Rev. 2.2 - 2022-12-06
') @gnatomic

(08 —SITT- Brugervejledning - Ankelbespanding

Produktet er fremstillet af Anatomic SITT i Norrképing AB. Postadresse: Anatomic Sitt AB, Box 6137, SE-60006 Norrkdping CE
Besggsadresse: Terminalgatan 1, 603 61 Norrkdping. Telefon: 011-161800 Mail: info@anatomicsitt.com Web: anatomicsitt.com
Produktet forhandles i Danmark af: Anatomic SITT A/S, Marggelhgj 22B, 8520 Lystrup. Telefon: 86 17 01 74,

Mail: a-sitt@anatomic-sitt.dk Web: anatomicsitt.dk. Eudamed-registreringsnummer/SRN: SE-MF-000002240

Ankelbespanding giver en stabil stotte for blandt andet at
forebygge fodfejl i valgus- og varusstilling.
Laes hele brugervejledningen for brug.
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Indledning: For at du kan fa fuldt udbytte af den, er det vigtigt, at du leeser denne brugervejledning omhyggeligt.
Dette geelder for alle personer i brugerens naerhed. Gem brugervejledningen til fremtidig reference. Nye udgaver kan
downloades fra vores hjiemmeside: www.anatomicsitt.dk. Revision er pa forsiden sammen med datoen.

Korrespondence - maerkning: P& produktetiketten findes produktets varenummer samt serienummer (hovedprodukt)
eller LOT-nummer (tilbehar). Disse numre skal angives ved korrespondance med Anatomic SITT gaeldende produkterne.
CE-maerkning - klassificering: Hjaelpemidlet med dets tilbehor er et CE-maerket medicinteknisk produkt, klasse |
ifolge klassificeringsreglerne i bilag VIII (EU) 2017/745

Overensstemmelseserklaering
Produktet opfylder kravene for medicintekniske produkter ifglge forordningen (EU) 2017/745 om medicintekniske produkter.
Se geeldende EU-overensstemmelseserklaering for produktvarianter og tilbeher, se www.anatomicsitt.com/da/dokument_dk.

Tilsigtede formal: Hjzelpemiddel til positionering af fedderne pa fodplade i medicinsktekniske produkter, sasom
eksempelvis i kgrestol, siddesystem, arbejdsstol, flytbar bad/toiletstol, klapvogn eller lignende.

ASikkerhedsforeskrifter
A Fod- og ankelbespaending skal altid anvendes i kombination med med et hoftebeaelte.
A Montering skal altid udfgres af kvalificeret fagpersonale.

A Beslut om tilpasning/specialtilpasning skal altid treeffes af kvalificeret fagpersonale og udfares af kvalificeret
fagligt personale (teknikere pa hjeelpemiddeldepot eller tilsvarende).

A ndstillinger, justeringer samt test og afprevning af hjeelpemidlet skal altid udfares af kvalificeret fagprrsonale
(teknikere pa hjaelpemiddeldepot eller tilsvarende).

A Bevilliger af hjeelpemidlet eller person med tilsvarende kompetence og kendskab til brugeren og hjaelpemidler
skal altid udfere en risikoanalyse inden anvendelse.

A Produktet skal monteres og tilpasses af medicinsk kvalificeret fagpersonale.

A Positioneringsserien Support er ikke beregnet til at erstatte tilsyn udfert af sundhedspersonale.
A Justeringer ma kun foretages pad den made, der er beskrevet i denne brugervejledning.

A Efterlad aldrig brugeren uden tilsyn, nar hjeelpemidlet er i brug.

A Kontroller altid brugeren efter brug for at opdage redme pa patienten.

Kontrol far brug Levetid

Muligt slid p& stropper, semme og spaender Produktets forventede levetid er 5 ar ved normal brug

i overensstemmelse med produktets tilsigtede formal,
forudsat at instruktionerne i denne brugsanvisning felges.
At stropperne er korrekt monteret Den faktiske levetid kan dog variere afhaengig af hvor

e Fastgorelse i fodpladen hyppigt og intensivt produktet bruges, men er max 10 ar.

o At speenderne laser



Tilpasning og specialtilpasning - anbefalinger
En tilpasning er en aendring, der foretages inden for rammerne af Symboler
produktets CE-maerkning. Alt andet er specialtilpasning. Tilpasninger ma
kun foretages af den, der skannes kvalificeret til opgaven, og skal altid
udferes pa en professionel made.

