti banda pentru gambe/tib

3 Instalati produsul pe pantof.

4 Puneti pantoful si orteza, impingand inapoi orteza.

5 Tnchideti si legati pantoful.

6 Strangeti banda pentru gambe/tibie astfel inct s fixati confortabil partea superioars a bretelei de picior.
Aveti grija sa nu strangeti prea mult.

5.2 Indepirtarea

1 Deschideti banda pentru gambe/tibie.
2 Desface-ti pantoful.

3 Scoateti pmnrul de pe pantof.

5.3 Inspectia finala
Cereti pacientului s3 fac cativa pasi pentru afncerca produsul si pentru a-l testa pe pante, rampe, in timpul
alergrii i pe scari. Faceti ajustri, daca este necesar.

6 Ingrijire si curitare
ngrijirea si curétarea trebuie ficute in mod regulat. Curétati prtile rigide ale produsului numai cu sapun si apa
bland sau cu o cérps umeds. Asa-numitele parti ,moale”, cum ar fi pernuta pentru gambe/tibia, banda etc.,
trebuie curatate manual cu s3pun usor, apoi uscate la aer. Evitati orice sursa de caldura directd (ex., radiatia
solars, un calorifer, foc etc.

7 Garantii

7.1 Garantie si asistenta

Orteza XTERN SUMMIT a fost fabricatd de TurboMed Orthotics Inc. TurboMed isi garanteaza orteza pentru o
perioads de trei ani (3 ani) de la data achizitiei. Daca un produs se dovedeste c are defecte de material sau de
fabricatie, TurboMed l va repara sau il va inlocui pe cheltuiala sa, daca se furnizeaz dovezi suficiente - si anume, o
chitanta (adics o dovada scrisa de livrare de la furnizorul dvs. autorizat) - si dacé existd dovada ca data cererii de
service este in perioada de garantie. Utilizarea pieselor de schimb neautorizate va anula aceasta garantie.
Contactati furnizorul dumneavoas(ra autorizat sau TurboMed pentru informatii suplimentare in acest sens.

-uszkod: wynikajacym 2
pozaru ub innego wypadku b M ikacji lub napraw; Excludes
“uszkodzer uzyciem cesci

- Normainego zutycls, w tym odpryskow, Zadrapar, otarc, odarwien lub  wyblaknigcia Kolorew;
tak zwane ,miekkie” czesc, takie jak miedzy innymi i
natyaki/golenis, lastikowe zapigcia (opasky réane slementy VELCRG® tp.

, wkiadki

7.2 Specjalna gwarancja satysfakeji

Jestemy tak pewni akocl naszego produkty, i oferujemy zwrot kosztow ortezy,jeli ie bedilesz w pelni
2adowolony (patrl viyie) wclagu 2 m\eslecy od zakup

TurboMed, zich sig solidarnie do zwrotu pefnej
Koty zapfatane] Kientowi [ezelinie badze on zaduwo\ony z prudum w ciagu dwoch miesiecy (2 miesiecy) od
daty zakupu ortezy TurboMed . Klient i/iub upowaznieni pracownicy stuzby zdrowia ponosza wylaczna
odpowiedzialnos za koszty wysytki zwiazane z odestaniem ortezy do nas. Nalezy jednak wystapic o uprzednia
zgode.

8 Informacje prawne
Wszystkie wymogi prawne podlegaja przepisom krajowym danego kraju i dlatego moga sig réznié w zaleznosci od
miejsca uzytkowania produktu.

Dzigkuje,
Zespc! Forbomed

: unt acoperite de aceast3 gar:
Cdauine Caurate de folosirea necorespunzatoare rezuliats din utilizarea excesivé, negljent3, incendiu sau orice at
accident neobisnuit sau modificari sau reparatii neautorizate;

~deteriorari cauzate de utilizarea pieselor de schimb neautorizate;

~uzura normala, inclusiv aschil, zgarieturi, abraziuni, decolorare sau decolorarea culorilor;

-asa-numitele parti ,moale”, cum ar fi, 4 3 se mita s suportul pentru il b, bands pentru visl/toia,
suportul pentru vitel/tibia, elementele de fixare din plastic (invelisuri), diferitele bucati de VELCRO®

7.2 Garantie speciali de satisfactie

Suntem atat de increzatori in calitatea produsului nostru incét v oferim s& vi rambursam costul ortezei daci nu
sunteti pe deplin multumit (vezi mai sus) in termen de 2 luni de la achizitie.

TurboMed, distribuitorii sai i furnizorii lor de asistenta medicals autorizati se angajeaz in solidar sa restituie
integral suma plitit3 clientului dacd acesta nu este multumit de produs in termen de dous luni (2 luni) de la data
achizitionarii ortezei TurboMed . Clientul si/sau furnizorii autorizati de asistentd medicala vor fi singurii
responsabili pentru cheltuielile de transport legate de trimiterea ortezei inapoii la noi. Cu toate acestea, trebuie
solicitata o autorizare prealabil3.

8Informatii legale
Toate cerintele legale sunt supuse legislatiei nationale a tarii in cauzi si, prin urmare, pot variain functie de locul in
care este utilizat produsul.

Multumesc,
Echipa TurboMed
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Documento do paciente: garantia limitada de informagdes gerais
ranca e Manuseio

1. Introdugéo

1.1 Direitos autorais e propriedade intelectual
Os direitos autorais destas instruges de montagem e uso s3o de propriedade exclusiva do fabricante.

Além disso, todos os direitos sao reservados, especialmente no que diz respeito & concessao de patente ou registro
de modelo de utilidade.

As violagdes das disposigdes acima mencionadas implicardo, no seu caso, a obrigagdo de indemnizar os danos
causados,

Propriedade Intelectual - Numeros de patentes

Patente dos EUA n2: 8529484

Patente CA né: 2692534

Patente Europeia: EP2533734

1.2 Prefcio
Gostariamos de agradecer a sua confianga na TurboMed e no XTERN SUMMIT. Esta Grtese foi projetada pela
TurboMed Orthotics Inc., localizada na provincia de Quebec, Canad.

Esta sougdo ortopédica de nova gera;aufm desenvalvida especificamente para pessoas com pé caido.
O XTERN SUMMIT nfor
Recomendamos. que vocé leia este gu\a com atencio e encaminhe qualsquer perguntas e/ou comentarios ao seu
fornecedor autorizado antes de usar ou montar sua nova rtese. Para garantir o funcionamento correto e seguro do
equipamento, vocé deve seguir rigorosamente todas as instrugdes fornecidas neste documento e observar as
restrigoes de uso especificadas.
Se, a qualquer momento, vocé tiver alguma duvida sobre o funcionamento do seu dispositivo ou se tiver alguma
duvida, nao hesite em entrar em contato com seu provedor autorizado.

Para entrar em contato com o departamento de atendimento ao cliente da TurboMed Orthotics, visite:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 U

Uso pretend\do Esta ortese destina-se EXCLUSIVAMENTE como um encaixe ortopédico para o membro inferior e
foi projetada apenas para pé cai

importante usa-lo de acordo com as indicages.

1.4 Simbolos de seguranga usados neste guia
Os simbolos abao s3o usados neste uia para identifca os avisos ¢ conselhos tes que vocé dee observar. 3
muito imp 1é-los s de usar nosso produto pela primeira vez.

engdo: este simbolo significa que existe um risco potencial, O ndo cumprimento de um aviso pode resultar em
danan corporais ou ferimentos.

Aviso: recomendagBes ou instrudes devem ser levadas a sério.

Cuidado relacionado ao produto: diz respeito a um potencial risco material. A ndo observancia de um cuidado do
produto pode resultar em danos materiais significativos.

2 Apresentagao do produto

item | Description
SEGAO PRINCIPAL
CINTOFRONTAL"U"

ARNES DE VOLTA

CLIPE DE RENDA

ALMOFADA DE PEITO/CANELAS

v s wN

3 Indicagbes e contra-indicages

3.1Indicagdes

A drtese destina-se a pessoas que tenham: 3

Fraqueza nos miusculos que levantam o pé, com pouca ou nenhuma espasticidade (pds: cirurgia nas costas,
quadril ou joelho; lesao traumética nos membros inferiores; acidente vascular cerebral; leséo cerebral traumatica;
esclerose multipla; doenga de Charcot-Marie-Tooth; parahs\a fibular ; atrofia neuromuscular, etc.).

Menor comprometimento dos musculos que levantam o

Deformagdes muito ligeiras do pé passiveis de corregio com a utilizagdo de palmilha e apoio lateral.

As indicacdes para este produto devem ser sempre determinadas pelo seu médico ou médico prescritor.

3.2 Contra-indicagdes
Adrtese ndo foi projetada para casos de:

~espasticidade moderada a grave do membro inferior;

~Glceras na perna na parte posterior da panturrilha;

~sérios problemas de equilibrio;

- deformidades moderadas a graves nos pés;

-algumas patologias que requerem uma vsta  um meédico para verificarse  dtese & adequads para o cliente ou
na

4 0 Pro
© prcduta deve ser usado apenas sob a superviséo de um médico qualificado.)

4.1 Restrigges de uso

0 uso da drtese no é r para prevenir dos misculos), etc.

Evite aproximar-se de uma fonte de calor elevado, como um incéndio, um elemento de aquecimento, brasas,
chamas, etc.

NUNCA ‘use uma drtese que pertenceu a outra pessoa ou uma brtese que vocé acredita ter sido usada.

4.2 Adverténcias e instrugdes gerais de seguranga (cliente)
Informaggo:

-leia este documento na integra antes de usar o produt

“oberve s intrugbes de segurana para evitar ferimentos ou danos ao produto;
-mantenha este documento em local seguro.

4.3 Adverténcias e nstrugdes gerais de seguranga (profissional)
Informaga

-leia este documento na integra antes de usar o produto;

~observe as instrugdes de seguranca para evitar ferimentos ou danos ao produto;

- mostrar aos usudrios como usar corretamente seu produto e informa-los com preciso sobre as instrugdes de
seguranca;

“mantenha este documento em local seguro.

4.4 Cuidado
Este produto é apenas para uso em um Gnico paciente.

Tenha cuidado a0 manusear o produto.

Verifique o produto regularmente para ver se ele ainda funciona corretamente.

Pare de usar o produto s houver alteragdes ou perda de funcionalidade e leve-o para inspeao por seu médico
autorizado.

Respeite 0s legais e de seguros com a condugio de veiculos automéveis de qualquer
tipo e tenha a sua capacidade de condugdo testada pela autoridade competente.

Em gera, o meédico determinard 3 duraco liriade uso ¢ o periodo totalde uso.

Somente a realizar o ajuste inicial e a primeira aplicagio do
produto.

Mostre ao paciente como manusear e cuidar adequadamente do produto.

Informe ao paciente que é importante consultar um médico imediatamente s forem observadas ltragdes
incomuns no corpo (por exemplo, de uma ferida, dor, etc).

Cortfioue-se de que » btese sela apiicada cometamente e que elz 56 encake corretamants.

Diga ao paciente para verificar, antes de cada uso, se o produto funciona corretamente e se no apresenta sinais
de desgaste ou danos. -

Chame a atengo do paciente para o fato de que ele NAO PODE continuar a usar o produto se este ou algum de
seus componentes estiver desgastado ou danificado (ex.: trincas, falta de pega, empenamento, forma inadequada
da brtese, etc.).

5 Aplicagio e remogdo do produto

5.1 Aplicagio

Tinstale o clipe de cadarco em um sapato apropriado.

2 Abra a faixa da panturrilha/canela.

3 Instale o produto no sapato.

4 Calce o sapato e a ortese, empurrando a rtese para trds.

5 Feche e amarre o sapato.

6 Aperte a faixa da panturrilha/canela para prender confortavelmente a parte superior da cinta na perna.
Tenha cuidado para ndo apertar demais.

5.2 Remogo

1 Abra a faixa da panturrilha/canela.
2 Desamarre o sapato.

3 Retire 0 pé do sapato.

5.3 Inspegao final
Peca 20 paciente para dar alguns passos para experimentar o produto e para testa-lo em declives, rampas,
durante a corrida e em escadas. Faca ajustes, se necessario.

6 Cuidados e limpeza
Ocuidado e a lmpeza devem se eitos regularmente.Limpe as partesrgidas do produto somente com dgua e
sabo neutro ou pano tmido. As chamadas partes “macias”, como a panturrilha/canela, a faixa, etc., devem ser
limpas 2 mao com sabio neutro e depois secas ao ar. Evite qualquer fonte de calor direto (ex, radiagdo solar,
radiador, fogo, etc.).

7 Garantias

7.1 Garantia e assisténcia
A rtese XTERN SUMMIT foi fabricada pela TurboMed Orthotics Inc. A TurboMed garante sua ortese por um
periodo de trés anos (3 anos) a partir da data de compra. Se um produto apresentar defeitos de material ou de
fabricac@o, a TurboMed ira repard-lo ou substitui-lo as suas proprias custas se for fornecida prova suficiente - ou
seja, um recibo (ou seja, Comprovante de entrega por escrito de seu fornecedor autorizado) - e se houver prova
de que a data da solicitagao do servigo esta dentro do prazo de garantia. A utilizago de pecas de substituigao néo
autorizadas anula esta garantia. Emre em contato com seu provedor autorizado ou TurboMed para obter
informagdes adicionais a esse respei
ExclusBes: ndo estdo cobertos pcresla garantia:
~danos causados por uso indevido resultante de uso excessivo, negligéncia, incéndio ou qualquer outro acidente
incomum ou modificacdes ou reparos no autorizados;
~danos causados pelo uso de pegas de reposicio nao autorizadas;
~desgaste normal, incluindo lascas, arranhes, abrasdes, descoloragdo ou desbotamento das cores;
-as chamadas partes 'macias” tals como, mas il imitads a panturrila/caneleia, panturiha/caneleia,

i ira, os de pléstico as varias pegas de VELCRO®,

7.2 Garantia especial de satisfacéo

Estamos tdo confiantes na qualidade de nosso produto que oferecemos o reembolso do custo de sua rtese se
vocé nao estiver totalmente satisfeito (veja acima) dentro de 2 meses apds a compra.

ATurboMed, seus distribuidores e seus prestadores de cuidados de saiide autorizados comprometem-se
solidariamente a reembolsar integralmente o valor pago o cliente caso este nao fique satisfeito com o produto
dentro de dois meses (2 meses) a partir da data de compra da drtese TurboMed . O cliente e/ou prestadores de
cuidados de satide autorizados serdo os tnicos responsaveis pelas despesas de envio relacionadas com o envio da
ébrtese de volta para nés. No entanto, deve ser solicitada autorizagio prévia.

8 Informagdes legais
Todos os requisitos legais estdo sujeitos a legislagio nacional do pais em questdo e, portanto, podem variar
dependendo de onde o produto ¢ usado.

Obrigado,
Equipe TurboMed
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1. Bueegenne

1.1 ABTOPCKO NPABO U UHTENIeKTYaHa COBCTBEHOCT
ABTOPCKUTE NPaBa BLPXY TE3M MHCTDYKLH 32 MOHTAX 1 yNOTPeGa Ce AbPIKAT eAUHCTBEHO OT NPOM3BOAMTENS.
OcBeH TOBa, BCKM NPaBa Ca 3ana3eHk, 0COGEHO M0 OTHOLIEHNE Ha M3ABAHE Ha NATEHT UM PErMCTPALMA Ha
noneseH mopen

Le 710Be/1aT, KOTATO € NPUNOKNMO, A0 3aLAKEHME 32 NNAULaHE
Ha aﬁezmetenme 3a wer

MHTenekTyanHa Cobraenocr - HOMepa Ha naTeHTi

NatenT Ha CALL Ne: 8529484

MatenT Ha CA Ne: 2692534

Eponeiicku natenT: EP2533734

1.2 Mpearosop
BuxMe McKanv Aa Bu 61aroapum 3a aosepueto 8 TurboMed u XTERN SUMMIT. Tasu opresa e npoekTupana ot
TurboMed Orthotics Inc., pasnonoiena & nposuHLMA KeeGex, Karaaa.

TOBa OPTONEAV|HO PeWeHHe OT HOBO NOKO/IeHYe e Pa3paBOTEHO CeUaHO 3 XOPA C YBICHA/M KpaKa.

XTERN SUMMIT e paspa6oTeH, 3a 4 B1 NPeA/IOKM HEHaAMUHATA NIPOU3BOAUTENHOCT 1 KOMGOPT.

n 61 aa npodetete Tosa 11 2 OTNDABMTE BCHUKM BLNPOCH /AN KOMEHTapH
Kb BaLLIUA OTOPUMPaH AOCTABUNK, NPEAY A2 UNO/3BATE MAW CrIOGUTE BaWaTa HOBa OpTe3a. 3a 43 CTe CHTYPHM, Ye
060pYBaHETO PABOTU NPABHAHO U 6E30NACHO, TPAGEA CTPUKTHO A3 CIEABATE BCUIKM MHCTPYKLMM, NPeAOCTaBEHM B
T031 ZJOKYMEHT, 1 1a CNa3BaTe NOCOMEHNTe OrPaHHYe M 3a ynoTpe6a.

AKO 110 BCAKO BpeMe VMaTe HAKAKBY NPUTECHEHMA OTHOCHO HauNHa, N0 KOMTO PaBOTH BALIETO YCTPOTICTBO WK aKO
UMaTe HAKAKBU BLAPOCH, He Ce KoeGaliTe 43 Ce CBBPIETE C BaLLUA OTOPU3NPAH AOCTABUMK.

3a a ce cabpieTe ¢ OTARNA 32 O6CAYIKBAHE Ha KnMeHTH Ha TurboMed Orthotics, Mo noceTete:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Msnon3sare

VYnotpe6a no Tasu opresa e
KPaiiHWK 1 € NPe/iHa3Ha4eHa Camo 3a Naallio CTbnano.
BaXHO & A3 O M3M0N3BaTe B CHOTBETCTBME C NOKA3AHNATA,

EAMHCTBEHO UTUHF 33 foneH

1.4 Cumsonn 3a
CimBsoAmTe No-A0nY Ce M3NON38T B TOBA w nonesHute
CoBeT, KOMTO TpABHa o nanaare. MHOTG & DA 43 T POETTe W PAABEPETE AaABOMOH, NpeAM A2
W3NON3BATE HALLMA NPOAYKT 33 MbPBM MBT.

8 T0Ba

Mpepynpex e ue: T03M CUMBON 03HA4aBA, He UMa
/2 flose/ie /10 Tenecka noBpe;a WM HapaHABaHe.

mowe

puck. Ha

wan TpABBA A3 C& NPUENaT CepHO3HO.

BHUMaHYe, CEbP3AHO C NPOAYKTa: OTHACA Ce 40 wa
B MM A

A

Item | Description
OCHOBEH PA3ZIEN
NPE/IEH KONIAB "U"
3AZIEH HAPYN
LKA 3A JIAHTENA

MEANOXKKA 3A MPACELYMb3AN

RPN

3 Mokasanws 1 npoTMBONOKa3AHMA

3.1 Mokasanwa

Opresara e npeaHasHaveHa 3a Xopa, KOTO UMAT:

CA360CT 8 MYCKYIHTE, KOMTO FOBIATST CTSIAIOTO,  M3AKS WIW HNKaKG CacTA4HOCT (cres onepauys Ha rop6a,
nAHOT Ha A0NHATE KpAHALLA; UHCYAT; TPABMATMMHO

MOSLHO YBPEIAAHE; MHOMECTBEHa CK1EPO3a; Gonec Ha Llapko-Mapw-TyT; NepoHeana napansa

HeBpOMYCKyHa aTPOGUA 1 Ap.).

JleKo yBpexaaHe Ha MYCKYMTE, KOTO NOBAWTAT CTLANOTO.

MHOTO ekt ACOPMALMH Ha XOBWIIOTO, KOWTO MOTaT A3 Ce KOPUTMPAT C NOMOILTA Ha CTENIKA 1 CTPaHA4HA ONOpa.

MoKa3aHMATa 33 TO31 NPOAYKT BUHAIY TPAGEA A3 Ce ONPeAenAT OT BaLA NeKap WM NPeANMCEALLL Nekap.

3.2 Mporusonoxkasanma

Opresara He e NpeavasHavena 3a cryuan Ha:

~yMepeHa A0 TexKa CNACTHHHOCT Ha A0NEH KPATHHK;

~A1381 110 KPAKATa B 33/HAT YACT Ha NPaceua;

~cepwo3HN npoBaemm ¢ 6ananca;

yMepeHH A0 Tk AedOpMaLIY Ha CTunanoTO;
NATONOTMM, KOWTO M3MCKBaT

33 KAMeHTa WK He.

NpU Niekap, 3a /ia e NPOBEPH AA/IM OPTE3ATa € NOAXOAALIA
4 NpoaykTy
(IpoaJKTT TrA652,43 C& USNON383 CEM MO HABNIOAEHETO Ha KEAM BTN AEKaR.)

