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INSTRUCTIONS FOR USE
MHCTPYKLWMW 3A YNOTPEEA
NAVOD K POUZITI
GEBRAUCHSANWEISUNG
BRUGSANVISNING
INSTRUCCIONES DE USO
KASUTUSJUHEND
KAYTTOOHIJE

MODE D’EMPLOI

OAHTIES XPHIHZ

UPUTE ZA UPORABU
HASZNALATI UTMUTATO
INSTRUZIONI PER L’USO
NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
LIETOSANAS INSTRUKCIJA
GEBRUIKSAANWIIZING
INSTRUKCJA UZYCIA
INSTRUCOES DE USO
INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
ANVANDNINGSINSTRUK
NAVODILA ZA UPORABO
INSTRUKCIE NA POUZIVANIE
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ORFITRANS®

A. GENERAL PRODUCT INFORMATION

ORFITRANS is a high melting temperature thermoplastic material for the production of external orthoses and
prosthetic check and inner sockets.

ORFITRANS PETG is the most rigid and crystal clear material for short term check sockets.
ORFITRANS Stiff is a very stiff clear material with high impact resistance for check sockets.
ORFITRANS Medium Soft is semi-transparent material with slightly flexible properties.
ORFITRANS Medium Soft Beige is a slightly flexible material in beige color.

ORFITRANS Excel is a semi-transparent PE-copolymer for flexible sockets.

ORFITRANS Excel Black is a black PE-copolymer for flexible sockets.

ORFITRANS Extra Soft is a semi-transparent and flexible material.

ORFITRANS Extra Soft Beige is a flexible material in beige color.

ORFITRANS Extra Soft Silicone is a white, flexible material.

* ¥ ¥ K K ¥ ¥ ¥ ¥

ORFITRANS is not suitable for internal applications. It may not be used on open wounds or in the mouth.

B. PRODUCT RANGE

ORFITRANS is available in sheets of different thicknesses and sizes. For a product overview: see the last pages of
this IFU.

C. PRECAUTIONS BEFORE USE

1. The workplace must be well-ventilated to avoid overheating. However, there should be no draughts to avoid
unequal cooling of the activated material.

2. Ensure that all necessary tools are within reach to be able to work quickly and efficiently.

3. Check the sheet for any damages or non-conformities before use. In case of any damage, do not use the item.

Wear suitable clothing (long sleeves), and avoid contact with the materials at very high temperatures. Always

wear proper isolating gloves.

D. ACTIVATION TECHNIQUE

1. ORFITRANS is preferably activated in a convection oven or an infrared oven. A heating plate or a plate oven can
also be used.

e

2. Each ORFITRANS material has its own optimum activation temperature and activation time depending on the
type of oven and the thickness of the sheet. These activation times are guidelines only. The activation time in a
convection or infrared oven depends on the material and the thickness of the sheet.

. Average Average
Optimum s e . s e .
A . activation time activation time
Product activation Thickness . . R .
in a convection in an infrared
temperature . .
oven (minutes) | oven (minutes)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10mm | 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15 mm |[19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm 15/64” 16 8
_ _ . o | 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

Make sure the temperature gauge of the oven is working properly and has been correctly adjusted (it is possible to
calibrate this with a glass thermometer). ORFITRANS is not mouldable enough at temperatures below the indicated
activation temperatures and will flow abundantly at excessively high temperatures.

3.
4.
5.

6.

When using a sheet oven, the oven plate must be covered with a Teflon-film and check if both items are clean.
Remove the protective film from both sides of ORFITRANS.

For moulding a prosthetic socket, the ORFITRANS sheet is locked in a frame and heated so that the plastic
gradually sags and forms a drop-like bubble. When the length of this bubble has reached approximately 2/3 of
the length of the positive (plaster ) mould (minimum 15 cm), ORFITRANS is ready to be formed.

Never use an open flame for the activation of the plastic because of the risk of fire.

E. WORKING PROPERTIES

Forming

1. The positive (plaster) mould has to be dry and must have a smooth and dust-free surface.

2. In order to prevent moisture migration out of the plaster, it is recommended to use acrylic lacquer to insulate
the plaster. Afterward, use a small amount of release agent in spray form before applying the activated
Orfitrans sheet on the plaster.

3. Preheating the cast to 60°C (140°F) allows for more working time.

4. If you use a foam positive, don’t use too much grease.

5. Take the activated material out of the oven with isolating gloves. Turn the “drop” upside down and pull it slowly
along the length of the plaster mould until the frame covers the basic platform.

6. Turn on the vacuum pump very gently to work away wrinkles in the plastic before the vacuum is completed.

Cooling

1. The cooling process must occur over a long period of time and at room temperature.

2. Leave ORFITRANS on the (plaster) mould until it is fully cooled to avoid internal stresses that may alter the shape.

3. Remove the frame and trim excess material using a saw or knife. Remove from positive mould or brake the

positive mould.
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Wear protective clothing and gloves when using a saw or knife.