Tilladte tilpasninger inden for rammerne af CE-maerkning
Kapning af rem, (breend enderne for at undga at remmen trevler).

Risikoanalyse
Bemaerk, at der altid skal laves en risikovurdering, bade ved tilpasning og

Findes i brugervejledningen og ger f.eks. op-
maerksom pa vigtige sikkerhedsoplysninger mv.

Laes altid brugervejledningen faer brug

Laes for at opna vigtig sikkerhedsmaessig information.

Producent og fremtillingsdatoen.

Fremtillingsdatoen.

ved specialtilpasning af et hjaelpem|do|e| o Fremstilling af satsnummer, s& at sats/batch

Produktet méa aldrig vaere farligt for brugeren eller personer i dets
naerhed, at bruge efter tilpasning.

Meaerkning
Produktet ber forsynes med en indikation af, at det er tilpasset en
bestemt bruger, sa det ikke kan forveksles med et standardprodukt.
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Montering

kan identifieres.

Angiver at produktet er medicinsk udstyr.

Referensnummer/varenummer sa det
medicintekniske produkt kan identifieres.

Unik produktidentifikatorer, der muligger entydig
identifikation af specifikt medicinsk udstyr.

CE-meerket produkt ifglge rette EU-direktiv.

Ved montering af Anatomic Sitt Support-serien pa det aktuelle
hovedhjeelpemiddel skal der anvendes originale fastgerelsespunkter (se
brugsanvisning fra den respektive producent).

Vores fodplader er forberedt til montering af ankelbespasnding (se
billede). Montering af ankelbespaending pa vores justerbare fodstatter
sker under den justerbare fodplade.

Tiltaenkte riller til montering af ankelbespaending skal i ferste omgang
altid anvendes. Hvis der mangler forberedte spor, skal du muligvis bore
huller til dem, til at fastgere stropperne i. For at opna den korrekte
treekretning skal stropperne monteres sa teet pa foden som muligt.

Justering af fod- og ankelbespanding

Juster ankelbespaendingen rundt om anklen med dbningen fremad og
stram velcroen alt. spaendet.

Juster hgjden pa ankelbgjlen ved spaenderne pa siderne af foden.

A Kontrolrutine

Kontroller patienten for hudradme efter hver gang produktet har veeret brugt. Safremt
dette opstar, opher med at bruge hjeelpemidler. Kontroller regelmaessigt remmene og
sgmmene, specielt ved fastgorelsespunkterne for at opdage evt. slidtage.

Vask/vedligeholdelse

60°C, finvask. Taler ikke tarretumbling. Tarreskab ved lav temperatur, vi anbefaler haeng-
etorring. Brug vaskepose ved vask, for laengere holdbarhed. Supportserien kan med
fordel, dagligt afterres med en fugtig klud.

Placeringsvejledning/genplacering

Produktet er maerket med Anatomic Sitt i tekst, der skal laeses forfra. Vaskeanvisningen
er placeret pa bagsiden, og bar ikke veere synlig under brug. For at forenkle og lette
genmontering f.eks. efter vask, tag et billede med rette indstilling ved afprevning og lav
en markering med en textilpen.

Garanti

Der er to ars reklamationsret fra leveringsdatoen i henhold til kebeloven. Garantien er
ugyldig, hvis produktet er blevet udsat for ekstreme pavirkninger eller "unormal” handte-
ring. For garantibehandling er det ngdvendigt, at det fejlbehaeftede produkt returneres
til os. Vedlaeg altid felgesedlen for den oprindelige leverance.

Genbrug
En brugt del eller et brugt produkt skilles ad og skrottes. Delene skal adskilles efter
materialetype.

Anatomic SITT A/S Telefon 8617 0174 FoLG o5 PA:
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Til montering af en
to-punkts ankelstotte
bruges rillerne A og
til montering af en
trepunkts ankelstotte
bruges A og B.

Vaskesymboler

Handvask

Maskinvask 60°C

Taler ikke klorblegning

Taler ikke tarretumbling

Ma ikke stryges

Ma ikke kemisk renses
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