4.1 Orpanmeny 3a usnonssare
He ce npenopbusa uanon3saHero Ha opresara 3a Ha KOHTP:

PM (cKbCABaHE Ha w

Vsbnreaiire aa e A0BKaBaTe 40 USTONHMK Ha BUCOKA TOMAMHA, KATO OTbH, HATPEBATENEH ENEMEHT, HaP,

nNAaMbLUM U A
HUKOTA He opreaa, konTo e Ha HAKOM APYT, WM OpTE3a, KOATO CMATaTe, ve & 61na
yanonssana.
. 0Bum 3 (knuewr)
Vrdopmavmn
~MOnA, MposeTeTe T03 Foryment s werooararocy e 42 ratanasare pORYT:
u3berere 10Bpeaa Ha npoayKTa;
BT TGN BORYMES 8 EArYBHG MHERC:
0Bum 3

Mn¢op
-mons, npu«eme oS AOKYMENT 8 KETOSTa AN, PEAM A2 HANOTIESTE MPOAYKTS;

uaberere 10Bpeaa Ha npoayKTa;

AN GHETE W HOTEHTEA TS K&K MSBATAD A KSTGTSBET cBaA NPV 1 M WHEOPAABAINE TO-HG 53
WHCTPYKUMWTe 3a Ge30nacHoCT;
- CoXpaHABIiTE TO3M AOKYMEHT Ha CUIYPHO MACTO.

4.4 Brumarme
To3m NPOAYKT € Camo 3a yNOTPEBa OT eAUH NaLMeHT.

BbACTe BHMMATENHM, KOFaTO 60paBUTE C NPOAYKTa.

MposepnBaiiTe NPOAYKTa PEAOBHO, 32 A3 BUAWTE AANH BCE OUUE PABOTH NIPABHAHO.

Cnpete 4a UaNON3BaTe NPOAYKT, 3KO UM POMEHH B WA 3aryBa Ha BYHKUMOHA/HOCT M f0 NpoBEpeTe OT
BaLLINA OTOPUIMPaH AOCTABHMK Ha JAPABHM YCAYTH.

Cnassalite Ha MOTODHH PeBo3HM
CPEAGISR O BCAKGLD T 1 TPOBEPETE WIOGLOPCIATE Ch YIErW O KOMAGTEHTHMR OPFaH.

1o NPUHLMN 1eKGPAT LiE ONPEARNM AHEGHATA POABMKATENHOCT Ha YNOTPe6a  0buMA nepwon s ynotpeta.
Cam KBANMBHLADAHN AOCTABHULM Ha IAPABHM YCAYTH Ca u3sbpUWEaT

MOHTUDaHE ¥ MbPBOTO NPUNONEHME Ha NPOAYKTa.

TlOKaMeTe Ha NaLMeHT KaK NPABHAHO 43 GOPABH U A4 CE TPMIKM 32 MPOAYKTA.

VIH$OPMUpAIiTE NaLMEHTa, He € BaXHO He3aBaBHO 4a OTWAETE Ha Nekap, aKo Ce HABM0AABAT HEOBUNaHM
NPOMEHM B TANOTO (HANP. Pa3BUTHE Ha paHa, BNOLABAHE Ha BOAKaTa U Ap.).

Vaepere ce, 4e opTe3ara e NOCTaBeHa MPaGHTHO W 4e Macea NPaBUHO.

KaxeTe Ha NauyIeHTa 2 NPOBEPABa NPE/A BCAKE YTIOTPEGa 4@ NPOAYKTLT PaGOTH MPABUNHO 1 He He MoKa3sa
NPU3HaLM Ha M3HOCBAHE WM NOBPEAD.

Hacouere BHUMAHUETO Ha NaLeHTa Kb GakTa, 4e Toii HE MOMKE 4a NPOABAM A3 M3NON38a TPOAYKTa, aKO TOik
WM @AH OT HETOBHTE KOMTOHEHTH & USHOCEH WAM MOBPEARH (HaNP. MYKHATUHM, MMNCBAILE HACT, MSKPUBABaHE,
HenoaxoAALLa hopMa Ha opTesata  Ap.).

5 HanacaHe W OTCTpaHABaHe Ha NPOAYKT

5.1 Mpunoxenne

1 ocrasere cogara 3a 8poa Ko 1oAXOzALLR OBYaKs.

2 OtBopere newtara Ha npaceua/nuus.

3 Phcranmpalits npORYKIn Bupey O yaraTa.

4 Mocragete 0BysKaTa v OpTe3aTa, KATO HaTUCHETe OBPATHO OpTesaTa.

5 3aTaopete 1 3aBbpAKeTe O6yBKaTa.

6 Crerwere nienTara 3a npaceLy/nMuAn, Taka Je A4 3aKpenwTe yAGHO rOPHATa HaCT Ha CKOBaTa Kb KpaKa.
BHumaBaliTe 42 He CTerHeTe peKaneHo.

5.2 Mpemaxsane
1omaopere newmara 2 npaceua/nmu.wna
2 Passpwere o6ye:

3 Vsaanere kpara on o7 obyarara.

5.3 Okoratenta nposepka
TloMoneTe NaLyeHTa 4a HaNPaBH HAKONKO CTLMKN, 32 A2 UINPOBEA NPOAYKTa W Aa 10 TECTEA Ha CKIOHOBE, PaMH,
OKaTO 65ra 1 M0 CTbAGM. HanpaseTe KOPeKWAM, ako & HeoBXOAMMO.

6 puskn v nounceare
TPUKUTE M NOUMCTBAHETO TPAGEA A3 Ce. oevpuear penooc,  Nouwcraaire TavpauTe acTn a oy camo ¢
MeK CanyH W B0AA WM B1@KHA Kbpna.

CHTSTa W T4, TPABEA A8 £B NEHACTEST Ha Pk € EK CARYH,CAEfLKOGRD 1 06 HSCYMIaT Ha Bnapyx. WaGATSais
BCAKAKBM U3TOUHMUM HA AMDEKTHA TONAMHA (HANP. CTbHIEBA PAAMALIA, PAAMATOP, OTbH U AD.).

7 Tapanumn

7.1 Tapanuua v nomol
Opresara XTERN SUMMIT e npowsseaena ot TurboMed Orthotics Inc. TurboMed rapanTupa caosa opresa 3a
NIepuoz OT TPU roAMHM (3 roANHY) OT AaTaTa Ha 3akynyBake. AKO Ce OKaiKe, e AaaeH NPOAYKT

Dokument pacijenta: Opce informacije Ograniceno jamstvo
igurnost i rukovanje

=]
i
1. Uvod

1.1 Autorska prava  intelektualno vlasnistvo

Autorsko pravo za ove upute za sastavljanje i uporabu dri iskljucivo proizvodat.

Nadalje, sva prava su pridriana, posebno u pogledu dodjele patenta il registracile korisnog modela.
Povrede gore navedenih odredbi rezultirat ce, gdje je primjenjivo, obvezom placanja naknade Stete.
Intelektualno viasniétvo — brojevi patenata

Patent SADI <8

CA paten 692
Europski pa(ent EP2533734

1.2 Predgovor

Zeljeli bismo vam zahvaliti na povjerenju u TurboMed i XTERN SUMMIT. Ovu je ortozu dizajnirao TurboMed
Orthotics Inc. koji se nalazi u provinciji Quebec, Kanada.

Ovo ortotsko riesenje nove generacije razvijeno je posebno za osobe s padom stopala.

XTERN SUMMIT razvijen je kako bi vam ponudio nenadmasnu izvedbu i udobnost.

Pozivamo vas da pailjivo protitate ovaj Vo da sva pitanja i kementare uputie svom ovlaitenom dobavljacu
prije koristenja ili sastavljanja vase nove ortoze. Kako biste osigurali da oprema radi ispravno i sigurno, morate se
strogo pridrzavati svih uputa navedenih u ovom dokumentu i pridrZavati se navedenih ogranicenja uporabe.

Ako u bilo kojem trenutku budete zabrinuti zbog nacina na koji vas uredaj radi li imate bilo kakvih pitanja, slobodno
se obratite svom ovlastenom dobavljacu.

Za kontakt s odjelom korisnicke sluzbe TurboMed Orthotics posjetite:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Upotreba
mjena: Ova ortoza je namijenjena ISKLUCIVO kao ortotski pribor za donje ekstremitete i dizajnirana je samo za

spusteno stopalo.

Vaino je koristiti ga u skladu s indikacijama.

1.4 Sigurnosni simboli koristeni u ovom vodicu
Dolje navedeni simboli koriste se u ovom vodicu za oznacavanje upozorenja i korisnih savjeta kojih biste se trebali
pridriavati. Vrlo je vaino protitati ih i temeljito ih razumjeti prije prve uporabe naseg proizvoda.

Upozorenje: ovaj simbol znati da postoji potencijalni rizik. Nepridrzavanje upozorenja moie rezultirati tjelesnim
ozljedama ili ozljedama.

Napomena: preporuke ili upute treba shvatiti ozbiljno. A

Oprez u vezi s proizvodom: odnosi se na potencijalni materijalni rizik. Nepostivanje upozorenja o proizvodu moze
dovesti do znacajne materijalne Stete.

2 Predstavjanje proizvoda

Item | Description

1 [ GLAVNIODJELIAK
PREDNJIKABELSKIUPOTREBA "U"
LEBNIPRTLJIANIK
KONKA ZA ¢IPKU
PODLOGA ZA TELET/GOLJENICU

noswoN

3 Indikacije i kontraindikacije

3.1 Indikacije
Ortoza je namijenjena osobama koje imaiju:
Slabost u misicima koji podizu stopalo, s malo il bez spasticiteta (nakon operacije leda, kuka il koljena;
traumatske ozljede donjih udova; moZdani udar; traumatska ozljeda mozga; multipla skleroza; Charcot-Marie-
Toothova bolest; peronealna paraliza neuromuskularna atrofija, itd.).
Manje ostecenje miica koji podizu stopalo.

Vrlo blage deformacije stopala koje se mogu korigirati upotrebom uloska i bogne potpore.
Indikacije za ovaj proizvod uvijek mora odrediti vas ljeénik il lijeénik koji propisuje lijek.

3.2 Kontraindikacije

Ortoza nije dizajnirana za slutajeve:

-umjeren do teski spasticitet donjeg ud:

“Erevi potkolenlca u stradnjem dije potkoljenice;

~ozbiljni problemi ravnoteze;

-umjereni do teski deformiteti stopala;

~odredene patologije koje zahtijevaju posjet liieéniku kako b se provjerilo odgovara li ortoza klijentu ili ne.

4 Proizvod
(Proizvod se smije koristiti samo pod nadzorom kvalificiranog lije¢nika.)

4.1 Ogranicenja koristenja

Ne preporua se oristenje ortoze radi spriecavanja kontraktura (skracenja misica) itd.

Izbjegavajte priblizavanje izvoru visoke topline, poput vatre, grijaca, zara, plamena td.

NIKADA ne koristite ortozu koja je pripadala nekom drugom il ortozu za koju mislite da je koristena.

4.2 Upozorenje i opce sigurnosne upute (kljjent)
Informacija:

-procitajte ovaj dokument u cijelosti prije Koristenja proizvoda;

-postujte sigurnosne upute kako biste izbjegli ozljede ili o3tecenje proizvoda;
- Euvajte ovaj dokument na sigurnom mjestu.

4.3 Upozorenje i opce sigumosne upute (profesionalno)
Informacija:

-protitajte ovaj dokument u cilelosti prije koristenja proizvoda;

-postujte sigurnosne upute kako biste izbjegli ozljede ili o3tecenje proizvoda;

~pokazati korisnicima kako pravilno koristiti svoj proizvod | toéno ih informirati o sigurnosnim uputama;
- tuvajte ovaj dokument na sigurnom mjestu.

4.40prez
Ovaj proizvod namijenjen je samo za upotrebu jednog pacijenta.
Budite oprezni pri rukovanju proizvodom.
Redovito provjeravajte proizvod radi li jos uvijek ispravno.
Prestanite koristiti proizvod ako dode do promjena ili gubitka funkcionalnosti i dajte ga na pregled ovlastenom
lijeniku.
Postujte zakonske propise i propise osiguranja koji se odnose na upravljanje motornim vozilima bilo koje vrste i
dajte svoje vozacke sposobnosti provjeriti kod nadleznog tijela.
Optenito, ljeénik ce odrediti dnevno trajanje uporabe i ukupno razdoblje uporabe.
Samo kvalificirani pruzatelji zdravstvenih usluga ov\astem su obaviti pocetnu montazu i prvu primjenu proizvoda.
Pokaite pacijentu kako pravilno rukovati i njegovati proizvod.
Obavijestite pacijenta da je vaino odmah posjetiti liEnika ako se primijete neobiéne promjene na tjelu (npr.
razvoj rane, pogorsanje boli itd.).
Uvjerite se da je ortoza ispravno postavljena i da dobro pristaje.
Retite pacientu Ga provier, pije svake porabe, radi i broiavod ispravno i pokazuje I znakove istrosenosti
ostecenja.
Usmierite pacijentovu pozornost na injenicu da NE MOZE nastaviti koristiti proizvod ako je on ilijedna od

blik

Dokument pro pacienta: Obecné informace Omezend zéruka
zpeénost a manipulace

1. Ovod

1.1 Autorskd prava a dusevni viastnictyi
Autorska prava k tomuto navodu k montai a poutiti nalezi vyhradné vyrobci.

Kromé toho jsou viechna préva vyhrazena, seiména pokud Jde o udélen! paténtu nebo registraci uitného vzoru.
Porugeni vyse uvedenych ustanoveni mé za nasledek pfipadné povinnost k nahrade skody.

Dugevni vlastnictvi — &isla patentd

Patent USA ¢.: 8529484

Patent CA: 2692534

Evropsky patent: EP2533734

1.2 Predmluva
Radi bychom vam podékovali za vasi divéru v TurboMed a XTERN SUMMIT. Tato ortéza byla navriena spoleénosti
TurboMed Orthotics Inc. se sidlem v provincii Quebec v Kanadé.
Toto ortotické fesent nové generace bylo vyvinuto specidiné pro lidi s poklesem nohy.
XTERN SUMMIT byl vyvinut, aby vam nabidl bezkonkurenéni vykon a pohodi
Vyzyvéme vas, abyste si pozorné precetli tuto pfirutku a pred pouZitim nebo sestavenim vasi nové onezy adresovah
Iakekol dotazy a/nebo pripominky svému oprévnénému poskytovatell, Aby bylo zfiténo spréuné a ez
fungovani zafizeni, musite pfisné dodrzovat vechny pokyny uvedené v tomto dokumentu a dodriovat peciikovans
omezeni pouti

Mate-li kdykoli jakékoli pochybnosti o tom, jak vase zafizeni funguje, nebo méte-li jakékoli dotazy, nevahejte se
cbrétt nasvého autorizovaného poskytovatele.
Cheete-l oddélen; sluzet
www.TurboMedorthotics.com

TurboMed Orthotics, navitivte:

1.3 Pouiiti
Uéel pmmll Tato ortéza je uréena VYHRADNE jako ortéza pro dolni koncetinu a byla navrzena pouze pro padaci
Je duleiue‘ jej pouivat v souladu s indikacemi.

1.4 Bezpecnostni symboly pouiité v této priruéce

Nize uvedené symboly se v této prirucce pouzivaji k oznaceni varovania uitetnych rad, které byste méli dodriovat.
Ped prvnim poutitim naseho produktu je velmi ddleZité si je preist a dikladng jim porozumét.

Varovan: tento symbol znamens, Ze existuje potencialni riziko. Neuposlechnuti varovani miize vést ke zranéni nebo
zranéni.

Upozoréni: doporugeni nebo pokyny je tfeba brat vazné.

éni na produkt mize

rizika. P

Upozornéni tykajici se produktu: tyk se
mit za nésledek znatné materialni $kody.

2 Prezentace produktu

item | Description
HLAVNI SEKCE
PREDNI POPRUH "U"
ZADOVY POPRUH
KRAJKAKLIP

LYTKA/HOLENNI VLOZKA

[ERENITRIN

3 Indikace a kontraindikace

3.1 Indikace
Ortéza je uréena pro osoby, které maji:
Slabost ve svalech, které vedafi nohu, s malou nebo Zédnou spasticitou (po operaci zad, kyele nebo kolena;
traumatické poranéni dolnich kongetin; mrtvice; traumatické poranéni mozku; roztrousend sklerdza; Charcot-
Marie-Toothova choroba; peranczin paraljza neuromuskulmi atroie at
Mensi postizeni sval, které zvedaji nohu.

Velmi mimé deformace chodidla, které lze korigovat pomac stélky a botnf podpory.
Indikace pro tento pfipravek musi vidy stanovit vas lékaf nebo predepisujici 1ékar.

3.2 Kontraindikace

Ortéza nebyla navrzena pro pfipady:

~stfednf a7 té7ka spasticita dolni kongetiny;

~bércové viedy v zadni Easti ljtka;

-véiné problémy s rovnovahou;

-stfedni aZ tézké deformity chodidla;

uréité patologie, které vyzaduji navtévu lékare k ovéFeni, zda je ortéza pro klienta vhodna i nikoliv.

rodukt
(Vyrobek by mél byt poutivén pouze pod dohledem kvalifikovaného Iékate.)

4.1 0mezent pouiti
Pouzivni ortézy se nedoporuuje k prevenci komrakmr (ekracen sval) apod

Nepfiblizujte se ke zdroji vysokého tepla, jako je ohef, topné téleso, uhliky, plameny at

NIKDY nepouiivejte ortézu, ktera patfila nekomu jinému, nebo ortézu, o které se domnivte, Ze byla pousita.

4.2 Varovénia obecné bezpeénostni pokyny (kiient)
Informace:

~pred poutitim produktu si pretéte cely tento dokument;

- dodriujte bezpecnostni pokyny, aby nedoslo ke zranéni nebo poskozens vyrobku;
- uschovejte tento dokument na bezpeéném misté.

4.3 Varovania vieobecné bezpeénostni pokyny (profesionalni)
Informace:

~pred poutitim produktu si pretéte cely tento dokument;

- dodriujte bezpecnostni pokyny, aby nedoslo ke zranéni nebo poskozeni vyrobku;

-ukizat uZivatelim, jak spravné pouzivat jejich produkt, a presné je informovat o bezpegnostnich pokynech;
- uschovejte tento dokument na bezpeéném misté.

4.4 Pozor
Tento produkt je uréen pouze pro jednoho pacienta.
Pfi manipulaci s vrobkem budte opatrn.
Vyrobek pravidelné kontrolujte, 2 stale funguje spravné.
Pokud dojde ke zménam nebo ztraté funknosti, prestarite vyrobek pouzivat a nechte jej zkontrolovat
autorizovanym poskytovatelem zdravotni péce.
Dodriujte zakonné a pojistné predpisy tykajici se provozu motorovych vozidel jakéhokoli typu a nechte si své
fidicské dovednosti provéiit prislusnym dfadem.
Denni dobu uzivéni a celkovou dobu uzivéni obecné uréi Iékat.
Pouze kvalifikovani poskytovatelé zdravotni péce jsou opravéni provadét prvni instalaci a prvni aplikaci produktu.
Ukaite pacientovi,jak s vyrobkem sprévné zachdzet a jak se 0 néj starat.
Informujte pacienta, Ze je dilefité okamiité vyhledat lékafe, pokud jsou pozorovany neobvyklé zmény na téle
(napf. vanik rény, zhorsen bolesti atd.).
Ujistéte se, 7e je ortéza spravné nasazena a ze spravné sed
Reknéte pacientovl aby pfed kabtjm poulitim Kontroloval, & produkt fungule sprévné a nevykazuje zndmky
opotiebent nebo poskozeni
éte pacienta na to, 7e vyrobek NEMUZE déle poutivat, pokud je ortéza nebo nékterd z jeho souésti

njegovih komponenti istrosen ili o3tecen (npr. pukotine, dio koji nedostaje, iskrivijenje,
ortoze itd.).

5 Nanosenje i uklanjanje proizvoda

5.1 Primjena

1 Postavite kopéu za vezivanje na odgovarajucu cipelu.

2 Otvorite traku za potkoljenicu.

3 Postavite proizvod na cipelu.

4 Stavite cipelu i ortozu, gurajuci ortozu prema natrag.

5 Zatvorite i zaveZite cipelu.

6 Zategnite traku za potkoljenicu tako da udobno pricvrstite gornji dio narukvice za nogu.
Pazite da ne zategnete previse.