F. FINISHING

The edges of ORFITRANS are finished by grinding and polishing using adapted wheels and at a speed according to
the ORFITRANS material.
Pay attention to security measures when using grinding and polishing machines.

G. MAINTENANCE AND WASTE MANAGEMENT

1. Prostheses and orthoses made of ORFITRANS must be cleaned daily. Use lukewarm water and soap or a
biological detergent, and rinse well.
Never use solvents.

2. Disinfection of prosthetic sockets and orthoses is possible with alcohol, quaternary ammonium or a solution of
commercial disinfecting soaps (HAC®, Sterilium®, etc.).

3. After use, prosthetic sockets and orthoses can be disposed of with normal household waste without harming
the environment.

Degradation temperature of ORFITRANS:

Degradation temperature
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. ADVICE FOR THE PATIENT

Give the patient sufficient information about the exact use and maintenance of the orthosis or the prosthetic

[
a
8
(o

I.  STORAGE

Plastics must be stored in their original packaging and in a dry room at a temperature of min. 10°C (50°F) and max.
30°C (86°F). Avoid exposure to light.

. GENERAL SAFETY ADVICE

|

* ORFITRANS is not suitable for internal use. It may not be used on open wounds or in the mouth.
* Never use an open flame to activate ORFITRANS.
* To make orthoses and prostheses, ORFITRANS may only be used by qualified health professionals.

K. ADDITIONAL INFORMATION

For additional information such as distributor contact information, product brochures, Safety Data Sheets, and
regulatory information, please visit our website www.orfit.com.

In the event of a serious incident that is related to the use of this product, you must report this to the
distributor in your country Please consult our website to find your distributor.
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ORFITRANS®

A. OBU|A NUHPOPMALNA 3A ITPOAYKTA

ORFITRANS e TepmoniacTMyeH matepman c BUCOKA TemnepaTtypa Ha ToneHe 3a NPOM3BOACTBO Ha BbHLIHM OpTe3un
M NPOTEe3€eH TeCT U BbTPELLHM rHe3aa.

* ORFITRANS PETG e Hail-TBbPAMAT M KPUCTAHO YMCT MaTepran 3a KpaTKM rHesaa 3a NpoBepkKa.

* ORFITRANS Stiff e mHoro 18bpA 6UCTLP MaTepUan ¢ BUCOKa YCTOMUYMBOCT Ha yAap 32 KOHTPOJIHU rHe3a.
* ORFITRANS Medium Soft e nonynpo3payeH maTepuan c IeKO MBKaBM CBOMCTBA.

* ORFITRANS Medium Soft Beige e neko rbBKaB maTepuan B 6eXKoB LBAT.

* ORFITRANS Excel e nonynpospayeH PE-cbnonmMmep 3a roBKaBu rHesaa.

* ORFITRANS Excel Black e uepeH PE-cbnosiMmep 3a rbBKaBsu rHesaa.

* ORFITRANS Extra Soft e nonynpospaueH 1 roBkas maTepwuann.

* ORFITRANS Extra Soft Beige e rbBkaB maTepuan B 6€XK0B LiBAT.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone e 6an, roBKaB matepuan.

ORFITRANS He e nodxo0Au; 3a 8bmpewHu rnpunoxceHus. He mosce 0a ce u3nonzea ebpxy omeopeHu paHu unau
6 ycmama.

B. OBXBAT HA lTPOAYKTUTE

ORFITRANS ce npea/siara B IMCTOBE C pasniMyHa gebenvHa u pasmepu. 3a npersies Ha NPoAyKTa: BUXKTE nociegHuTe
CTPaHNLUM Ha Te€3U UHCTPYKLUN.

C. INMPEAIA3HU MEPKW INPEAN YITIOTPEBA

1. PaboTHOTO mAcTo Tpabea Aa e Aobpe NpoBeTpeHo, 3a Aa ce usberHe nperpssaHe. He Tpsabsa obaye Aa uma
TeyeHun, 3a Aa ce u3berHe HEPaBHOMEPHOTO OXNAXKAAHE HA aKTUBMPAHUA MaTepman.

2. YBepeTe ce, Ye BCUYKM HEOBXOAMMMU MHCTPYMEHTM Ca Ha Balle pa3nosIoXKeHWe, 33 Ja MOXKeTe Aa paboTute
6bp30 N ePeKTUBHO.

3. MposepeTe NMCTa 33 NOBPeaW UAN HECLOTBETCTBUA Npeam ynoTpeba. B cnyyaii Ha nospesa, He U3nonsBaliTe
apTuKyna.

4. Hocete noaxopawo o6nekno (AbaArM pbKaBu) U u3bArsaiTe KOHTAKT C maTepuanute NPU MHOTO BUCOKM

TemnepaTtypu. BuUHarn Hocete noAxoAALLM U30MPALUN PbKaBULMU.

D. TEXHUKA HA AKTUBUPAHE

1. ORFITRANS 3a npeanoynTaHe ce aKTMBMPA B KOHBEKLMOHHA PypHaA Man nHepadvepseHa ¢ypHa. Moxke aa ce
M3no/3Ba M HarpesaTe/IHa NoYa UK naoYa ¢ pypHa.