5.2 Uklanjanje

1 Otvorite traku za potkoljenicu.
2 Odvesite cipelu.

3 Izvadite nogu iz cipele.

5.3 Zavréna inspekcija
Zamolite pacijenta da napravi nekoliko koraka kako bi isprobao proizvod | testirao ga na padinama, rampama,
tijekom tréanja i na stepenicama. Napravite prilagodbe, ako je potrebno.

6 Njega i ¢iscenje
Njega ciscenje treba provoditi redovito. Cvrste dijelove proizvoda Eistite samo blagim sapunom i vodom ili
viaznom krpom. Takozvane “mekane” dijelove, kao sto je jastuti za potkoljenicu/potkoljenicu, traka itd., treba
ofistiti ruéno blagim sapunom, a zatim osusiti na zraku. Izbjegavajte sve izvore izravne topline (npr. suncevo
zratenje, radijator, vatru itd.).

7 Jamstva

7.1Jamstvo i pomot

Ortozu XTERN SUMMIT proizvela je tvrtka TurboMed Orthotics Inc. TurboMed jam¢i za svoju ortozu u razdoblju
od tri godine (3 godine) od datuma kupnje. Ako se pokae da proizvod ima nedostatke u materijalu i proizvodnii,
TurboMed ce ga popraviti lizamijeniti o viastitom trosku ako se dostavi dovoljan dokaz—naime, racun (tj. pismeni
dokaz o isporuci od vaseg ovlastenog dobavljaca)— i ako postoji dokaz da datum zahtjeva za servis je unutar
jamstvenog roka. Koristenje neovlaitenih zamjenskih dijelova ce ponistiti ovo jamstvo. Kontaktirajte svog
ovlastenog pruzatelja usluga ili TurboMed za dodatne informacije u vezi s tim.

lzuzeci: ovo jamstvo ne pokriva sljedece:

- ostecenja uzrokovana nepravilnom uporabom koja je posliedica pretjerane uporabe, nemara, po7ara li bilo koje

R POVIBOACTaGHI eber, TUTDOMIG Ui 10 NOMpaEH A MM 33 CHOR CMETHE, SH & MPEAOCTABEND
AOCTaTL4HO AOK3ATENCTBO — 8 UMEHHO KCOBa BENEAKa (1.e. MMCMEHO AOKAZATENICTBO 33 AOCTABKA OT AWM
CTOPUADSN AOCTASUMNK) - 1 3KO M JONEIATE/CTAD, e AATaTS a SAREHATS 33 Ycrra ¢ B pamKITE 2

nepuoa. PE3EPBHY HACTH Lie aHYMpa TasH rapaHuws. CobpieTe
Ca.C B OTaprapar sotram K A TurboMed 3
VISKAIOHEHNA: CRAHNTE He Ce NOKPUBAT O Ta3 rapanu:
“NOBPEAY, NPUAMHEHM OT HENPABH/IHA YNOTPEBA B PE3YATAT Ha NPEKOMEPHa YNOTPE6a, HEBPEXHOCT, NoMap Wk
YT HEOGHSEN HHUMGENT W7 HEDASELIEHN MOMPAKALUN W DENOHTY
“nospean pesepaiy wacTi;

or
uanocaare,
Ha userosere;

~TaKa HapeueHNUTe ,MeKW” YACTH, KATO, HO He CaMO, NOANOKA 33 NPacell/NULAA, NekTa 3a npacew/nuuAn,
NoANOMKa 3a AeHTa 3a Np: 3 s s of VELCRO® w ap.

cn,pmvmum wn

7.2 Cneumanta rapaHUuA 3a yA0BNETBOPeHME
TonKoBa CMe YBEPEH! B Ka4eCTBOTO Ha HalWMA NPOAYKT, Ye NPeAIarame Aa Bb3CTaHOBIMM LieHaTa Ha BalaTa
0pTe3, aKO He CTE HaITB/IHO A0BO/IHH (BINKTE NO-TOPE) B PAMKUTE Ha 2 MECELa CNEA NOKYNKATa.

TurboMed, HeroBuTe AUCTPUBYTOPY 1 TEXHNTE OTOPUIUPaHY AOCTABNMLY Ha IAPABHN YCYIH C& 3abAKaBAT
COMATPHO A2 BLICTAHOBAT M3UANIO NNATEHATa CYMa Ha KIMEHTA, aKO TOW/T3 HE & A0BO/IEH OT NPOAYKTa & paMKHTe
Ha ABa meceua (2 meceua) or aatata Ha 3aKynysare Ha opresara TurboMed. . KneHTuT /i oTopuampanuTe
OCTaB4ML Ha 3APABHA YCNYTH LW BbAAT 3UANO OTTOBOPHN 32 TPAHCTOPTHIT Pa3XOAM, CEbP3AHM C
U3NpalaKeTo Ha opre3aTa 0BpPaTHO A0 Hac. TpABBa Oave Aa ce MOMCKa NPEABAPUTENHO PaspewleHHe.

8 MpasHa uHdopmaunn
Beuku npasHyt eaver Ha
CNleA0BaTe HO MOTaT 12 BAPUPAT B SABUCHMOCT OT TOBA Kb/AE Ce U3MOA36a MPOAYKTHT.

cTpaHau

Braroaapa T,
ExumeT Ha TurboMed

druge nezgode il izmjena ili popravaka;
-odtecenja uzrokovana uporabom neovlaitenih zamjenskih dijelov:

-normalno troSenje, ukljucujui krhotine, ogrebotine, abrazije, promien boie i blijedenje boja;
~takozvani "mekani” dijelovi, kao Sto su, ali ne se na, jastuic za

traka za
jastugic za plasti¢ni zatvarati (vezice), razni dijelovi

VELCRO®, itd.

7.2 Posebno jamstvo zadovoljstva

Toliko smo uvjereni u kvalitetu naseg proizvoda da nudimo povrat novca za vasu ortozu ako niste u potpunosti
zadovoljni (vidi gore) unutar 2 mjeseca od kupnje.

TurboMed, njegovi distributeri i njihovi ovlasteni pruzatelji zdravstvenih usluga obvezuju se solidarno vratiti
uplaceni iznos Kljentu u cijelosti ako isti ne bude zadovoljan proizvodom u roku od dva mjeseca (2 mjeseca) od
dana kupnje TurboMed ortoze. . Kijent i/ili ovlasteni pruzatelji zdravstvenih usluga snose iskljuivu odgovornost za
troskove dostave u vezi s slanjem ortoze natrag nama. Medutim, potrebno je zatraiti prethodno odobrenje.

8 Pravne informacije

Svi zakonski zahtjevi podlijezu nacionalnom zakonodavstvu dotiéne zemlje i stoga mogu varirati ovisno o tome
gdje se proizvod koristi.

Hvalavam,
TurboMed tim

30

cputrebuvana nebo poskozend (napf. praskliny, chybéjici tst, deformace, nevhodny tvar ortézy apod.).
5 Aplikace  odstranéni produktu

5.1 Aplikace

1 Nainstalujte $nérovaci sponu do vhodné boty.

2 Oteviete lytko/holenn pas.

3 Nainstalujte produkt na botu.

4 Nasadte si botu a onézu aortézu zatlacte zpét.

5 Zaviete a zavaite bott

6 Utdhnéte Iylko/holenm pis tak, abyste pohoding pfipevnili horni &ast ortézy k noze.
Davejte pozor, abyste piilié neutahli.

5.2 Odstranéni
1 Oteviete lytko/holenn pis.
2 Rozvaite si botu.

3 Sundejte nohu z boty.

5.3 Zavéreéna kontrola
Pozadejte pacienta, aby proved! nékolik krokd, aby produkt vyzkougel a otestoval na svazich, rampach,
na schodech. V pfipadé potieby provedte upravy.

béhu a

6 Péce a cisténi

Péce a cisténi by mély byt provadény pravidelné. Pevné Esti virobku cistéte pouze jemnym mydiem a vodou nebo
vihkym hadikem. Takzvané ,mékké" casti, jako je chranic jtek, pasek atd., by mély byt &istény ruéné jemnym
mydlem a poté vysuseny na vzduchu. Vyhnéte se jakémukoli zdroji pfimého tepla (napf. slunecni zafeni, raditor,
ohefi atd.).

7 Zéruky

7.1Zéruka a pomoc
Ortézu XTERN SUMMIT vyrobila spolecnost TurboMed Orthotics Inc. Spole¢nost TurboMed na svou ortézu
poskytuje zaruku po dobu t let (3 roky) od data nakupu. Pokud se prokaze, 7e produkt md materilové nebo
vyrobni vady, spole¢nost TurboMed jej opravi nebo vyméni na viastni naklady, pokud bude prediozen dostatetny
diikaz ~ jmenovité Gétenka (tj. pisemny doklad o doruceni od vaseho autorizovaného poskytovatele) —a pokud
existuje dikaz, ze datum pozadavku na servis je v zruéni dob. Pouiti neautorizovanych nahradnich dild tuto
zruku zrusi. Dalif informace v tomto ohledu vam poskytne autorizovany poskytovatel nebo spoleénost
TurboMed

Vyjimky: tato zéruka se nevatahuje na nasledujici polozky:
~skody zpsobené nespravnym poufitim v disledku nadmérmého pouzivani, nedbalosti, poéru nebo jiné
neobvyklé nehody nebo neopravnénych tiprav nebo oprav;

<Skody zplsobené pouzitim neautorizovanych nahradnich dild;

-beng opotebeni;uéetns oderek, krabanci, odérek, amény barvy nebo whiednutibarey;

~takzvané ,mékké” Casti, jako jsou mimo jiné chranig,

plastové spojovaci prvky (kravaty), rizné kusy VELCRO® atd.

i pas,

7.2 2vl43tni zéruka spokojenosti
Jsme si natolikjiti kvalitou naseho produktu, 7e vam nabizime vrdceni nakladi na ortézu, pokud nebudete zcela
spokojeni (viz vy3e) do 2 mésict od nakupu.

Spolecnost TurboMed, jeji distributofi a jimi povéfeni poskytovatelé zdravotni péte se spoleéné a nerozdiing
zavazuji rtit klientovi v pIné vy3i zaplacenou éastku, pokud nebude s vyrobkem spokojen do dvou mésicti (2
mésic) od data zakoupeni ortézy TurboMed. . Klient E/neho povient puskvwvalele 2dravotni péce ponesou
vyhradni odpovédnost za prepravni naklady spojené s odeslanim ortézy zpét k nam. Je viak nutné vyzadat si
predchozi povolen.

8 Pravni informace

Viechny zékonné pozadavky podiéhaii narodni legislativé dané zemé, a proto se mohou liit v zavislosti na tom,
kde je produkt pouzivan.

Dékuji,
Tym TurboMed



Patsiendi dokument: iildteave Piiratud garantii
hutus ja kasitsemine
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1. Sissejuhatus

1.1 Autoriigus ja intellektuaalomand

Nende montaazi- ja kasutusjuhiste autoridigused kuuluvad ainult tootjale.

Lisaks on kéik Gigused kaitstud, eriti patend valjastamise vGi kasuliku mudeli registreerimise osas.
Eelnimetatud satete rikkumine toob vajaduse korral kaasa kahju hivitamise kohustuse.
Intellektuaalomand ~ patendinumbrid

UsA patent nr: 8520454

CA p:
Euroopa, patent resaaa

1.2 Eessdna

Taname teid usalduse eest TurboMedi ja XTERN SUMMIT i vastu. Selle ortoosi kujundas Kanadas Quebeci provintsis
asuv TurboMed Orthotics In
See uue palvkonna ortopeediline lahendus tostati valja spetsiaalselt jalgade kukkumisega inimestele.
XTERN SUMMIT tootati valia selleks, et pakkuda teile tletamatut jsudlust ja mugavust.

‘Eyypado aoBevosc: Mevikés TAnpodopies Meplopiopévn eyyonon
AchEAeL KAl XEPLOROG

=

1. Eoaywyr

1.1 MIvevpaikd Sikaibpata kot nvevpatikr iokmola
Ta VTG BUKIDUAT Vi QUTEG T1G 0BNYIEG GUVAPHOAGYNONG Kal XP1OMG KaTéXOVEaL aokAEOTiK artd Tov
Kataokevaoth

Enunkéov, Barmpotvea hata Buauipana, i dsov adopd  xopriynan

Ay

_—— Betegdokumentum: Altalanos informacick Korlatozott garancia
-_— Biztonsag és kezelés
1. Bemutatkozas

1.1 Szerz6i jog és szellemi tulajdon
Ezen Gsszeszerelési és hasznalati Gtmutato szerz6i joga kizarolag a gyartot illeti,
Ezenkivill minden jog fenntartva, killonssen a szabadalom megadasaval vagy a hasznélati minta regisztrécidjaval
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Mveupai IBtokTnoia — AptBjol Srhwpdtwy eupestexviag

Eupeoutevia HMA ap.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

Eupwnaiké Amhwpi Eupeottexviag: EP2533734

1.2 Npéhoyog
Oa BEAQYIE VL 5aG EUXAPLOTHOOUME Y TNV ENTIOTO0UVN Gag oty TurboMed kat oto XTERN SUMMIT. Auti n

Soovitame teil see juhend hoolikalt abi lugeda ning enne uue ortoosi kasutamist vl Keigl Kisimoste
ja/vBi kommentaaridega po6rduda oma volitatud poole. Seadme ohutu

tagamiseks peate rangelt jargima kdiki selles dokumendis esitatud juhiseid ja jargima ettenahtud kasumspwangma.
Kui teil on mis tahes ajal muret oma seadme to6tamise pérast vGi kui teil on kisimusi, vétke kohklemata thendust
oma volitatud teenusepakkujaga.

TurboMed Orthoticsi klienditeeninduse osakonnaga iihenduse vétmiseks kilastage:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Kasutamine
Kasutusotstarve: see ortoos on ette nahtud AINULT alajiseme ortoosikinnituseks ja on maeldud ainult jalgade
kukkumiseks.

Oluline on seda kasutada vastavalt nsidustustele.

1.4 Selles juhendis kasutatud ohutussimbolid
llolevaid siimboleid kasutatakse selles juhendis hoiatuste ja kasulike nduannete tuvasta ,
srgima. Enne meie toote esmakordset kasutamist on vaga oluline need labi lugeda ja pohjalikult m

v TurboMed Orthatics Inc., Tou Bpioketat oy enapxia tou Keprék tou Kavasd.
At 1 vEas e opeuruc Ao avareiyfnee E151Kd V1ol GTOpal e o o500,

To XTERN SUMMI OOELG KaL AVEO!

Eag npmpsnouus vabuapioere npoaeKnKu autévTov 0By Kat va aneuBivete onoleoérmote Epmmnsx( e

vt
ﬁmmmam o s{on}uuuoc NertoUPYEL DL0oTa Kl e GOGAAELS, TETEs v AKONOUBETE AP GAEG 16 SBNViEC
TIOU TApEYOVIAL O QUT6 TO EYYPUGO KaL VaL TPE(TE ToUS KuBOPLOHEVOUG TEPLOPLOHOUG XPions.

Edv, OTOLGSATOTE OTuypr, EXETE OMOLEGEIIMOTE QUNOUXIES OYETIKG HE TOV TPTIO AELTOUPYILLS TG SUOKEVTG 00 1 £dv
sxsr: onoteabiinote zpmnmg, 1N BLOTAGETE Va EMKOWWVAGETE E TOV EEOUOLOBOTNHEVO TGPOXO-

na T neAatiov TG TurboMed Orthotics, emokedreite:
W TurboMedorthotiescom

1.3 Xpiion

MpoBhendyeyn xotion: AUt n 9pBLurux) npoopilerat MONO i 0pBuITLc EEAPIAA LA T kit po Kol et
OXEBLIOTE 16V Yia Koo Tt

Elvat onpaveks va o xpnmuoﬂolem: OUpdwVE pE TG EVBELEELS.

1.4 70pBoka aodahelag oV XPNOIHOMOLOVVIAL OE QUTOY Tov cﬁnvc
Ta nupumm 01BoAa PNOIHOTIOLOVVTaL OE QUTY TOV BNV Vi

A fent emlitett rendelkezések megsértése adott esetben kartéritési kotelezettséget von maga utén.
Szellemi tulajdon — Szabadalmi szamok

US szabadalom: 8529484

CA-szabadalom szama: 2692534

Eurdpai szabadalom: EP2533734

1.2 El6sz6

Steretnénk megkdszgnni a TurboMed és oz XTERN SUMMIT irént bizamat. €zt a ortzist a TurboMed Orthotics
Inc. tervezte, amely Quebec tartoményban, Kanadaban talélha

E2t a2 i generacids ortopédiai megoldast k‘mezenen a Iabklesesben senvedti szimara fejlesztették ki.

Az XTERN SUMMIT-et (i i, atlan yelmet kindljo
Javasoljuk, hogy figyelmeten olvassa el ozt a7 Ltimutatat, &5 minden kérdésével 65/vagy meglegyzésévelfordulon
hivatalos szolgaltatdjahoz, mieltt Gj ortézisét hasznalnd vagy dsszedllitana. Annak érdekében, endezés
megfelelden és biztonsagosan makdjon, szigorian be kell tartania a jelen dokumentumban Cliihats ssszes
utasitast, és be kell tartania a megadott hasznalati korlétozasokat.

Ha barmikor aggalyai vannak az eszkoz miikodésével kapcsolatban, vagy barmilyen kérdése van, ne habozzon
kapcsolatba lépni hivatalos szolgaltatdjéval.

Ha kapcsolatba szeretne Iépni a TurboMed Orthotics iigyfélszolgalati részlegével, lstogasson el a kbvetkezs oldalra:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Haszndlat o
Rendeltetésszer( hasznalat: Ezt az ortézist KIZARGLAG az als6 végtag ortézisének szanjak, és csak Iabfejre tervezték.
Fontos, hogy az utasitésoknak megfelelgen hasznljuk.

1.4 Az Gtmutatoban hasznalt biztonsagi szimbélumok

Az aldbbi szimb ebben az u 6ban a ések és hasznos tanacsok azonositaséra szolgalnak,

amelyeket figyelembe kell venni. Nagyon fontos ezeket elolvasni és alaposan megérteni, miel6tt termékiinket elsg
hasznéina.

Holatus: see simbol tahendab potentsiaalset ohtu. Hoiatuse eiramine vib pahjustada Vi vigastusi.
Markus: soovitusi vGi juhiseid tuleks vétta tosiselt.

Tootega seotud ettevaatus: puudutab vdimalikku olulist ohtu.
mérkimisvadrset materiaalset kahju

Toote ettevaatusabindude eiramine vib pohjustada

R
2Toote esitlus

item _| Description
PEAJAOTIS

ESIMISED RAKMED "U"
TAGASIRAKMED
PITSIKLAPS
SAARE/SAAREPADJ
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3 Naidustused ja vastunaidustused

3.1 Naidustused
Ortoos on mdeldud inimestele, kellel on:
Narkus jalalaba t3stvates lihastes, Vahese spasunsusega Vi iildse mitte (parast selja-, puusa- vi
stus; insult; traumaatiline ajukahjustus; hulg\sk\eruos, Charcot-
Marie-Toothi tohi; peronéaain habvatus neuramuskuiaame atroofia ne)
Jala iiles tdstvate lihaste véike kahjustus.
Jalalaba véga kerged deformatsioonid, mida saab parandada sisetalla ja killgtugede abil.
Selle toote naidustused peab alati madrama teie arst v3i raviarst.

3.2 Vastunéidustused
Ortoos ei ole ette nahtud jargmistel juhtudel:

-alajaseme mabdukas kuni tugev spastilisus;

drehaavandid sadre tagumises osas;

-tosised tasakaaluhaired;

- méddukad kuni rasked jalalaba deformatsioonid;

teatud patoloogiad, mis nuavad arsti kilastamist, et kontrollida, kas ortoos on Kiiendile sobiv vai mitte.

-5

4 Toode
(Toodet tohib kasutada ainult kvalifitseeritud arsti jarelevalve all

4.1 Kasutuspiirangud

Ortoosi ei soovitata kasutada kontraktuuride (lihaste lihenemise) jne valtimiseks.

Valtige kbrge kuumuse allika (nt tuli, kiittekeha, silte, leegid jne) lsheduses vilbimist.

ARGE KUNAGI kasutage ortoosi, mis kuulus kellelegi teisele, vai ortoosi, mida teie arvates on kasutatud.

4.2 Holaus ja dldsed ohutusiuhised (Kient)

Ygese see dokument enne toote kasutamist taelkul 3bi
- jargige ohutusjuhiseid, et valtida vigastusi vGi toote kahjustamist;
- hoidke seda dokumenti kindlas kohas.

4.3 Holaus ja dldsed ohutusiuhised (professonalsec)

rlugegesee dokument enne toote kasutamist taielikult [abi;

- jargige ohutusjuhiseid, et valtida vigastusi vGi toote kahjustamis

- naitama kasutajatele, kuidas oma toodet Bigesti kasutada, ja teawtama neid tapselt ohutusjuhistest;
- hoidke seda dokument kindlas kohas.

4.4 Ettevaatust
n meldud kasutamiseks ainult ihele patsiendile.
Olge toote kasitsemisel ettevaatlik.
Kontrollige toodet regulaarselt, et naha, kas see ikka korralikult to6tab.
L3petage toote kasutamine, kui selle funktsionaalsus muutub v kaob, ja laske see oma volitatud
ervishoiuteenuse osutajal le vaadata.
Jargige mis tahes tiii
asutusel oma sdiduoskusi kontrollida.
Uldiselt maarab arst igapaevase kasutamise kestuse ja kogu kasutusaja.

seotud digus- ja ki irju ning laske padeval

0 nipéret vol Tpeire. Eival ok oMMV v 1 smpuum Kat Vo T katavorioete Siegobikd
TPV XPNOUOMOUIGETE T0 TPOIAY MaC VLG RPGTN bopd:.

MpoeSorainon: auts to buBoAS onuaiver St UTdpXEL SUVNTIXGG KivBUVOS. H N TipNaN wiag TpoeSonoinang
Wrnopel va 08nyrioEL o€ owpatikr) BAABN A TPAUHATIONS.

Enpelwon: oL ouoTdoeLs A oL oBnyies pénet va AapBavovtat coBapd undn.

T1pOgOXI} OXETIK( E T0 TpOidv: aopd évav TiBAVS oNHAVTLG KivBUVO. H N THPNON TwY TPOEISOTOUoEWY ToU
TPOIBVTOG UTtopEL va 0BNYAGEL OE onpavTkr VAR (.

2 Napousiacn tou poidviog

item_| Description
KYPIAENOTHTA
MMPOITINH KAAQAIA"U"
MAATH KAEIZTHPIA

KAIN AANTEAQN

EMIOEMA TKADAS/KAASIOY C

oW

3 EvBelfels ka aveevBeifeg

3.1 Evbeitelg b
H 6pBuwon TpoopiZeTa yia dropal ov éxouv:

ABuvapia oToue b iou avulbivouy ToGB, ue wp s kad8hou omagTkSTea uexd: Ypoupyuch enéuacn
m\Gng, toxiou A yévarog, ota kT dKpa, i
Kékwon, okApuvon katd TAdkac, véoog Charcot-Marie-Tooth, nepoviakr rapéhuon vsupcuulkn atpodia, KATL).
Muxpr) BAGBN Twy poiv tou avuiipvouv to s,

oA JUKPEG TapapOpGHTELS ToU TOBI0D TOU UTOPOGY Va 510pBwBoLY e T Xprion ESWTEpIKIIS G6AS Kat TAEUPIKiG

Ot evBeifets yia auts To mpoiév pénet mévea vat kaBoplovEaL and T0 YLATAG G0 H TOV CUVTAYOYPaGOUVEa LaTpd 0a.

3.2 Avtevbeigel
H 6pBuan eV oXeBLAOTNKE Y1 nepuTTiOaELG:

~METpLOL £1)C OB} OTATTIKSTNTA TOU KATW AKPOU.

£\ e OB 00 OTiaBLO Tfia TG yaHmas.

~00Bapd poBAruata twopponias,

“HETPLES Ew GOBApES TAPANOPGHIELS TOU OO0,

~0pLOpEVEG MABOMOYIEG IOV AaUTOUV EMoKEdN O VIaTps ia vat efakpiBwBEL edv n SpBuwon eivat katdMnhn yia tov
neAdtn  6xL

4To npoibv
(To npoiév npénet va xpnotponotetrat pévo und Ty eniBAedn etbikeupévou atpov.)

4.1 Neptoptopol xprions
Hapion me opduong Sey ouviotérata Iryvnpohml)n Wy ouenoEwy (Bpéxuvan Ty wUdy) KT

WG du GTouxeio, XSBOAN, GAOYES KA.
MHN xpnmpanmsuz I'IOTE um opeaypmmncu aurke us Kérotov ma 1 pa 6pBwan ToU TUOTEVETE OTL EXEL
XPnotuomownBei.

4.2 Mpoetbonoinon ka vevikég o8nyies aodarelas (nehdrnc)
NAnpodopie:

“napaxahobie StaBdoTe autd To GUVOAS ToU T

- Tnpeite Tc 0Bnyies aopakelo yia v mnn¢uvsr: TpaURTANA A 1Nl OTo MpCTAY.
~$UAGETE aUT 1o évypaco o aodakéq pé

0 Tpoi6V.

43 NposuSanainon kot Vevikég o8nyies aodaleias (enayyeAuaticéc)
NAnpodopie

-napaxahobpe Slapdote auto to 6voM6 Tou

- Tnpeite Tc 0Bnyies aopakelo yia va mnn¢uvsr: (puupmtmuo i oto npomv
~BE(ETE OTOUG YPAIOTEG TG VL XPTIOLHOTIOLODY GWOTA TO TOT6V TOUG KAl EVIHEPWOTE TOUG e akpBeial yia g 08nyieq
aodakeiag.

~$UAGETe QuTd To éyypaco o aodarEC HEPOG.

0 Tpoi6V.

4.4 Mpooox
Auté T0 poi6Y MpoopiZeTal yia xprion Hévo ané évav aoBevr.
Na eiote mpooeKTiKol 6tav XewpileoTe To npoidv.
EAépee Tauc o mpoldy ya va Belre av E{um?\uuezl va )\Em:upvzl owotd.
# andhewa tng

Ka ZntroTe To va

nalna.

Figyelmeztetés: ez a szimbolum potencilis kockdzatot jelent. A figyelmeztetés figyelmen kiviil hagydsa testi sérilést

vagy sérilést okozhat.
Komayan kellvenni, 2\

A termékkel kapcsolatos figyelmeztetés: potencialis anyagi kockazatra vonatkozik. A termékre vonatkozd
figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa jelentds anyagi kérokat okozhat.

az vag)

,\5

2 Atermék bemutatdsa

Item Description
F6SZAK

ELS6 KOVEG"U'
HATSO SZAM
CSIPKE KLIPSZ
BORJ/SIPBET
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3 Javallatok és ellenjavallatok

3.1 Javallatok
Az ortéist olyan embereknek szanjak, akiknek:
Gyengeség a labat emel6 izmokban, csekély gorcsssséggel vagy egyaltalén nem (hat- csip6- vagy térdmaitét utén;
az alsé végtagok traumis sériilése; agyvérzés; traumds agysérulés; szklerdzis multiplex; Charcot-Marie-Tooth-kdr:
peronedlis bénuls neuromuszkuldris atrdfia stb.).

A labat emel6 izmok kisebb karosodasa.

A lébfej nagyon enyhe cidi talpbetét és

Atermék indikaciéit mindig az orvosnak vagy a felird orvosnak kell meghalamzma

3.2 Ellenjavallatok
Az ortézist nem az alabbi esetekben tervezték:
-az als6 végtag mérsékelt vagy siilyos gorcsossége;
- Iabszarfekélyek a vadi hats6 részén;
-y egyensdlyi probiémdl
~kbzepes vagy stlyos labdeformitasok;
-bizonyos patolég k,amelyeknel orvosi togatds salkséges, hogy megbizonyosadjon arl, hogy az ortés
megfolclé-e a iens sadmara vogy sem.

4 Atermék
(A terméket csak szakképzett orvos feliigyelete mellett szabad hasznalni.)

4.1 Hasznalati korlatozasok

Az ortéls hasandlata nem javasolt kontrakturak (amok eovidilése)sth. megelGiesére.

Ne menjen magas héforras kozelébe, példaul tGz, fitdelem, parazs, ling

SOHA ne hasandljon olyan ontedist, amely valaki mésé volt, vagy olyan onezm amelyrd| ugy gondolja, hogy
hasznéltak.

4.2 Figyelmeztetés és dltalénos biztonsagi utasitasok (iigyfél)
Informacio:

- kérjiik, olvassa el ezt a dokumentumot teljes egészében a termék hasznalata el6tt;
tartsa be 4 bistonsagi utasftasakat, hogy elkerdho a sértldst vagy a termek kirosordsat;
- Brizze meg ezt a dokumentumot biztonségos helyen.

4.3 Figyelmeztetés és dltalnos biztonsagi utasitdsok (szakmai)
Inform
- kérjiik, olvassa el ezt a dokumentumot teljes egészében a termék hasznélata eléit;
-tartsa be a bitonsag uastézokat, hogy elerilie a sérilét vagyatermél Kirosodasat;

hogyan kell haszndlni termékét, és pontosan téjékoztatja ket a

biztonsagi utasltasok
- Grzat e ext a dokumentumat biztonsgos helyen.

4.4 Vigyazat

22 termek csak egyetlen beteg szémara késait

Legyen dvatos a termék kezelés:

Rendszeresen ellendrizze a lermekel hogytovibbra s megfelelden mikidic.
Hagyja abba a termék ha /agy megszinik, és vi

meg hivatalos

Ainult kvalifitseeritud tervishoiuteenuse osutajatel on digus teostada toote esmast
kasutamist.

Naidake patsiendile, kuidas toodet igesti kiisitseda ja hooldada.

Informeerige patsienti, et ebatavaliste muutuste ilmnemisel kehas (nt haava tekkimine, valu siivenemine jne) on
oluline viivitamatult arsti poole porduda.

Veenduge, et ortoos on Bigesti paigaldatud ja et see istub Gigesti.

Paluge patsiendil enne iga kasutuskorda kontrollida, kas toode tatab korralikult ja et sellel pole kulumise vai
kahjustuste marke.

Poorake patsiendi tahelepanu asjaolule, et ta El SAA toote kasutamist jéitkata, kui see v&i moni selle
komponentidest on kulunud véi kahjustatud (nt praod, puuduv osa, kdverus, ortoosi ebasobiv kuju jne).

ja

5 Toote pealekandmine ja eemaldamine

5.1 Rakendus

1 Paigaldage pitsiklamber sobiva jalatsi killge.

2 Avage sdare-/saaririhm.

3 Paigaldage toode jalatsile.

4 Pange jalandu jalgaja ortoos, likates ortoosi tagasi.

5 Sulgege ja siduge kinga.

6 Pingutage saare-/saririhma nii, et traksi ilemine osa oleks mugavalt jala killge kinnitatud.
Olge ettevaatlik, et mitte ile pingutada.

5.2 Eemaldamine

1 Avage sidre-/sdririhm.

2. siduge kinga lahti.

3 Eemaldage jalg kinga killjest.

5.3 Loplik tlevaatus
Paluge patsiendil teha méned sammud toote proovimiseks ja testimiseks nlvadel, kaldteedel, jooksmise ajal ja
treppidel. Vajadusel tehke kohandusi.

6 Hooldus ja puhastamine
Hooldust ja puhas(amlsl tuleks teha regulaarselt. Puhastage toote jaiku osi ainult pehme seebi ja vee vsi niske
lapiga. Niinimetatud *) ed” osad, nagu saire- /saarepadl, rihm jne, tuleb kisitsi pehme seebiga puhastada ja
soefbrel Shu kaes kuivatada. Val (nt radiaator, tuli jne).

7 Garantiid

7.1 Garantii ja abi

Ortoosi XTERN SUMMIT tootis TurboMed Orthotics Inc. TurboMed annab oma ortoosile garantii kolmeks aastaks
(3 aastat) alates ostukuupaevast. Kui tootel ilmnevad materjali- v3i tootmisdefektid, parandab TurboMed selle vGi
asendab selle omal kulul, kui esitatakse piisav t3end — nimelt kviitung (st teie volitatud tarnija kirjalik tarnetgend)
— ja kui on olemas tend, et teenindussoovi kuupsev jaab garantiiaja sisse. Volitamata varuosade kasutamine
tahistab selle garantii. Selle kohta lisateabe saamiseks vétke dhendust oma volitatud teenusepakkuja vi

eheyxBel and napoxo
TnpEite Toug voutkoUs kat o ue T Aetroupyia d XNHG swolgaltatdjaval. |
TOTOU Kt EAEYETE TLG OBNYIKEG 0G LKAVOTNTEG AT TV ApUOSLCL ap) Tartsa be a barmilyen tipusu gépj
rzwm 0 Latpo Bat meupnm u njieprota Sidpieta prions ka T auvohu nzpmao Xeriong. cllend ezetési|
pox Y apxuch Altalaban az orvos hatarozz:

mnnesmun KatL Ty npmrn edappoyA ToU MPOTBVTOC.
AciEe oTov aGBevr g Vol XELDIZE T Kol ol GPOVEIZEL WOt TO POV

rmivek tzemeltetésére vonatkozd jogi i elgirasokat, és
azilletékes hat 1

2 meg a napi hasznalat id6tartamat és a teljes hasznalati id6tartamot.

Cak kepaett gésaséglgy olgaltatdk vegeheti ol a termek el lesutésé & ols alklmadsat.

Mutassa meg a betegnek, hogyan kell megfelelgen kezelni és gondozni a terméket

a beteget, hogy fontos, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha okatian ehltorisokat ésdela

EVNUEPGOTE ToV acBEvA ST Elval oNHAVTLKS Va miokedBEl apéows vay yiatpd ed

aMayég oto ampﬂ (. QvamTugn mAnyiic, enibeivwan Tou eV KATL).
Tn 0WOTA KaL BTt EGApPHBTEL OWOTa.

Evnuzpwm Tov aoBevi] va EAEYXEL, TpWY and KdBe Xprion, 6T To TEpOIGV AEtToupyel SwoTd Kl 8L SEV TApOUIATEL

onpddia $Bopds f Inpuag.

KateuBUvete v podox] tou aoBevouc oto yeyovdg bt AEN MTMOPEI va cuvex(oeL va xpnotomotel to npoidy edv

auté f £va and ta e§apTApatd tou eival GBApUEVO ) KATEGTPAPPEVO (TLY., PWYHEC, TUARA TTOU Aeintel,

apapophwon, akatdAnAo oxiija g 6pBwang, KAT.).

5 Edapyioyii kat acbaipeon Tou mpoidvog

5.1 Epappoyri

1 TonoBetiote to khut Savréhag o¢ éva katdMnho nanobTot.

2 Avolgre ™ Zovn yapnac/kving.

3 TonoBetrore o npoidv oto nanodtaL

4 DopEoTe T0 ManOLTOL KL 6PBWN, OTPYVOVTAS PO Tal oW TV SpBw).

5 Khelote kat 5éote To nanoltoL

6 Sbife T {vN YGUNAG/kVAUNG ETOL OTE Vol OTEPEMOETE GVETaTo v Pépog Tou VipBNKa oTo B8
MpooéEee val pnv ooigete unepBokixd.

5.2 Adaipeon

1 AvoiEre T Qv yapmas/kviun,

2 AUoTe To manoutoL oag.

3 Apaipéote To nobL 0C and To NaNoYTOL.

5.3 TeAwi emBedpnon
Zntriote ané tov aoBevr va KAVEL HEPIKE BAATA yia va SOKIUAOEL T0 TIPOI8Y Katt Va 10 BoKIHAOEL OE TAAyLEG, PAHTES,
£Vih TéXEL Kall 0€ OKGAEG. KAVTE MposppOYEs, v Xpetdletal.

6 Opovrida kat kaBapiopds

H povriba kot 0 KaBaplopog pénet va yivovat o€ taxtikr] Béon. KuBapileTe Ta AKayTTa jépn) Tou TPOIOVIog Hovo

HE A0 GAMOUVL Kat VPO i Vet Uypd avi. Ta AeVOHEVL CHAATKE WEPN, BTG TO HAEAGPAKL VGHTIAG/KVANG, 1

rmvla KATL, TPENEL Va KaBUPITOVEaL He TO YEPL XPNOHOOLDVIAS HTLO GATIOUVL KL METG VG OTEYVIVOUY OToV aEpa.
v dpeong (x. nhaky ict, KaAOPLBED, PwTId KATL).

7 Eyyuiioerg

7.1 Eyy0non kau BoriBeta

H 6pBuwon XTERN SUMMIT kataokeudornke ané tv TurboMed Orthotics Inc. H TurboMed eyyudat tnv 6puwor tg
yua neploGo spuiv ety (3 éen) and Ty nuspounyia ayopds, Edv évenpaldy amoBeuBel 6 Exet ekaropara ko
e Bikd TG £€oBa, € enapkeic

TurboMediga.
Valistused: see garanti ei holma jargmist: 1 katakeuic,n Torbowied 64
mis on ebadigest mis on liigsest
tulekahjust vGi muust ebatavalisest Gnnetusest vai volitamata muudatustest vai remondist;
uosade kahju
-normagalne kulumine, sealhulgas laastud, kriimud, Vi virvide
nagy, kid mitte ainut, sdire-/s3irepadi sidre- /saar\pael pael,

e unuaengn (6m\asn ypare anoein aphboons and tov EEuuaméo(nuEvo ndpoxo oag)—
Kau £Qv UTpEL anoBeEn 6T n NLEPOHNVIA ToU ALTHATOq GEPBLS Elvarl EVESG TG Meptd8ou eyyunang. Hxprion un
e£0uot050TEVLY aVTaAaKTKDY B AKUPWBEL AUTIY TNV EYYONION. EMKOWGVAGTE e Tov EE0UOI0BOTTHEVO TlGpoXo
f v Turboled o G knpogopies e e auss,

nn pehmed osad,
(lipsud), erinevad detailid VELCRO® j

7.2 Eriline rahulolugarantii

Oleme oma taote vt i inclad, et pakume 2 kuu Jooksul pirast ostmis tele otoas! maksumuse tages
kui te pole taielikult rahul (vt dlal).

TurboMed, selle edas\muuﬁd ja nende volitatud tagastama
Klendile kogu makstud summa,kuia e ole tooteg rahul kahe kuu % kuu) jooksul alates TurboMed ortoosi
ostukuupéevast. . Ortoosi meile tagasi saatmisega st eest vastutaval Klient
ja/vsi volitatud tervishoiuteenuse osutajad. Siiski leh taotlecs cenvat ube.

8 Juriidiline teave
Kaik juriidilised nduded alluvad kdnealuse riigi siseriiklikele digusaktidele ja vGivad seetSttu olenevalt toote
kasutuskohast erineda.

Aitdh,
TurboMedi meeskond

k6houBa ev KaAGTTOVTaL a6 AUTHY TV EyYUNoN:
uianov povaeital an6 axaxdAnAN xprian U TPOKGTITEL a6 urtepBohuc xprion, apéhetd, TUpKayLd
Mo 1 emokevc:

{raw a6 m xprion un ¢ )
Toute,

“Inuia nov
~Kavovik $8opd,
XPWHATWY.

T AeyOpEvVa «pahakd UM, GTWG, EVBEIKTIKA, TO MAEAPAKL YAUTTAG/KVAKNG, N Tauvia yaumas/kvipng, to
HaghapdkL yapnac/kvipng, oL rAaoTikol ouvBeTripes (tuMypa ypadrac), Ta Sidpopa Koppdria VELCRO®, K AL

£, exSopéc, )

wv

7.2 Eyyonon eidiiig wavoroinong

E{f1a0Te 1600 GiyOUPOL VLA TV IOSTNTOL TOU TIPOISVTOG HAS TTOU TPOOPEPOUHE Va EMUOTPEYOULE TO KTTOG TG
6pBwriG 0aG ey Sev pivete anGAUTa ikavorouEvo (Seire napanavw) eviss 2 pnviv and v ayopd oac.

H TurboMed, ot Stavopeis TG kat ot dpoxot Tou

KowoU Ka elg 0A6KANPOV Va EMGTpEPOLY TIAIPWG TO TIos6 ToU KaTaBAABNKE OTOV MEATN v Sev elva

oo EVoS L T0 poidy EVias Bl vy (2 nuiv) and Ty epolinia ayopdg s dpBuong TurboMed . O
neAdTng A/kat ou népoxot 6a €0BUVOL y1a Ta
££050 anooToMiG Mov oxetifovra e I Emitp00r fnt dpBovpaBIEs ot it AGTa00, TPEREL v 1ntNEL
TIpONYOHEVN EYKpLON.

8 Nopukéq rhnpodopleg
'OAE 01 VOLUKES anatTAGeL; UnGKewTar otV eBViKi] VoHoBeaia TG ev Ay XPAG Ka EMOEVWS EVBEXETaL var
81abEpouv avdhoya e TO oD XPMCHHONOLE(TaL TO TPOIdV.

Euxaploe

H cuuGu TirboMed 31

testeben (o). seb kialakules, 3 fidalom fokoagdisa st ).
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ortézi dik.

Mondia el a paciensnek, hogy minden hasznalat el6t ellendrizze, hcgya termék megfelelcen mikbdik-e, és nincs-
e rajta kopds vagy sérilés jele.
Felhivja a paciens figyelmét arra, hogy NEM HASZNALHATIA tovabb a terméket, ha az elhasznalédott vagy sériilt
(pl. repedések, hidnyz6 alkatrész, vetemedés, az ortézis nem megfeleld formaja stb.).

5 A termék felhordasa és eltévolitasa

5.1 Alkalmazds

1 Szerelje fel a fiizékapcsot egy megfeleld cipdre.

2 Nyissa ki a vadli-/sipcsontszalagot.

3 Szerelje fel a terméket a cipdre.

4 Vegye fel a cipét és az rmezws( tolja vissza az ortézist.

5 Csukja be és kosse be aci

6 Hiizza meg a vadli- /slpcsonlszalagnl gy, hogy a merevits fels6 részét kényelmesen rogzitse a labszarhoz.
Ugyeljen arra, hogy ne hizza tul.

5.2 Eltavolitds
1 Nyissa ki a vadii-/sipcsontszalagot.
20ldja ki a cip6jét.

3 Vegye le a labit a cip6rél.

5.3 Végsé ellendrzés
Kérje meg a pacienst, hogy tegyen néhany Iépést a termék kiprobalasahoz, valamint lejtén, rampan, futds kozben

és1épcsén torténd teszteléséhez. Sziikség esetén végezze el a bedllitasokat.

6 Apolas és tisztitds

Az dpoldst és a tisztitdst rendszeresen el kell végezni. A termék merev részeit csak enyhe szappannal és vizzel vagy
nedves ruhdval tisztitsa. Az Ggynevezett , puha” részeket, mint a vadii/sipcsont pérna, a szalag stb., kézzel, enyhe
szappannal meg kelltisztitani, majd levegén szritani. Kerljon minden kézvetlen héforrast (pl. napsugarzas,
radiator, tiiz stb.).

7 Garancia

7.1 Garancia és segitség
‘Az XTERN SUMMIT ortézist a TurboMed Orthotics Inc. gyartotta. A TurboMed a vésarlastdl szamitott harom év (3
év) garancidt vallal ortézisére. Ha egy termék anyag- vagy gyartasi hibasnak bizonyul, a TurboMed sajat koltségén
meaavitavagy Kicserll, ha megfelels bizonyitékot scolgatatnak ~ nevezetesen egy nyugtit azaz rsos
kézbesitési igazolast a hivatalos szolgaltattol) —, és ha igazoljak, hogy a szervizigénylés idépontja a jétallasi idén
belil van. A nem e haszndlata ezt a garanciat. Ezzel kapcsolatban
tovabbi forduljon hivatalos vagya Tl

Kizérasok: a kovetkezékre nem terjed ki a garancia:

~a nem rendeltetésszerd hasznalatbdl eredd karok tulzott
saokatlan balesetbd,lletve jogosulatlan mdositishal vagy avi
redS kérok;

tiizb6l vagy

 normal kopas, beleértye a vagy a szinek fakuldsét;
-az gynevezett ,puha” részek, mint példaul, de nem kizérdlagosan, avadll/s\pcsam pérna, a vadii/sipcsont szalag,
avadii/sipcsontpant parna, a maanyag rogzitk (nyakkenddk), a killonbozs darabok VELCRO® stb.

7.2 Kilénleges elégedettségi garancia
Annyira biztosak vagyunk termékiink minségében, hogy a vsarlastdl szamitott 2 hénapon belil visszatéri
ortéds kaliséget, hanem vagy teljesen elégedett (ésdfert).

Med, 3 vallaljgk, ho
TurboMed ortéris vasdrlAsitol scimitott ket honapon (2 Aénapon) beli teles egéssében visszatéritk wze(eu
Gsszeget az iigyféinek, ha nem elégedett a termékkel. . Az ortézis hozzank valo visszakiildésével kapcsol
szallitdsi koltségek kizérdlag az Ugyfelet és/vagy a torhellk. Enhez
azonban elézetes engedélyt kell kérni.

8 Jogi informaciok
Minden jogi kévetelményre az adott orszag nemzeti j
helyété figgéen valtozhatnak.

ezért a termék

Koészonom,
ATurboMed csapat



B Doiciméad Othar: Eolas Ginearalta Teoranta Barantas
Sabhailteacht agus Laimhseail
1Réamhra

1.1 Coipcheart agus maoin intleachtil
Is é an monardir amhain ata i seilbh céipchirt na dtreoracha tionil agus Usaide seo.

Ina theannta sin, té gach ceart forchoimeddta, go hairithe maidir le deontas paitinne né clérd samhail dirgidlachta.
I geas inarb infheidhme, beidh an oibleagaid cliteamh a foc as damisti mar thoradh ar sharuithe ar na foralacha
thuasluaite.

Macin ntleachtil—Uimhreacha paitinne

Uimhir Paitinne n:
Uimbi patinne G 267334
Paitinn Eorpach: EP2533734

1.2 Réamhfhocal

Ba mhaith linn buiochas a ghabhail leat as do mhuinin i TurboMed agus i gCruinnii Mullaigh XTERN SUMMIT. Is &
TurboMed Orthotics Inc., atéd lonnaithe i gClige Québec, Ceanada a dhear an orthosis seo.

Forbraiodh an réiteach onhotm nua-ghliin seo go sonrach do dhaoine a bhfuil titim coise orthu.

Forbraiodh Cruinniu Mullaigh XTERN SUMMIT chun feidhmiocht agus compord gan sart a thairiscint duit.

larraimid ort an treoir seo a Iéamh go ciramach agus aon cheisteanna agus/né tuairimi a chur chuig do sholathrai
(daraithe sula n-Gsaideann t nd sula geuirtear le chéile do ortardis nua. Chun a chinntid go n-oibrionn an trealamh i
geeart agus go sabhdilte, ni mor duit na treoracha go Iéir a sholéthraitear sa doiciméad seo a leaniint go docht agus
clof leis na srianta Usdide sonraithe.

Mas rud ¢, ag am ar bith, go bhfuil aon imni ort faoin mbealach a oibrionn do ghléas né mé ta aon cheist agat, na
biodh drogall ort teagmhiil a dhéanamh le do sholathraf Gdaraithe.

Chun teagmhdil a dhéanamh le roinn seirbhise custaiméara TurboMed Orthotics, tabhair cuairt le do thoil:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uséid

Usaid ata beartaithe: T4 an orthosis seo ceaptha mar fheisteas ortotach amhain don ghéag fochtair agus ta sé
deartha le haghaidh coise titime amhin.

Ta sé tabhachtach ¢ a usaid i gcomhréir leis na tasca.

1.4 Siombaili sabhéilteachta a Gsdidtear sa treoir seo

Usdidtear na smmbalh thms sa treoir seo chun na rabhaidh agus an chombhairle Usdideach ar chéir duit a thabhairt
faoi deara a aithint. T4 sé an-tabhachtach iad a léamh agus a thuiscint go criochndil roimh 4r dtdirge a usdid den
chéad uail

Rabladh:ciallajonn an tsiombalseo go bhfuliosca fédeartha ann. Mura dugta ird ar rabhach, dfhésdfadh
gortd coirp n6 diobhail choirp a bheith mar thoradh ai

Fogra: ba cheart moltai n treoracha a ghlacadh dairire.

Rabhadh a bhaineann le tairge: baineann sé le riosca abharlha féideartha. Mura dlug(ar aird ar rabhadh tairge
d'fhéadfadh damaiste suntasach a bheith ann don abhai :

Item Description
PRIOMH-RANN
FRONT HARNESS "U"
ARAIS HARBHAIR
Gearthog LACE

PAD CALF/Shin

[ERENNTRIN

3Tésca agus contraindications

3.1Tésca
T4 an orthosis dirithe ar dhaoine a bhfuil:
Laige sna matdin a ardaionn an chos, gan méran spasticity (post: droma, croméin né gldine; gortu trémach do na
géaga fochtair; stréc; gortu traumatach inchinne; scléardis iolrach; galar Charcot-Marie-Tooth; pairilis peroneal
atrophy neuromuscular, etc).

beag ar na matain a ardaionn an chos.
Is féidir difhoirmiochtai an-bheag den chos a cheartd le hissid insole agus tacalocht cliathanach.
Ni mér do dhochtdir né do dhochtdir ordaithe tasca don tairge seo a chinneadh i gcénai.

3.2 Containdications

Nior dearadh an orthosis do chasanna:

- measartha go géar spasticity an geag fochtair;

- ulcers cos sa chuid posterior den

~fadhbanna cothromalochta tromchuiseacha;

- measartha go mér deformities coise;

“paiteolaiochial irithe a élionn cusir ar dhoehtdir chun a fhort an bhuil an orthsis ofridnach don chllant n
nach bhfuil.

4 An Téirge
(Nior cheart an téirge a Gséid ach amhdin faoi mhaoirseacht lianna cilithe.)

4.1 Srianta usdide

NI mholtr uséid an orthass chun contractures a chosc (giorr na matdin), etc

Seachain dul in aice le foinse ard teasa, costil e tine, eilimint teasa, embers, lasracha, etc.
NA bain Gsdid 25 rtdis 2 bhain e duin &igin els n6 orthoss a chreideann td » Gsaidéad.

4.2 Rabhadh agus treoracha sabhéilteachta ginearslta (cliant)
Eolas:

-Iéigh an doiciméad seo ina iomline, le do thoil, sula n-Gssideann ti an tirge;

-aird a thabhairt ar na treoracha sabhailteachta chun gortG né damaiste don téirge a sheachaint;
- coinnigh an doiciméad seo in it shabhailte.

4.3 Rabhadh agus treoracha ginearalta sabhailteachta (gairmidil)
Eolas:

-Iéigh an doiciméad seo ina iomline, le do thoil, sula n-usdideann ti an téirge;

-aird a thabhairt ar na treoracha sabhailteachta chun gortd n6 damaiste don tairge a sheachaint;

-2 thaispesin d dsdideoii conas a i a isid | geeart agus na reoracha sabhifeachta a chur in idl déibh go
cru

cainnigh an doiciméad seo in st shabhiilte.

4.4 Aire
Té an tairge seo le hagha\dh Usdide aonair othar amhain.
8i ciramach agus an tairge 3 ldimhsesil.

art.
lacht n6 ma chailltear feidhm agus iarr ar do

4 thagann athrti ar fheidhmil
sholsthraf udaraithe curam slainte ¢ a inidchadh.

Clof leis narialachdin dlf agus drachais a bhaineann le métarfheithiclf de chineal ar bith a oibrit agus déan tastail ar
do scileanna tiomana ag an Gdaras innidil.

Go gineardlta, cinnfidh an dochtir fad laethiil na hiséide agus an tréimhse séide iomlan.

Is solathraithe ciraim slinte cailithe amhain ata Gdaraithe chun feistiu tosaigh an téirge agus an chéad chur i
bhfeidhm a dhéanamh.
Taispedin don othar conas an tdirge a léimhsedil agus a chiram i geeart.

Cuir in i6l don othar go bhfuil s¢ tabhachtach dochtdir a fheicedil laithreach ma breathnaitear athruithe
neamhghnécha ar an gcomhlacht (mar shampla, forbairt créachta, dul chun donais pian, etc.).

Cinntigh go geuirtear an orthosis i bhfeidhm | gceart agus go n-oireann sé i geeart.

Abalreis an otharasheicedl,roimh gach iséi, go -oibrionn an téirge | geeart agus nach Iéirfonn sé aon
chomharthai caitheamh né dam:
Diigh aird an othair ar an Bhfic NI FEIDIR eo eanint ar aghaidh ag baint tsside as an téirge m ta sé n6 ceann
d3 chomhphdirteanna caite n6 damiste (mar shampla, scoilteanna, cuid ar farraidh, warping, cruth michuf an
orthosis, etc.).

5 Feidhmid agus baint an téirge

5.1larratas
1'Suitedil an gearrthog 14sa go brog cul.
2 Oscail an banna lao / shin.
3 Suitedil an tairge ar an brog.
4Cuir ort an brog agus an crlhosls, ag brd ar ais ar an orthosis.
5 Dan agus ceangail an bhré
6 Déan banda an Iaﬂlnagelne a dhéanamh nios doichte ionas go ndaingneofar an chuid uachtarach den brace den
chos go compordact

Bi ctramach gan an iomarca a dhéanamh nios doichte.

5.2 Bai
3 Oscall an banna lao/ shin.
2 caoil do bhrdg.

3 Bain do chos den bhrdg.

5.3 Cigireacht deiridh
farrar an othar oinnt céimeanna a hiacach chun an tirge a thriail aus & a thistl ar thnai, rampa, agus ¢ 3
rith, agus ar staighre. Déan coigeartuithe, mds g

6 Ciram agus glanadh
Ba chéir Ciram agus Glanadh a dhéanamh ar bhonn rialta. Glan na codanna dochta den téirge ach amhain le
galinach éadrom agus uisce né €adach tais, 82 Chéir na codanna 5oga” mar a thugtar ortha, mar an cochaircheap
120/sna, an banda, etc., a ghlanadh de Iéimh ag baint usdide as gallinach éadrom, ansin aer-triomaithe. Seachain
aon fhoinse teasa direach (mar shampla, radaiocht na gréine, radaitheora, tine, etc.).

7 Rathaiocht

7.1 Réthaiocht agus canamh
Ba é TurboMed Orthotics Inc a rinne an orthosis XTERN SUMMIT. Réthaionn TurboMed a ortis ar feadh tréimhse
tribliana (3 bliana) 6 dhéta an cheannaigh. M chruthaitear go bhfuil fabhtanna bhartha n6 déantusafochta ag
tairge, deiseoidh TurboMed é n6 athroidh sé ar a chostas féin ma chuirtear dothain cruthanais ar fail—is é sin,
admhil (i.e. Cruthinas Seachadta Scriofa 6 do sholathrai Gdaraithe)— agus m4 té cruthunas ann té data an
iarratais ar sheirbhis laistigh den tréimhse rathafochta, Cuirfidh usaid pairteanna athsholathair neamhdaraithe an
réthaiocht seo ar ceal. Déan teagmhail le do sholathrai daraithe n TurboMed le haghaidh tuilleadh faisnéise
maidir leis seo.
Eisiaimh: nil siad seo a leanas clidaithe ag an rathaiocht seo:
-damélste a tharlajonn mar gheal ar ssid mhichul mar thoradh ar16-yséid,fail,tine n aon tmpiste

eile nd nod
TGamaste de bhart dsaid pairteanna athsholathair neamhidaraithe;
- gnathchaitheamh agus cuimilt, lena n-diritear scealloga, scratches, abrasions, didhathanna n6 fading dathanna;
-na codanna “boga” mar a thugtar orthu, amhail, ach gan a bheith teoranta do, an eochaircheap lao/sna, an banna
lao/an shin, an eochaircheap banna lao/sain, na duntdiri plaisteacha (fillteain ceangai), na piosai éagsula de
VELCRO®, etc.

7.2 Rathaiocht sasaimh speisialta

Téimid chomh muinineach as céilocht & dtirge ma.rgwmd costas do ortardis a aisioc mura bhfuil td sésta go
hiomlan (féach thuas) laistigh de 2 mhi 6 do chea .

Geallann TurboMed, a dhéileoiri agus ' solithraithe ceram sldinte udaraithe, | gcomhphairt agus go leithleach, an
méid a focadh leis an gcliant a aisioc ina iomline mura bhfuilsé/si sdsta leis an tairge laistigh de dha mhi (2 mhi) 6
dhata ceannaithe an orthosis TurboMed. . Is é an cliant agus/n6 solathraithe curam sldinte daraithe amhdin a
bheidh freagrach as na costais loingseoireachta a bhaineann leis an ortdis a sheoladh ar ais chugainn. Ni mér Gdart
aiarraidh roimh ré, 4fach.

8 Faisnéis dhlithitil

T4 na ceanglais dhlithidla go Iéir faoi réir reachtaiocht naisidnta na tire atd i geeist agus mar sin d'fhéadfadh go n-
athréidh siad ag brath ar an 4it a n-Ussidtear an tairge.

Go raibh maith agat,
Foireann TurboMed

- Pacienta doluuments: Vipéilga informacija lerobezota garantija
oiiba un apiesanas
1. levads
1.1. Autortiesibas un intelektualais ipasums
So montazas un lietosanas instrukciju autortiesibas pieder tikai razotajam.
Turklat visas tiesibas ir paturétas, jo pa attieciba uz patenta pieskirsanu vai lietderibas modela registraciju.
Ieprieks minéto noteikumu parkapumi attieciga gadijuma radis pienakumu maksat kompensaciju par zaudgjumiem.
Intelektudlais pasums — patentu numuri
ASV patents Nr.: 8529484
CA patenta Nr.: 2692534
Eiropas patents: EP2533734

1.2 Prieksvards

Mes velamies patekties par 0su uztichu TurboMed un XTERN SUMMIT. 30 ortozi izstradaja TurboMed Orthotics
Inc., kas atrodas Kvebekas provincé, Kana

§|sjaunas paaudzes ortopédiskais risi aJums tika izstradats ipasi cilvekiem ar pédu kritumu.

XTERN SUMMIT tika izstradats, lai piedavatu jums neparspéjamu veiktspéju un komfortu.

Més aicinam jus rupigi izlasit 3 so rokasgramatu un uzdot visus jautajumus un/vai komentarus savam pilnvarotajam
pakalpojumu sniedzéjam pirms jauns ortozes lietosanas vai montazas. Lai nodrosinatu iekartas pareizu un drosu
darbibu, jums ir stingri jaievéro visi $aja dokumenta sniegtie noradijumi un jaievéro noteiktie lietosanas
ierobezojumi.

Jajums ir kadas bazas par to, ka jusu ierice darbojas, vaija jums ir kidi jautajumi, sazinieties ar savu pilnvaroto
pakalpojumu sniedzéju.

Lai sazinatos ar TurboMed Orthotics klientu apkalpo3anas nodalu, ladzu, apmekigjiet:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Lietosana
Paredzelals lietojums:
nolaisa

It svargi t letot saskana ar ndikicijam.

Si ortoze ir paredzéta TIKAI ka ortoze apaksgjas ekstremitatés un ir paredzéta tikai pédas

1.4 3aja rokasgramata izmantotie drosibas simboli
Talak minétie simboli ir izmantoti 3aja rokasgramata, lai identificétu bridinajumus un noderigus padomus, kas jums
jaievéro. I |oti svarigi tos izlasit un rupigi izprast pirms masu produkta pirmas lietosanas.

Bridinajums: §is simbols nozimé, ka pastav potencials risks. Bridinajuma neievérosana var izraisit miesas bojajumus
vai ievainojumus.

Piezime: ieteikumi vai noradijumi ir jauztver nopietni.

Ar produktu saltts plesarde: attecas uzespgjamu materluisku. Produkta plesardifas neievérosana var radit

ievérojamus materialus bojajumi

2 Preces prezentacija

Item | Description
GALVENA SADALA
PRIEKSEJA SISTERA "U"
MUGUREIAS IEKARTAS
MEZ GINU KLIPSE
TELU/APSKINU PALD

noswoN

3 Indikacijas un kontrindikacijas

3.1. Indikacijas

Ortoze ir paredzéta cilvékiem, kuriem ir:

Muskulu vajurs, ks pacel pédu, ar nelilu spasiskumu vai bez ts (pec muguras, g0tas vl cela operdcias;
apakiejo insults; smadzenu i multipla skleroze;

Sarko-Marijas-Toota slimiba; peroneala paralize ‘neiromuskulara atrofija utt.).

Nelieli muskulu bojajumi, kas pace] pedu.

Loti nelielas pedas deformacijas, kuras iespejams korigét, izmantojot zoliti un sanu atbalstu.

Indikacijas $im produktam vienmer janosaka arstam vai arstam, kas izrakstijis zales.

32 Kontrindikiciss
redzéta Sadiem gadijumiem:

~videji smagas lidz smagas pédas deformacijas;
-noteiktas patologijas, kuru dé| nepieciesams apmeklét arstu, lai parliecinatos, vai ortoze ir piemérota klientam vai
né

4Pro
1Produkm drikst lietot tikai kvalificéta arsta uzraudzit

4.1. Lietozanas ierobeZojumi

Ortozes lietosana nav ieteicama, lai novérstu kontraktaras (muskulu saisinasanu) utt.

lzvairieties no augsta karstuma avota, pieméram, uguns, sildelementa, oglém, liesmam utt., tuvuma.
NEKAD neizmantojiet ortozi, kas piedergjusi kadam citam, vai ortozi, kas, jisuprat, ir izmantota.

jumi un visparigi drogibas noradijumi (klients)
Informacija:
- pirms produkta lietosanas, ludzu, izlasiet s dokumentu pilniba;

vérojiet drogibas fai izvairitos no vai
- Glabajiet 30 dokumentu droa vieta.

4.3 Bridinajumi un visparigi drosibas noradijumi (profesionali)

Informa
- s produkta letc3aras, [z, izlasiet 0 dokumentu pilnib;
-ievérojiet drosibas lai izvairitos no vai

- paradit I\e(ctapem ka pareizi lietot savu produktu, un precizi informét vinus par drodibas mstrukcuam,
- Glabajiet S0 dokumentu droa vieta.

4.4 Uzmanibu

Sis produkts ir paredzéts tikai vienam pacientam.

Esiet piesardzigs, rikojoties ar produktu.

Regulari parbaudiet produktu, lai redzétu, vai tas joprojam darbojas parei
Partrauciet produkta lietosanu, ja tiek veiktas izmainas vai ta funkcionalitate tiek zaudéta, un ladziet to parbaudit
savam pilnvarotam veselibas aprapes sniedzéjam.

leverojiet juridiskos un apdroginasanas noteikumus, kas attiecas uz jebkura veida mehanisko transportlidzeklu
vadianu, un parbaudiet savas braukanas prasmes kompetentaja iestadé.

Parasti dienas lietosanas ilgumu un kopgjo lietosanas laiku nosaka arsts.

Tikai kvalificeti veselibas aprapes sniedzgji ir pilnvaroti veikt produkta sakotngjo uzstadiZanu un pirmo
pielietojumu
Paradiet pacientam, ki pareizi rikoties ar produktu un ripéties par to.

Informéjiet pacientu, ka ir svarigi nekavéjoties vérsties pie arsta, ja tiek novérotas neparastas kermena izmainas
(pieméram, brces attistiba, sapju pastiprinasanas utt.).

Parliecinieties, vai ortoze ir pareizi uzlikta un pareizi piegul.

Pastastiet pacientam pirms katras lietosanas reizes parbaudit, vai produkts darbojas pareizi un vai tam nav
nodiluma vai bojajumu pazimju.

Pievérsiet pacienta uzmanibu tam, ka vin NEVAR turpint lietot produktu, ja tas vai kada no ta sastavdalam ir
nodilusi vai bojata (piem., plaisas, triksto3as dalas, deformacija, neatbilstosa ortozes forma utt.).

5 Produkta uzklasana un nonemsana

5.1. Pieteikums

1 Uzstadiet mezginu Klipsi atbilstosa kurpé.

2 Atveriet ikru/stilba siksnu.

3 Uzstadiet izstradajumu uz apav

4 Uzvelciet kurpes un uzvelciet or\oz\ atstumjot ortozi.

5 Aizveriet un piesieniet apavu.

6 Pievelciet ikru/apaksstilba saiti ta, lai bitu érti nostiprinat stiprinajuma augéjo dalu pie kajas.
Esiet uzmanigi, lai nesavilktu parak daudz.

5.2 Nonemsana

1 Atveriet ikru/stilba siksnu.
2 Attaisiet kurpes.

3 Nonemiet kaju no apaviem.

5.3. Nosléguma parbaude

Ludziet pacientam veikt dazas darbibas, lai izméginatu produktu un parbauditu to uz nogazém, rampam, skrienot
un uz kapném. Ja nepieciesams, veiciet korekcijas.
6 Kopsana un tirisana

Kopsana un tirfSana javeic regulari.Izstradajuma cietds dalas tiriet tikai ar maigam ziepém un Gdeni vai mitru
dranu. Ta sauktas “mikstas” dalas, pieméram, ikru/apakistilba spilventins, lente utt., jatira ar rokam ar maigam
ziepém un péc tam jaizzavé gaisa. lzvairieties no jebkada tiesa siltuma avota (pieméram, saules starojuma,
radiatora, uguns utt.).

7 Garantijas

7.1. Garantija un palidziba

JCTERN SUMMIT ortol Igatavola Turboled Orthotcs Inc TurboMe garant tal ortoz s gadus (3 gadus) no

iegades datuma. Ja izstradajumam ir materiala vai razo3anas defekti, TurboMed to salabo vai nomaints uz sava

reking otk lsnlegts pietekams perddjms prot s (1, raksiss piegades apliecindjums no jisu pilvarots
unjair datums ir garantijas perioda. Ja tiek izmantotas

neatfautas rezerves dalas, 5 garamua tiks anuléta. Sazinieties ar savu pilnvaroto pakalpojumu sniedzéju vai

TurboMed, lai iegatu papildu informaciju

Iznémumi: 31 garantija neattiecas uz:

-bojajumi, kas radusies nepareizas lietosanas rezultata, kas radusies parmérigas lietosanas, nolaidibas, ugunsgréka

vai jebkura cita neparasta negadijuma vai neatlautas modifikacijas vai remonta rezultata;

~bojajumi, kas raduies, izmantojot neatlautas rezerves dalas;

ormls nolietojums, tostarp Skembas, skrapéjumi, nobrazumi, krisas maina vai krasu izbalésana;

-ta sauktas “mikstas” dalas, pieméram, bet ne tikai, ikru/apakistilba spilventins, \kru/apaksst\\ha siksna,

ikru/apakéstilba siksnas paliktnis, plastmasas stiprinajumi (savienojumi), dazadi VELCRO'

7.2 Tpasa apmierinatibas garantija
Mes esam tik parliecinati par masu produkta kvalitati, ka piedavajam atmaksat ortozes izmaksas, ja neesat pilniba
apmierinats (skatit ieprieks) 2 ménesu laika péc pirkuma.

TurboMed, ta izplatitaji un to pilnvarotie veselibas apripes sniedz&ji apnemas solidari atmakst klientam
samaksito summu pilna apmera, ja vin/vina nav apmierinats ar preci divu méneSu (2 ménesu) laika no TurboMed
ortozes iegades dienas. . Klients un/vai pilnvarotie veselibas apripes sniedzéji ir pilniba atbildigi par piegades
izdevumiem, kas saistiti ar ortozes nosatiZanu atpakal mums. Tomer ir japieprasa iepriekééja atlauja.

8 Juridiska informacija
Visas juridiskas prasibas ir paklautas attiecigas valsts tiesibu aktiem, un tapéc tas var atikirties atkariba no
produkta lietosanas vietas.

Paldie:
TarooMed komanda
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Paciento dokumentas: Bendroj informacija Ribota garantija
Sauga ir tvarkymas

1. jvadas

1.1 Autoriy teisés ir intelektiné nuosavybé

$iy surinkimo ir naudojimo instrukeijy autoriy teisés priklauso tik gamintojui.

Be to, visos teisés yra saugomos, ypac susijusios su patento isdavimu arba naudingojo modelio registravimu.
Pazeidus pirmiau minétas nuostatas, prireikus, atsiranda pareiga atlyginti zala.

Intelektiné nuosavybé — patenty numeriai

JAV patento Nr: 8929454

CA patento Nr.: 269
Europos patenlas EP2533734

1.2 Pratarme
Norétume padékoti uz pasitikéjima TurboMed ir XTERN SUMMIT. i ortoze sukiiré TurboMed Orthotics Inc.,
jsikirusi Kvebeko provincijoje, Kanadoje.

Sis naujos kartos ortopedinis sprendimas buvo sukurtas specialiai smonéms su nukritusiomis pédomis.

XTERN SUMMIT buvo sukurtas siekiant pasidlyti jums neprilygstama na3uma ir komfort

Primygtinai raginame atidiai perskaityti ] vadova ir bet kokius klausimus ir (arba) pastabas kreiptis  savo igaliotaji
paslaugy teikéja pries naudojant ar montuodami nauja ortoze. Kad jranga veikty tinkamai ir saugiai, turite grieztai
laikytis visy Siame dokumente pateikty nurodymy ir laikytis nurodyty naudojimo apribojimi

Jei bet kuriuo metu nerimaujate del jasy jrenginio veikimo arba turite Klausimy, nedvejodami susisiekite su
igaliotuoju paslaugy teikéju.

Norédami susisiekti su TurboMed Orthotics lienty aptarnavimo skyriumi, apsilankykite:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Naudojimas

Naudojimas pagal pasir: 3i ortozé skirta TIK kaip apatinés galiinés ortopediné aptaisas ir skirta tik nuleidziant
Svarbuu naudoti pagal indikacijas.

1.4 iame vadove naudojami saugos simboliai

Zemiau esantys simboliai $iame vadove naudojam , kuri
urodyt, Labiat svarbisucs perskaityl f nasdugnial Suprast prieé naudefant mist gamini pirma karla

laikytis,

Ispéjimas: 3is simbolis reitkia, kad yra galimas pavojus. Jei nepaisysite jspéjimo, galite susialoti arba susizaloti.
Pastaba: | rekomendacijas ar nurodymus reikia fiareti rimtai.

Su gaminiu susijes jspéjimas: susijes su galima materialine rizika. Nesilaikant gaminio atsargumo priemoniy, gali biiti
padaryta didelé materialiné 7ala.

2 Prekés pristatymas

Item Description
PAGRINDINE SKYRIUS
PRIEKINIAI DIRZAI "U"
ATGALINIAI DIRZAI
NERINIY KLAPE

Blauzdos/blauzdy KILTAS

[ERENITRIN

3 Indikacijos ir kontraindikacijos

3.1 Indikacijos
Ortoze skirta monéms, kurie:

Raumend, kelianéi peda, Sipnumas, su nedideliu spazmu arba visai visai (po nugaros, Kubo ar kelio operacijos;
trauminis apatiniy galiniy suzalojimas; insultas; trauminis smegeny isetine skleroze; Ch:

Tooth liga; peronealinis paralyzius neuromuskuline atrofija i kt.).

Nezymus raumeny, kelianéiy péda, pazeidimas.

Labai nedidelés pédos deformacijos, kurias galima koreguoti naudojant vidpadj ir Soning atrama.

Sio produkto indikacijas visada turi nustatyti gydytojas arba jj iSrases gydytojas.

3.2 Kontraindikacijos
Ortozé nebuvo sukurta Siais atvejais:
~vidutinio sunkumo ar stiprus apatinés galinés spazmiskumas;
“kojos opos uipakalinee blauzdos dabie;

~rimtos pusiausvyros prol

Vidutings ir sunkios pédos deformacio

tam tikros patologios, 6él kuri rekia spsiankyti pas gydytoja, kad fitkinty, ar ortoze tinka Kiientui, ar ne.

4 Produktas
(Produkta reikia naudot tik priiarint kvalifikuotam gydytojui.)

4.1 Naudojimo apribojimai

Ortozés nerekomenduojama naudoti norint iévengti kontraktdry (raumeny sutrumpéjimo) ir kt.

Venkite prieiti prie didelio karitio Saltinio, pvz., ugnies, kaitinimo elemento, 7arijy, liepsnos ir pan.

NIEKADA nenaudokite ortozés, kuri priklausé kam nors kitam, arba ortozés, kuri, jasy manymu, buvo panaudota.

4.2 |spéjimas ir bendrosios saugos instrukcijos (Klientui)
Informacija:
-Pries gamin], ite visa §j
- laikykités saugos nurodymu, kad nesusizeistuméte arba nesugadintuméte gaminio;
- laikykite §j dokument saugioje vietoje.

4.3 |spéjimas ir bendrosios saugos instrukcijos (profesionalios)
Informa:ua
Pries gamin], visa 3]
- laikykités saugos nurodymu, kad nesusizeistuméte arba nesugadintuméte gaminio;
- parodyti naudotojams, kaip tinkamai naudoti gamin, ir tiksliai informuoti juos apie saugos instrukcijas;
- laikykite §j dokument saugioje vietoje.

4.4 Atsargiai

Sis produktas skirtas tik vienam pacientui.

Bikite atsargds dirbdami su gaminiu.

Reguliariai tikrinkite gaminj, ar jis vis dar tinkamai veikia.

Nustokite naudoti gaminj, jei pasikeicia arba jo ir
sveikatos prieziaros paslaugy teikéjo.

Laikykités teisiniy ir draudimo taisykliy, susijusiy su bet kokio tipo motoriniy transporto priemoniy vairavimu, ir
papradykite kompetentingos institucijos patikrinti savo varavimo igadzius.

Paprastai kasdiene vartojimo trukme ir bendra vartojimo trukme nustato gydytojas.

Tik kvalifikuoti sveikatos prieidros paslaugy teikéjai turi teise atlikti pirminj gaminio pritaikyma ir pirma karta
pritaikyti ji.

Parodykite pacientui, kaip tinkamai elgtis su gaminiu ir jj prizia
Informuokite pacienta, kad pastebéjus nejprastus kino poky
pan.) svarbu nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Isitikinkite, kad ortoze tinkamai udéta i tinkamai priglunda.
Pasakykite pacientui pr\'ei kiekviena naudojima patikrinti, ar gaminys veikia tinkamai ir ar jame néra nusidévéjimo

ji patikrinti jgalioto

eti.
s (pvz., zaizdos atsiradima, skausmo pamejima ir

Nukreipkite paciento démes  ta, kad jis NEGALIMA tollau naudots gamini, e s arba vienas i jo komponenty
yra susidévéjes arba pazeistas (pvz., jtrakimai, trakstamos detalés, deformacijos, netinkama ortozés forma ir
pan.).

5 Produkto uzdéjimas ir pasalinimas

5.1 Taikymas

1 Pritvirtinkite nériniy segtuka prie tinkamo bato.

2 Atidarykite blauzdos / blauzdos juosta.

3 Uidékite gaminj ant bato

4 Apsiaukite batus ir apsiaukite ortoze, atstumdami ortoze.

5 Uidarykite ir surizkite bata.

€ Priverskite blauzdos;blauxdy Juosta talp, kad virkuting petneSos dals bty patoglalprititinta prie kejos.
Bkite atsargas, kad per daug nepriverituméte.

5.2 Pasalinimas

1 Atidarykite blauzdos / blauzdos juosta.
2 Atsekite batg.

3 Nuimkite peda nuo baty.

5.3 Galutiné patikra
Paprasykite paciento atlikti kelis veiksmus, kad iSbandyty gamin ir iSbandyty jj Slaituose, rampose, bégant ir
laiptais. Jei reikia, atlikite koregavimus.

6 Prietiara ir valymas
Priezidra ir valymas turi biti atliekami reguliariai. Kietas gaminio dalis valykite tik $velniu muilu ir vandeniu arba
drégna Sluoste. Vadinamasias ,minkitasias” dalis, tokias kaip blauzdos/blauzdy pagalvélé, juosta ir kt., reikia
nuvalyti rankomis Svelniu muilu, tada isdziovinti ore. Venkite bet kokio tiesioginio silumos altinio (pvz., saulés
spinduliuotés, radiatoriaus, ugnies i kt.).

7 Garantijos

7 Garantia i pagalsa
MMIT ortoze pagamino TurboMed Orthotics Inc. TurboMed suteikia ortozei trejy ety (3 mety)

nuo pirkimo datos. Jei pasirodys, kad gaminys turi medziagy ar gamybos defekty, TurboMed jj pataisys
arba pakeis savo [éSomis, jei bus pateiktas pakankamas jrodymas — kvitas (t. y. radytinis pristatymo rodymas i3
sy Jgalioto tiekejo rei bus rodymy kad aptaavimo uzklausos data patenka | arartin laikotarpl. Naudojant
neleistinas atsargines dalis, 3i garantija Norédami gaut uo lausimu,
susisiekite su savo jgaliotuoju paslaugy teikéju arba TurboMed.

Bimtys: §i garantija netaikoma:

- 2ala, atsiradusi dél netinkamo naudojimo, atsiradusi del pernelyg didelio naudojimo, aplaidumo, gaisro ar bet
kokio kito nejprasto nelaimingo atsitikimo arba neleistino pakeitimo ar remonto;

~2ala, atsiradusi del neleistiny atsarginiy daliy naudojimo;

prastas nusidevejimas, jskaitant jbrézimus, jbrézimus, jbrezimus, spalvos pasikeitima ar spalvy Sblukima;
~vadinamasias ,minkstasias" dalis, tokias kaip, bet tuo neapsiribojant, blauzdos/blauzdy pagalvele,
blauzdos/blauid Juost, blauzdos/blauzdi uostos pagale, plastiines rtinimo detals (raici iyniojma
jvairios VELCRO® i

7.2 Speciali pasitenkinimo garantija
Esame taip jsitikine savo gaminio kokybe, kad sidlome grainti jisy ortozés kaina, jei nesate visiskai patenkinti (zr.
aukiiau) per 2 ménesius nuo jsigijimo.

TurboMed, jos platintojaiir glltiveikatos prieidros paslaugy teikejalsoldara ipargoja per du ménesius
(2 ménesius) nuo TurboMed ortozes jsigijimo dienos grazinti klientui visa sumokéta suma, jei jis/ji nepatenkintas
preke. . Klientas i (arba) jgalioti sveikatos priefiaros paslaugy teikejai bus visiskai Shsaking! a7 Suntime Siaicas,
susijusias su ortozes grazinimu mums. Taciau reikia pradyti iSankstinio leidimo.

8 Teisiné informacija
Visiems teisiniams taikomi
priklausomai nuo to, kur produktas naudojamas.

Salies teisés aktai, todel e gali skirtis

Agid,
TurboMed komanda
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1 Introduzzjoni

1.1 Copyright u proprjeta intellettwali
Id-drittijiet tal-awtur ghal dawn l-istruzzjonijiet ghall-assemblagg u l-uzu huma mizmuma biss mill-manifattur.
Barra minn hekk, id-drittijet kollha huma rizervati, partikolarment fir-rigward tal-ghot tal-privattivi jew ir-
registrazzjon tal-mudell ta' utilita.

II-ksur tad-dispozizzjonijiet imsemmija hawn fug jirrizulta, fejn applikabbli, fl-obbligu i jithallas kumpens ghad-danni.

Proprieta Intellettwali — Numri tal-privattivi
Nru tal-Privattiva tal-Istati Uniti: 8529484
Nru tal-Privattiva CA: 2692534

Privattiva Ewropea: EP2533734

1.2 Dahla
Nixtiequ nirringrazzjawkom tal-fiducja tieghek f'TurboMed u fl-XTERN SUMMIT. Din l-ortozi giet iddisinjata minn
TurboMed Orthotics Inc I tinsab fikproving ta Quebe, iHkanads.
| ortotika ta ida ghal nies b'waqgha tas-sieq.
CXTERN SOMAMIT ie tviluppot biex jofrilek prestazzioni 4 kumaita bla konfront.
Inhegguk tagra din il-gwida bir-reqqa u tindirizza kwalunkwe mistogsija u/jew kummenti lil-fornitur awtorizzat
tieghek qabel tuza jew tghaqaad l-ortozi I-¢dida tieghek. Sabiex tizgura li t-taghmir jahdem sew u minghajr periklu,
trid issegwi b'mod strett l-istruzzjonijiet kollha pprovduti f'dan id-dokument u tosserva r-restrizzjonijiet specifikati
tal-uzu.
o, kwalunkowe b, ghandekithass dwar l-mod K qed jahder - taghmir tighek jew jekk ghandek xi
mus(oqsmet toqghudx lura milli tikkuntattja lill-fornitur awtorizzat tieghek.
tas-servizz ta’ TurboMed Orthotics, jekk joghgbok zur:

www.TurboMedorthotics.com

13Uz
Uzu intenzjonat: Din l-ortozi
sieq tal-gatra.

Huwa importanti li tuzah skont -indikazzjonijiet.

ja mahsuba BISS bhala twahhil ortotiku ghar-riglejn tisfel u giet iddisinjata biss ghas-

1.4 Simboli tas-sigurta uzati f'din il-gwida
Is-simboli hawn taht jintuzaw f'din il-gwida biex jidentifikaw it-twissijiet u l-pariri utl i ghandek tosserva. Huwa
importanti hafna i tagrahom u tifhimhom sewwa qabel tuza I-prodott taghna ghall-ewwel darba.

Twissija: dan is-simbolu jfisser i hemm riskju potenzjali. In-nugqas ta' attenzjoni ghal twissija jista' jirrizulta fi hisara
jew korriment.

Awi: ir-rakkomandazzjonijiet jew l-istruzzjonijiet ghandhom jittiehdu bis-serjeta.
Attenzjoni relatata mal-prodott: tikkoncerna riskju materjali potenzjali. In-nugaas ta' attenzjoni ghal kawtela tal-

prodott jista' jirrizulta fi hsara materjali sinifikanti.

2 Prezentazzjoni tal-prodott

item | Description
SEZZJONI PRINCIPALI
XEDD TA' QUDDIEM "U"
L-ARNESS TA' LURA
KLIPP TAL-BIZZIL

GHOGOL/KUSTHIET TAS-SIN

RPN

3 Indikazzjonijiet u kontra-indikazzjonijiet

3.1 Indikazzjonijiet
L-ortozi hijamahsuba ghal nies i ghandhom:
Dehiufia il muskol i erfghu &sieq, bi it ew xein spastictd (wara: rurgja fd-dahar, - genbeln jew f rkoppa;
korriment trawmatiku lir-riglejn 'isfel; puplesija; korriment trawmatiku fil-mohh; sklerozi multipla; marda ta’
Charcot-Marie-Tooth; paralizi peroneali; ; atrofija newromuskolari, ece.
Indeboliment minuri tal-muskoli lijghollu s-sie
Deformazzjonijiet fief hafna tas-sieq I jistghu jigu kkoreguti bl-uzu ta ‘suletta u appogg laterali.
indikazzjonijiet ghal dan il-prodott ghandhom dejjem ikunu determinati mit-tabib tieghek jew mit-tabib li
ippreskrivi.

3.2 Kontra-indikazzjonijiet
L-ortozi ma kinitx iddisinjata ghal katijiet t
-spasticita moderata ghal severa tar-riglejn t'
-ulceri fir-riglejn fil-parti ta 'wara tal-ghogol;
~problemi serji tal-bilan¢;

~deformitajiet tas-sagajn minn moderati ghal severi;

~certi patologiji li jehtiegu zjara lil tabib biex jivverifika jekk I-ortozi hijiex xierqa ghall-kijjent jew le.

4 11-Prodott
(Il-prodott ghandu jintuza biss taht is-supervizjoni ta’ tabib kwalifikat.)

4.1 Restrizzjonijiet ghall-uzu

L-uu tal-ortozi mhuwiex rakkomandat biex jipprevjeni kontrakturi (tqassir tal-muskoli), ect.

Evita |i tmur hdejn sors ta’ shana gholja, bhal nar, element l jsahhan, ember, fiammi, ecc.
\TT tuza ortozi li kienet ta' xi hadd iehor jew ortozi li temmen li ntuzat.

4.2 Twissija u struzzjonijiet generali tas-sigurta (Klijent)

Informazzjoni:

-jekk joghgbok agra dan id-dokument kollu gabel tuza I-prodott;

“Oaghod attent ghall-istruzzjonijiet tas-sigurta sabiex tevita korriment jew hsara lill-prodott;
~z0mm dan id-dokument post sigur.

4.3 Twissija u
Informazzjoni:

-jekk joghgbok aqra dan id-dokument kollu qabel tuza I-prodott;

-Oqghod attent ghall-istruzzjonijiet tas-sigurta sabiex tevita korriment jew hsara lll-prodott;
juri lll-utenti kif juzaw sew il-prodott taghhom u ji b'mod preciz bl

~zomm dan id-dokument f'post sigur.

generali tas-sigurta

tas-sigurtd;

4.4 Attenzjoni

Dan il-prodott huwa ghall-uzu ta' pazjent wiehed biss.

0Ogghod attent meta timmaniggja I-prodott.

12ceKkja L prodot regolarment biex tara jekk ghadux jahdem sew.

Tiegaf tuza I-prodott jekk ikun hemm bidliet fil-funzjonalita, jew telf ta', u aghmel spezzjonar mill-fornitur tal-kura
tas-sahha awtorizzat tieghel
Osserva legaliu
‘hiliet tas-sewqan tieghek jigu ttestjati mill-awtorita kompetenu

8'mod generali it-tabib se jiddetermina t-tul ta 'kuljum tal-uzu u l-perjodu totali tal-uzu.

Fornituri kwalifikati tal-kura tas-sahha biss huma awtorizzati li jwettqu l-immuntar inizjali u l-ewwel applikazzjoni
tal-prodott.

Ur il-pagent K fimmaniggja u lehu hsieb - prodott K suppost.
informa nt i huwa importanti l tara tabib immedjatament jekk jigu osservati bidliet mhux tas-soltu fil-
gisem 1ez 2vilupp ta 'ferita, aggravar tal-ugigh, ecc.).
Kun zgur [i -ortozi tigi applikata kif suppost u li tagbel sew.

Ghid lill-pazjent biex jiccekkja, qabel kull uzu, lil-prodott jahdem sew u i ma juri I-ebda sinjali ta’ xedd jew hsara.
Imexxi l-attenzjoni tal-pazjent lejn il-fatt i MA JISTGHUX ikompli juza I-prodott jekk hu jew wiehed mill-
komponenti tiegh jintlibes jew bil-hsara (ez., xquq, parti nieqsa, tghawwig, forma mhux xierqa tal-ortozi, ecc.).

i relata thaddim ta’ vetturi bil-mutur ta’ kull tip u aghmel li -

5 Applikazzjoni u tnefihija tal-prodott

5.1 Applikazzjoni

1 Installa I-klipp tal-bizzilla fug zarbun xieraq.

2 Iftah il-faxxa ta 'l-ghogol tixba

31nstalla l-prodott fug iz-zarbun.

4 Poggi fug iz-zarbun u l-ortozi, imbuttar lura fug l-ortozi.

5 Aghlag u orbot iz-zarbun.

6 Issikka I-faxxa ta 'l-ghogol/qasba sabiex twahhal bil-kumdita I-parti ta' fug ta¢-¢inga mar-rigel.
Oqghod attent li ma tissikkax wisa.

5.2 Tehhija

1 Iftah il-faxxa tal-ghogol/tixba.
oll iz-zarbun tieghek.

3 Nehhi sieqek miz-zarbun.

5.3 Spezzjoni finali
Stagsi lill-pazjent biex jiehu ftit passi biex jipprova I-prodott u biex jittestjah fug gholjiet, rampi, wagt li jkun ged
jahdem, u fug it-tarag. Aghmel aggustamenti, jekk mehtieg.

6 Kura u tindif
i1-kura u t-tindif ghandhom isiru fug bai regolari. Naddaf il-partijiet rigidi tal- prodott biss bisspun hafif u ilma jew
b'éarruta niedja. L-hekk imsejha partijiet "artab", bhall-kuxxinett tal-ghogol / shin, ii-faxxa, ecc., Ghan

fitnaddfa bl-idefn bl-usu ta sapeh hafi,imbaghad jtnixtu b-arja. Evits kwalumkwe sors ta shana diretta (2,
radjazzjoni solari, radjatur, nar, e¢c.).

7.1 Garanzija u assistenza
L-ortozi XTERN SUMMIT giet immanifatturata minn TurboMed Orthotcs In. TurboMed vggarantiod art]
taghha ghal perjodu ta ‘tliet snin (3 snin) mid-dat: Jekk

manifattura, TurboMed se jsewwih jew J\sscslltw\h i speuez tieghu jekk tinghata prova sufficjenti—jigifieri
ricevuta (igifieri Prova Miktuba Ta’ Kunsinna mill-fornitur awtorizzat tieghek)— u ekk ikun hemm prova | id-data
ta rvizz hija fil-perjodu ta' garanzija. L-uzu ta 'partijiet ta' sostituzzjoni mhux awtorizzati jikkancella
Ikkuntattja lill-fornitur awtorizzat tieghek jew il TurboMed ghal informazzjoni addizzjonali f'dan ir-

garan
rigward.
Eskluzjonijiet: dawn li gejjin mhumiex koperti minn din il-garanzija:

~hsara kkawzata minn uzu mhux xieraq li jirrizulta minn uzu eccessiv, negligenza, nar jew kwalunkwe accident
iehor mhux tas-soltu jew modifikijew tiswijiet mhux amomzau,

-hsara kkawzata mill-uzu ta 'partijiet ta' sosmuzz]om mhux awtor

edcu kedd normal, mkluz Iaq, i, e, el o ke jew I tghi ta-kuluri

hekk imsejha partijiet "artab", bhal, ux limitati ghal, | tas-sieq il-faxxa tal-ghogoltixba,
kuxxinett tal-faxxa tal- ghogovqaﬂa, il qﬁeh tal-plasti (tie-wraps), i-bicciet varjita’ VELCRO®, ecé.

7.2 Garanzija ta 'sodisfazzjon specjali
Ahna tant kunfidenti fil-kwalita tal-prodott taghna li noffru li nhallsu lura lispiza tal-ortozi tieghek jekk ma tkunx
kompletament sodisfatt (ara hawn fu) fi zmien xahrejn mix-xiri tieghek.

TurboMed, id-distributuri taghha u I-fornituri tal-kura tas-sahha awtorizzati taghhom jintrabtu flimkien u
separatament I jhallsu ura kompletament -ammont rhalas - djent jekK /i ma jkun sodisfattbi-prodott fi
imien xahrejn (xahrejn) mid-data taxxiri tal-ortozi TurboMed . I-kljjent u/jew il-fornituri tal-kura tas

Dokument pre pacienta; Seabecné nformcie Obmedzen zdruka
ezpeénost a manipulacia

1. Ovod

1.1 Autorské prévo a duSevné viastnictvo

Autorské pravo na tento névod na montd a pouzitie mé vyhradne wyrobca.

Okrem toho su vietky prava vyhradené, najms pokial ide o udelenie patentu alebo registraciu uiitkového vzoru.
Porusenie vy3sie uvedenych ustanoveni mé za nasledok pripadne povinnost nahradit skodu.

Dusevné vlastnictvo — gisla patentov.

Patent USA ¢.: 8529484

Patent CA: 2692534

Eurépsky patent: EP2533734

1.2 Predslov

Radi by sme vim podakovali za vasu déveru v TurboMed a XTERN SUMMIT. Této ortéza bola navrhnuté

spoloénostou TurboMed Orthotics Inc. so sidlom v provincii Quebec v Kanade.

Toto ortotické rieSenie novej generacie bolo vyvinuté Specidine pre fudi s padanim noh.

XTERN SUMMIT bol vyvinuty tak, aby vim ponikol bezkonkurenény vykon a pohodiie.

Vyzyvame vés, aby ste si pozorne precitali tto prlru:ku apred poutitim alebo zostavenim vasej novej ortézy

adresovali akékolvek otézky a/alebo Aby zariadenie fungovalo
spravne a bezpetne, musite prisne Uodriavat vietky pokyny uveden v tomto dokumente a dodriavat

Specifikované obmedzenia pouzivania.

Ak mate kedykolvek pochybnosti o tom, ako vase zariadenie funguje, alebo ak méte akékolvek otézky, nevahaite

vojho

Ak chcete t oddelenie sluzieb TurboMed Orthotics, navitivte:

www.TurboMedorthotics.com

1.3 Poutitie

Ugel poufitia: Této ortéza je uréena VYHRADNE ako ortéza pre dolni konéatinu a je uréend len pre padacie chodidlo.

Je doleité pouzivat ho v stlade s indikaciami.

1.4 Bezpednostné symboly pouité v tejto prirutke
Nizsie uvedené symboly sa v tejto prirucke poufivaji na oznatenie varovania uitotnych réd, ktoré by ste mali
dodrziavat. Pred prvym pouzitim nasho produktu je vefmi dolefité siich pretitat a dokladne im porozumiet.

Varovanie: tento symbol znamend, 7e existuje potenciane riziko. NereSpektovanie varovania moze mat za ndsledok
ubliZenie na zdravi alebo zranenie.

rizika.

Upozornenie: Odpordtania alebo pokyny by ste mali brat vaine.

Upozornenie tykajice sa produktu: tyka sa
mée mat za nasledok znaéné materidine 3kody.

upozorneni na produkt

2 Prezentécia produktu

item | Description
HLAVNA SEKCIA
PREDNY POPRUH "U"
CHRBTOVY PAS

KLIP NACIPKU

VLOZKA NA LYTKA/HOLENKU

[ERFNITRIN

3 Indikacie a kontraindikacie

3.1 Indikdcie
Ortéza je uréend pre fud, ktorf majd:

Slabost svalov, ktoré zdvihaju chodidlo, s malou alebo Ziadnou spasticitou (po operacii chrbta, bedra alebo kolena;

traumatické poranenie dolnych konéatin; mitvica; traumatické poranenie mozgu; roztrusend skleréza; Charcot-

Marie-Toothova choroba; peronedina paralyza neuromuskuldra atrofia atd.).

Mengie poskodenie svalov, ktoré zdvihaji nohu.

Velmi mierne deformécie chodidla, ktoré sa daj korigovat pouitim viozky a bognej podpory.

Indikdcie pre tento pripravok musi vidy urtit vas lekdr alebo predpisujtici lekdr.

3.2 Kontraindikécie

Ortéza nebola navrhnutd pre pripady:

-stredna a tazka spasticita dolnej konéatiny;

- vredy na nohdch v zadnej Zasti Iytka;

- vaine problémy s rovnovahou;

- strec taiké a tazké deformacie chodidiel;

“aréité patologie, ktoré s vyEadujd navatew Iekira na overenie, i j ortéza pre Kiinta vhodnd alebo nie.

4 Produkt
(Produkt by sa mal poutivat len pod dohfadom kvalifikovaného leksra.)

4.1 0bmedzenia pouzivania
Neodporiéa sa pousivat ortézu na prevenciu kontraktir (skratenie svalov) atd.

Nepriblizujte sa k zdroju vysokého tepla, ako je ohef, vykurovacie teleso, zeravé uhliky, plamene atd.
NIKDY nepoufivajte ortézu, ktora patrila niekomu inému, alebo ortezu o ktorej si myslite, 7e bola poufits.

4.2 Varovanie a veobecné bezpetnostné pokyny (Klient)
Informécie:

- pred pouitim produktu si preitajte cely tento dokument;

- dodriujte bezpecnostné pokyny, aby ste predilli zraneniu alebo poskodeniu produktu;
- tento dokument uschovajte na bezpeénom mieste.

4.3 Vystrainé a veobecné bezpenostné pokyny (odborné)

Informacie:

- pred pouitim produktu si preitajte cely tento dokument;

- dodriujte bezpecnostné pokyny, aby ste predilii zraneniu alebo poskodeniu produktu;

-ukazat pouzivatefom, ako sprévne pouzivat ich produkt, a presne ich informovat o bezpe¢nostnych pokynoch;
- tento dokument uschovajte na bezpeénom mieste.

4.4 Pozor

Tento produkt je urceny len pre jedného pacienta.

Pri manipulacii s produktom budte opatri.

robok pravidelne kontroluite, € stale funguie sprévne.

Dokument bolnika: Splosne informacije Omejena garancija
Varnost in rokovanje

1. Uvod

1.1 Avtorske pravice in intelektualna lastnina
Avtorske pravice za ta navodila za sestavljanje in uporabo ima izkljuéno proizvajalec.

Poleg tega so vse pravice pridrzane, zlasti v zvezi s podelitvijo patenta ali registracijo uporabnega modela.
Kritve zgoraj navedenih dolotil imajo za posledico, kier je primerno, obveznost platila odzkodnine za Skodo.
Intelektualna lastnina —tevilke patentov

St. patenta ZDA: 8529484

St. patenta CA: 2692534

Evropski patent: EP2533734

1.2 Predgovor
Radi bi se vam zahvalili za vase zaupanje v TurboMed in XTERN SUMMIT. To ortozo je zasnovalo podjetje TurboMed
Orthotics Inc., ki se nahaja v provinci Quebec v Kanadi.
Ta ortotiéna resitev nove generacije je bila razvita posebej za ljudi s padcem stopala.
XTERN SUMMIT je bil razvit, da vam ponudi neprekosljivo zmogljivost in udobje.
Pozivamo vas, da pozorno preberete ta prirotnk in pred uporabo al sestavianjem svaje nove ortoze naslovite vsa
vpraganja in/ali komentarje na svojega pooblascenega ponudnika. Da bi zagotovili pravilno in varno delovanje
opreme, morate dosledno upostevati vsa navodila v tem dokumentu in upostevati dolotene omejitve uporabe.
Ce imate kadar koli pomisleke glede delovanja vase naprave ali ¢e imate kakrina koli vprasanja, se obrnite na svojega
gooblastencga ponuc
e zelite stopiti v stik z oddelkom za pomog strankam TurboMed Orthotics, obisite:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Uporaba
Predvidena uporaba: Ta ortoza je namenjena IZKLIUCNO kot ortotski pripomocek za spodnji ud in je bila zasnovana
samo za spuiceno stopalo.

je,daga

vskladu zi
1.4 Varnostni simboli, uporabljeni v tem priroénik

u
Spodnji simboli so v tem prirocniku uporabljeni za identifikacio opozorilin koristnih nasvetov, ki jih morate
upoitevati. Zelo pomembno je, da jih pred prvo uporabo nasega izdelka preberete i jih temeljito razumete.

Opozorilo: ta simbol pomeni, da obstaja potencialno tveganje. Neupostevanje opozorila lahko povzroti telesne
poskodbe ali poskodbe.
Opozorilo: priporotila ali navodila jemljite resno. A

Previdnost v zvezi z izdelkom: zadeva mozno materialno tveganje. Neupostevanje opozorila o izdelku lahko povaroti

veliko materialno 3kodo.

2 Predstavitev izdelka

Item | Description
GLAVNI ODDELEK
SPREDNJI PAS "U"
NAZADNI PAS

SPONKAZA CIPKO

PODLOGA ZA TELETA/GOLEN

s W

3 Indikacije in kontraindikacije

3.1 Indikacije

Ortoza je namenjena osebam, ki imajo:

Sibkost v misicah, ki dvignejo stopalo, z malo spastiénosti ali brez nje (po operaciji hrbta, kolka ali kolena;

travmatiéni poskodbi spodnjih okonéin; mozganski kapi; travmatiéni poskodbi mozganov; multipli sklerozi;
arcot-Marie-Toothovi bolezni; peronealni paralizi neviomuskularna atrofija itd.).

Manjsa okvara misic, ki dvigujejo stopalo.

Zelo rahle deformacije stopala, ki jin je mogoe popraviti z uporabo viozka in boéne opore.

Indikacije a ta izdelek mora vedno dolotiti vas zdravnik ali leceti zdravnik.

3.2 Kontraindikacije
Ortoza ni zasnovana za primere:

~zmerna do huda spasticnost spodnjega uda;

- razjede na nogah v zadnjem delu meca;

- resne tezave z ravnotezjem;

- zmerne do hude deformacije stopal;

~dologene patologje, ki zahtevajo obisk pri zdravniku, da se prever ali je ortoza primerna za stranko aline.

delek
(izdelek je treba uporabljati samo pod nadzorom usposobljenega zdravnika.)

4.1 0mejitve uporabe
Uporaba ortoze ni priporoéljiva zaradi preprecevania kontraktur (skrajsanje misic) itd.

1zogibajte se priblizevanju virom visoke vrocine, kot je ogenj, grelni element, 7erjavica, ogenj it

NIKOLI ne uporabljajte ortoze, kije bila last nekoga drugega, ali ortoze, za katero mislite, da e bila uporabljena.

4.2 Opozorilo in splogna varnostna navodila (stranka)

Informacije:

~pred uporabo izdelka preberite ta dokument v celoti

“Dpostevajte vamestna navodile, da preprefite poSkodbe al kodo na idelku;
- ta dokument hranite na varnem mestu.

4.3 Opozorilo in splogna varnostna navodila (strokovna)
Informacije:

~pred uporabo izdelka preberite ta dokument v celoti

“postevajte vamostna navodile, da preprefite poskodbe al kodo na idelku;

- uporabnikom pokazati, kako pravilno uporabljati njihov izdelek in jih natanéno seznaniti z varnostnimi navodili;
- ta dokument hranite na varnem mestu.

4.4 Pozor

Ta izdelek je samo za uporabo pri enem bolniku.

Pri ravnanju  izdelkom bodite previdni.

Izdelek redno preverjajte, ali $e vedno deluje pravilno.

lzdelek prenchaie uporabjati e pride do sprememb al zgube furkcionalnost innaj ga pregleda vaE
del

V pripade zmien alebo straty funkénosti prestaite produkt pouivat a nechajte ho
poskytovatelom zdravotnej starostlivost.
Dodrziavajte zakonné a poistné predpisy sdvisiace s
i svoje vodiéské zruénosti preverit prislusnym dradom.
Vo vseobecost ekir urti denn dizku uivania a cekovu dobu uivania

nej st opravneni vykonat potiatoént monté? a prvd aplikdciu

anym

vozidiel typu a nechajte

prudum.

Ukéite pacientovi, ako sprévne zaobchadzat s vyrobkom a ako sa ofi starat.

Informuijte pacienta, ze je dolezité okamiite vyhladat lekira, ak spozorujete nezvyajné zmeny na tele (napr. vznik
rany, zhorsenie bolesti atd.).

Uistite sa, 7e je ortéza sprévne nasaden a 7e spravne sedi.

Povedzte pacientovi, aby pred kazdym pouZitim skontroloval, & produkt funguje sprévne a i nevykazuje znamky
opotrebovania alebo poskodenia.

Upriamte pozornost pacienta na skutoénost, 7e vyrobok NEMOZE dalej pouzivat, ak je ortéza alebo niektora zicho
sGcasti opotrebovana alebo poskodend (napr. praskliny, :hyha]uca cast, skritenie, nevhodny tvar ortézy a pod.).

5 Aplikicia a odstranenie produktu

5.1 Aplikacia

1 Nainstalujte $nirku na vhodnd topanku.

2 Otvorte Iytko/holenny pas.

3 Nainitalujte produkt na topénku.

4 Nasadte si topanku a ortézu, pricom ortézu zatlatte spat.

5 Zatvorte a zaviaite topanku.

6 Utiahnite ljtko/holenny pastak abyste pohodine pripewnilihorni gast aréay knohe.
Davajte pozor, aby ste prili neutia

5.2 Odstranenie

1 Otvorte lytko/holenny pas.
2 Rozviajte si topanku.

3 Vytiahnite nohu z topanky.

5.3 Zavere¢na kontrola
Podadsite pacenta, aby urobil iekolko krokov niavyskianie produltu 2 na testovanie na svahoch, rampch,pr
behu a na schodoch. V pripade potreby vykonaijte Gpra

6 Starostlivost a cistenie

Starostlivost a Cistenie by sa mali vykonavat pravidelne. Pevné Easti vyrobku Cistite iba jemnym mydiom a vodou
alebo vihkou handrickou. Takzvané ,makke" Casti, ako je chranié na Iytka, pas atd’, by sa mali isti ruéne jemnym
mydiom a potom vysusit na vzduchu. Vyhnite sa akémukolvek zdroju priameho tepla (napr. sineéné Ziarenie,
radidtor, ohefl atd).

7 Zéruky

7.1Zaruka a pomoc
Ortézu XTERN SUMMIT vyrobila spoloénost TurboMed Orthotics Inc. TurboMed garantuje svoju ortézu po dobu
troch rokov (3 roky) od datumu nakupu. Ak sa preukize, 7 vyrobok ma chyby materidlu alebo vyrobné chyby,
spoloénost TurboMed ho opravi alebo vymeni na svoje néklady, ak bude poskytnuty dostatoény dékaz — menovite
potvrdene (t. j. pisomny doklad o dorugeni od vésho autorizovaného poskytovatea) - a ak existuje dokaz, ze
étum servisne potiadavly Je v zérucnej dobe. Poulte neautorizovanch nahradnjch dielov rusi o zéruke.
Dalsie informécie v tejto suvislosti ziskate od svojho i TurboMed.
Vynimky: této zéruka sa nevztahuje na:
- kody sposobené v dosledku
nezvycajnej nehody alebo neoprévnenych tprav alebo oprav;
ly sposobené poutitim nepovolenych nahradnych dielov;
- beiné opotrebenie vrdtane odrenin, Skrabancov, odrenin, zmeny farby alebo vyblednutia farieb;
-takzvané ,makké“ Casti, ako napriklad, ale nie vyluéne, chrani¢ na &ast, chranié na lyf
East, chranié na ljtko/holennd East, plastové spojovacie prvky (zavinovacky), rézne kusy VELCRO® atd.

poutivania,

potiaru alebo inej

7.2 Specialna zéruka spokojnosti

Sme si tak isti kvalitou nasho produktu, Ze vam do 2 mesiacov od zakiipenia ponikame vratenie nakladov na vasu
ortézu, ak nie ste Gplne spokojni (pozri vyssie).

TurbolVied, jeho distribiitori a ich ia zdravotnej i sa spolot

Zavanuji At Kientoviv pne] vk sapiatents sum, sk nie o SpOkOINY < produk\om o tvoch masiacoy 11
mesiacov) od détumu zakipenia ortézy TurbaMed. . Kient a/alebo povereni poskytovatelia zdravotnej

awtorizzati jkunu responsabbli biss ghall-ispejjez tat-tbahhir relatati mal-bghit tal-ortozi lura lilna. trid
tintalab awtorizzazzjoni minn qabel.

8 Informazzjoni legali

Ir-rekwiiti legali kollha huma suggetti ghal-legizlazzjoni nazzjonali tal-pajjiz inkwistjoni u ghalhekk jistghu jvarjaw
skont fejn jintuza I-prodott.

Grazzi,
I1t-Tim TurboMed

a prepravné naklady stvisiace s odoslanim ortézy spit k nam. Je viak
potrebné pofiadat o predchadzajics povolenie:

8 Pravne informacie
Vetky zakonné poziadavky podiiehaj nérodnej legislative danej krajiny, a preto sa mozu Iit v zévislosti od toho,
kde sa vyrobok pouziva.

Dakujem,
Tim TurboMed
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Upostevajte zakonske in Yavarovalniske predpise v zvezi z upravljanjem motornih vozil vseh vrst in dajte svoje
vozniske sposobnosti preveriti pristojnemu organu.

Na sploéno bo zdravnik dolotil dnevno trajanje uporabe in celotno obdobje uporabe.

Samo kvalificirani ponudniki zdravstvenih storitev so pooblaséeni za prvo namestitev in prvo uporabo izdelka.
Pacientu pokatite, kako pravilno ravnati z izdelkom in skrbeti zanj.

Obvestite pacienta, da je pomembno, da takoj obiste zdravnika, e opazite neobicajne spremembe v telesu (npr.
nastanek rane, poslabsanje bole¢ine itd.).

Prepricajte se, da je ortoza pravilno nameséena in da se pravilno prilega.

Pacientu povejte, naj pred vsako uporabo preveri, aliizdelek pravilno deluje in ne kaze nobenih znakov obrabe ali
poskodb.

Pacienta opozorite na dejstvo, da NE MORE nadaljevati z uporabo izdelka, € je ta ali ena od njegovih komponent
obrabljena ali poskodovana (npr. razpoke, manjkajoti del, zvitost, neustrezna oblika ortoze itd.).

5 Nanos in odstranitev izdelka

5.1 Uporaba

1 Namestite sponko za vezalke na ustrezen cevelj.

2 Odprite trak za meta/golen.

3 Izdelek namestite na cevelj.

4 Obuijte evelj in ortozo ter potisnite ortozo nazaj.

5 Zaprite in zavesite tevelj.

6 Zategnite trak za meca/gmemm, da udobno pritrdite zgornji del opornice na nogo.
Pazite, da ne zategnete prevec.

5.2 Odstranitev

1 Odprite trak za meta/golenico.
2 Odveite evelj.

3 Odstranite nogo iz éevlja.

5.3 Konéni pregled
Pacienta prosite, naj naredi nekaj korakov, da preizkusi izdelek in ga preizkusi na klancih, klaninah, med tekom in
po stopnicah. Po potrebi prilagodite.

6 Nega in iscenje

Nego i Ciscenje je treba izvajati redno. Toge dele izdelka Cistite samo z blagim milom in vodo ali viazno krpo. Tako
imenovane »mehkex dele, kot je blazinica za meta/golenico, trak itd., ofistite rotno z blagim milom in nato
posusite na zraku. lzogibajte se vsem virom neposredne toplote (npr. sonéno sevanje, radiator, ogen; itd.).

7 Garancije

7.1 Garancija in pomot

Ortozo XTERN SUMMIT je izdelal TurboMed Orthotics Inc. TurboMed jam¢i za svojo ortozo za obdobje treh let (3

leta) od datuma nakupa. Ce se izkaze, da ima izdelek napake v materialu aliizdelavi, ga bo TurboMed popravil ali

zamenjal na lastne stroske, e bo prediozen zadosten dokaz ~ namre¢ potrdilo o prejemu (tj. Pisno dokazilo o
$tenega ponudnika) ~ in ce obstaja dokaz, da datum zahteve za storitev je v garancijskem

) ih nadomestnih delov razveljavi to garancijo. Za dodatne informacije v zvezi s tem se

obrite na svojega pooblastenega ponudm‘ka ali TurboMed.

izjeme: ta garancija ne krije naslednj

-kodo, ki je nastala zaradi neprawlne ‘porabe, ki posledica prekomerne uporabe, malomarnosti, pofara ai

hatere koli druge nenavadne nesreée ali nepooblaséenih sprememb ali popravil;

odbe, ki so nastale zaradi uporabe nepooblaséenih nadomestnih delov;

“rormaina Obraba, vkljuéno 2 praskam, o ali bledenjem barv;

Rako imenovani “mebKi" el kot o, 2 ne omejend na, Bazinics £a maEa/golenico, pas  mezegolen, blazinica

7a pas 2a mata/golen, plasténe sponke (vesnice), razlin kosi VELCRO e

72 Posebna garanci naadovolstvo
mo prepricanivkakovost natega zdelks, da nudimo povratil sroskov vabe ortoze, g riste povsem

zadovcljm (eeie zgoraj) v 2 mesecih po nakup

TurboMed, njegovi njihovi $teni izvajalci storitev se solidarno zavezujejo, da

Bodo stranki v dveh mesech (2 mesecih) 64 dneva nakipa ortoze TurboMed v calotl povenill pladan) znesek, ce 2

izdelkom ne bo zadovoljna. . Stranka in/ali pooblaéeni izvajalci zdravstvenih storitev so izkfjuéno odgovorni za

strodke posiljanja, povezane s posiljanjem ortoze nazaj k nam. Vendar je treba zaprositi za predhodno odobritev.

8 Pravne informacije
Vse pravne zahteve so predmet nacionalne zakonodaje zadevne drave in se zato lahko razlikujejo glede na to, kje
se izdelek uporablja.

Hvala vam,
Ekipa TurboMed
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Hasta Belgesi: Genel Bilgi Sinirh Garanti
Giwvenlik ve Kullanim

1. Giris

1.1 Telif hakki ve fikri millkiyet
Bu montaj ve kullanim talimatlarinin telif hakki yalnizca ireticiye aittir.

Ayrica, 6zellikle patent verilmesi veya faydali model tescili ile ilgili tiim haklar saklidir.

Yukanida belirtilen hikimlerin ihlali, uygulanabildigi hallerde, zararlarin tazmin edilmesi yakimlaligine yol agacaktir.
Fikri Milkiyet ~ Patent numaralari

ABD Patent No.: 8529484

CA Patent No.: 2692534

Avrupa Patenti: EP2533734

1.20nséz

TurboMed'e ve XTERN SUMMIT'e olan giiveniniz icin tesekkiir ederiz. Bu ortez, Kanada'nin Quebec eyaletinde
bulunan TurboMed Orthotics Inc. tarafindan tasarlanmistir.

Bu yeni nesil ortez gziimi 6zellikle ayak disiKIugu olan kisiler igin gelistirilmistir.

XTERN SUMMIT size rakipsiz performans ve konfor sunmak icin gelistiildi.

Yeni ortezinizi kullanmadan veya monte etmeden 6nce bu kilavuzu dikkatlice okumanizi ve sorularinizi ve/veya
yorumlarinizi yetkili saglayiciniza iletmenizi 6neririz. Ekipmanin diizgiin ve givenli bir sekilde calismasini saglamak
icin, bu belgede verilen tim talimatlari kesinlikle uygulamali ve belirtilen kullanim kisitlamalarina uymalisiniz.
Herhangi bir zamanda chazinizn calima soklle 511 herhangi bir endigenz olrsa veya herhangi ir sorunus olursa,
yetkili saglayicinizla letisime gegmekten gekinmeyin.

TurboMed Ortez misteri hizmetleri departmaniylaletisime gegmek igin litfen su adresi ziyaret edin:
www.TurboMedorthotics.com

1.3 Kullanim
Kullanim amaci: Bu ortez YALNIZCA alt ekstremite igin ortotik bir baglanti olarak tasarlanmistir ve yalnizca diisiik
ayakicin tasarlanmistir.

Endikasyonlara uygun olarak kullaniimasi nemlidir.

1.4 Bu kilavuzda kullanilan giivenlik sembolleri

Asagidaki semboller, bu kilavuzda uymaniz gereken uyarilarive faydal tavsiyeleri belirtmek igin kullanimistir.
Uriintmiizi ilk kez kullanmadan énce bunlari okumak ve iyice anlamak cok Gnemlidir.

Uyari: Bu sembol, potansiyel bir risk oldugu anlamina gelir. Bir uyany: dikkate almamak bedensel zarara veya
yaralanmaya neden olabilr.

Dikkat: tavsiyeler veya talimatlar ciddiye alinmaidir. A

Uriinle ilgili uyan: potansiyel bir maddi riskle ilgilidir. Bir iiriin uyarisinin dikkate alinmamasi 8nemli maddi hasara

neden olabilir.

2 Uriintin sunumu

item | Description
ANABOLUM

ON TELEFONU "U"
GERI TAKIM

DANTEL KLIPSI
BALDIR/BALDIR PEDI

s e e

3 Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar

3.1 Endikasyonlar

Ortez, su 6zelliklere sahip kisiler icin tasarlanmistir:
Ayagi kaldiran kaslarda zayifiik, cok az veya hig spastisite (sonrasi: sirt kalga veya diz ameliyati alt ekstremitelerde
travmatik yaralanma; felc; travmatik beyin hasan; multipl skleroz; Charcot-Marie-Tooth hastaligi; peroneal felc ;
néromiiskiler atrofi, vb.).

Ayag kaldiran kaslarda hafif bozulma.

Ayagin cok hafif deformasyonlari ig taban ve yanal destek kullanilarak diizeltilebilir.

Bu Griinin endikasyonlart her zaman doktorunuz veya laci regete eden hekim tarafindan belirlenmelidir.

3.2 Kontrendikasyonlar

Ortez asaidaki durumlar igin tasarlanmanistir:

- alt ekstremitede orta ila siddetl spastisite;

baldirin arka kisminda bacak iilserleri;

~ciddi denge sorunlari;

~orta ifa siddetli ayak deformiteleri;

- ortezin milsteri igin uygun olup olmadigini dogrulamak igin bir hekime gitmeyi gerektiren belirli patolojiler.

4 Urtin
(Uriin yalnizca kalifiye bir doktor gézetiminde kullaniimalid.)

4.1 Kullanim kisttlamalar:
Ortez kullanimi kontraktiirleri (kaslarin kisalmasi) vb. nlemek icin énerilmez.

Ates, sitma elemani, kor, alev vb. gibi yiiksek 151 kaynaklarinin yakinina gitmekten kaginin.
Baskasina ait bir ortezi veya kullaniimis oldugunu distndiiginz bir ortezi ASLA kullanmayin.

4.2 Uyari ve genel gilvenlik talimatlari (misteri)
Bilgi:

-Iu fen Giriinii kullanmadan énce bu belgenin tamamini okuyun;

aratanmay veya iriniin hasor gbrmesin Sniemek igin givenk tlimatlarna uyur;

-bu belgeyi givenli bir yerde saklayin.

4.3 Uyarn ve genel giivenlik talimatlar (profesyonel)
Bilgi:

litfen triinii kullanmadan énce bu belgenin tamamini okuyun;

- yaralanmay: veya iiriiniin hasar gérmesini énlemek icin givenlik talimatlarina uyun;

~kullanicilara rinlerini dogru bir sekilde nasil kullanacaklarini gbsterin ve onlari givenlik talimatlar hakkinda dogru
bir sekilde bilgilendirin;

-bu belgeyi guvenli bir yerde saklayin.

4.4 Dikkat

Bu riin sadece tek hastada kullanim igindir.

Uriini tutarken dikkatli olun.

Hala diizgin calisip calismadigini grmek iin iriinti dizenli olarak kontrol edin.

Islevsellikte degisiklik veya slev kaybi varsa Griin kullanmay! birakin ve yetkili saglik uzmaniniza kontrol ettirin.
Her tirrli motorlu tasitin calistinimasiyla lgili yasal ve sigorta diizenlemelerine uyun ve siiris becerilerinizi yetkil
makamlara test ettirin.

Genel olarak hekim ganliik kullanim siiresini ve toplam kullanim siresini belirleyecektir.

Uriiniin itk montajini ve ilk uygulamasini yalnizca kalifiye saglik hizmeti saglayicilan yetkilidir.

Hastaya (iriinii nasil uygun sekilde kullanacagini ve bakimini yapacagini gosterin.

Viicutta olagandsi degisiklikler (or. bir yaranin gelismesi, agrinin kotulesmesi vb.) gézlenmesi durumunda hemen
bir doktora goriinmesi gerektigini hastay bilgilendirin.

Ortezin diizgiin takildigindan ve yerine tam oturdugundan emin olun.

Hastaya her ullanimdan Gnce ariniin dizgin salitiim ve herhangi bir asinma veya hasar belirtsi gostermedigini
kontrol etmesini sdyley

Hastanin dikkatini, Griin veya bilesenlerinden biri asmm\g veya hasar gormiisse (or. catlaklar, eksik parca, egrilme,
ortezin uygun olmayan sekl vb.) trini gergegine y

5 Uriiniin uygulanmasi ve gikanimasi

5.1 Uygulama

1 Bagcik Klipsini uygun bir ayakkabiya takin.

2 Baldir/incinme bandini agin.

3 Uriind ayakkabiya takin.

& Ortes geriye dopru terek ayakkabiy ve orteitalan.

5 Ayakkabiyi kapatin ve baglayin

6 Baldir/bacak bandini, destein st kismini bacaga rahatca sabitleyecek sekilde sikin.
Fazla skmamaya dikkat edin.

5.2 Kaldirma

1 Baldir/incinme bandini agin.
2 Ayakkabinin bagini c6z.

3 Ayaginizi ayakkabidan gikarin.

5.3 Son muayene
Hastadan irtinii denemek igin birkag adim atmasini ve yokuslarda, rampalarda, kosarken ve merdivenlerde test
etmesini isteyin. Gerekirse ayarlamalar yapin.

6 Bakim ve temizlik
Bakim ve Temizlik diizenli olarak yapilmalidir. Uriiniin sert kisimlarini sadece yumusak sabun ve su veya nemli bir
bezle temizleyin. Baldir/indirek pedi, bant vb. gibi “yumusak” olarak adlandinlan kisimlar yumusak bir sabun
kullanilarak elde temizlenmeli ve ardindan havayla kurutulmalidir. Herhangi bir dogrudan isi kaynagindan kaginin
(6rn. giines radyasyonu, radyatér, ates vb.).

7 Garantiler

7.1 Garanti ve yardim
XTERN SUMMIT ortezi, TurboMed Orthotics Inc. tarafindan iretilmistir. TurboMed, ortezini satin alma tarihinden
itibaren tc yil (3 yil) streyle garanti eder. Bir Griinde malzeme veya Uretim kusurlari oldugu kanitlanirsa,
TurboMed, yeterli kanit - yani bir makbuz (yani yetkili saglayicinizdan alacaginiz Yazih Teslimat Kanit) - saglanirsa
ve bunun Kanit varsa, triini tamir edecek veya masraflari kendisine ait olmak tizere degistirecektir. servis talebi
tarihi garanti siresi igindedir. Yetkisiz yedek pargalarin kullaniimasi bu garantiyi iptal eder. Bu konuda ek bilgi igin
yetkili saglayiciniz veya TurboMed ile iletisime gegin.
Istisnalar: Asagidakiler bu garanti kapsaminda degildir:
~asin kullanim, ihmal, yangin veya diger olagandist kazalardan veya yetkisiz degisikiik veya onarimlardan

sarlar;
~yetkisiz yedek parca kullanimindan kaynaklanan hasar;
cgrntlr, izle,syrlar,renk somast veyarenklein somasy dahl olmak fzere normal asima ve vipranm;
- "yumusak" olarak calar, rnegin pedi, band, bandi
pedi plastk tutturucular (kravatir), sesith parcalar b, ancak bunlaria sl degildir. VELCRO® ub.

7.2 Gzel memnuniyet garantisi
Urtnimiiziin kalitesine o kadar giiveniyoruz ki, satin alma tarihinden itibaren 2 ay iginde tamamen memnun
kalmazsaniz (yukariya bakin) ortezinizin Gcretini iade etmeyi teklif ediyoruz.

TurboMed, distribtorleri ve yetkili saglik kuruluslar, Misterinin TurboMed ortezini satin aldig tarihten itibaren iki
ay (2 ay) iginde triinden memnun kalmamast durumunda misteriye Gdedigi tutan eksiksiz olarak iade etmeyi
mistereken ve miteselsilen taahhiit ederler. . Ortezin bize geri gonderilmesiyle ilgili nakliye masraflarindan
yalnizca milsteri ve/veya yetkili saglik hizmeti saglayicilari sorumlu olacaktir. Ancak 6nceden yetkilendirme talep
edilmelidir.

8 Yasal bilgiler
Tim yasal gereklilikler, 56z konusu ilkenin ulusal mevzuatina tabidir ve bu nedenle triniin kullanildigiyere gore
degisiklik gosterebilir.

Tesekkir ederim,
TurboMed Ekibi
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