2. Bcekn matepman ORFITRANS uma cBos cobcTBeHa onTMMasiHa TemnepaTypa Ha akTMBMpAHeE M Bpeme Ha
aKTUBMPAHE B 3aBUCMMOCT OT BMAA Ha dypHaTa 1 aebennHata Ha ancTa. Te3n BpemeHa 3a akTMUBMPaHe ca Camo
Hacoku. BpemeTo 3a aKTMBMpaHe B KOHBEKUWMOHHA WAM MHOpavepBeHa QypHa 3aBUCM OT mMaTepuana wu
AebennHata Ha amcra.

OnTUManHa CpepgHo Bpeme CpepgHo Bpeme
MpoaykT TemMneparypa Ha feGennna 3a aKTUBMpPaAHE B | 3a aKTUBUPAHE B
KOHBEKLMOHHA MH}payepseHa
aKTUBMUpaHe
dypHa (M1HYTH) | dypHa (MUHYTH)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm | 19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 10 mm 3/8” 33 32
12 mm 1/2” 36 34
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15mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

. o o 10 mm 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm_| 19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . . . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

6.

YBeperTe ce, Ye TepMOMETbPBT Ha PpypHaTa paboTu NpPaBMAHO U € B NPaBMIHO HACTPOEH (Bb3MOXKHO € ToBa Aa
ce Kannbpupa cbe cTbKAeH TepmomeTbp). ORFITRANS He morke Aa ce dopmmupa AOCTaTLYHO NPU TeEMMepaTypu
noj, NOCOYEHUTE TEMNEPATYPU Ha AaKTUBUPAHE U e Teuye 06UIHO NPU NPEKaNeHO BUCOKM TeMMepaTypu.
KoraTo usnonseate nucrosa ¢pypHa, nnoyaTta Ha pypHaTa TpAbBa Aa 6bae NoKpuTa ¢ TedioHOB GUAM U Aa ce
npoBepu Aanun 1 ABaTa NpeAMeTa ca YUCTY.

OTcTpaHeTe 3aWwMTHOTO $oamo oT ageTe cTpaHM Ha ORFITRANS.

3a ¢opmoBaHe Ha npoTe3sHo rHe3ao, AnMcTbT ORFITRANS ce 3akntouBa B pamMKa WM ce Harpsaga, Taka 4e
nnactMacaTta NoCTeneHHo Aa yBMCBA M Aa 0bpasyBa 6anoH, NnofobeH Ha KanKka. Korato Ab/KMHaTa Ha TO3u
6anoH gocturHe NpubansnTenHo 2/3 ot Ab/KMHATa Ha NoNoXKUTENHaTa (Ma3uaka) dopma (MUHUMYM 15 cm),
ORFITRANS e rotoB 3a popmunpaHe.

HuKora He U3non3BaiiTe OTKPUT MJIAMBK 32 aKTUBMPAHE Ha NJ1IacTMacaTa NOPaAU PUCK OT NOXKap.

E. PAGOTHU CBOVICTBA

PopmoBaHe

1.
2.

AW

MonoxutenHara (rmncosa) popma TpsabBa Aa e cyxa U Aa MMa rnafika 1 6e3npallHa NoBbpPXHOCT.

3a pa ce npefoTBpaTM MUrPaLMATa Ha BNarata OT Masu/KaTa, Ce NpenopbyBa [a Ce U3M0A3Ba aKpUIEH NaK 3a
n3onauma Ha masuakata. Cnepn ToBa M3M0A3BaANTE MasKoO KOIMYECTBO PasfenuTeneH areHT nog ¢éopmata Ha
cnpew, Npean oa HaHeceTe akTMBMpPaHus auct Orfitrans Bbpxy MasusKara.

MNpeaBapuTenHOTO 3arpaBaHe Ha runca go 60°C (140°F) no3BosiABa NoBeye Bpeme 3a paboTa.

AKO 13Mn0a3BaTe NOJIOKUTENHA NAHA, HE U3MO0A3BalMTE TBbPLAE MHOTO MasHUHa.

M3BageTe aKTMBMPAHMA MaTepman oT NeLLTa c U3oampaLm porasmum. O6bpHeTe "KankaTa" ¢ rnaBaTa HagoAy U
A n3abpnanTe 6aBHO NO AbAXKMHATA Ha rMcoBaTa popma, [OKATO paMKaTa MOKPUE OCHOBHaTa naatdopma.
Bk/toueTe BaKyyMHaTa NMOMMA MHOFO BHUMATENHO, 3a Zia ce O0TpaboTAT 6pbUKMTe B NiacTmacaTta npeauy 4a e
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3aBbPLUKIO BaKYYMUPAHETO.

OxnaxpaaHe

1. MpouechbT Ha oxNaxkaaHe TpAbBa Aa ce U3BBPLLBA 33 Ab/bM NePUOoL OT BPEME M NPU CTalHA TemnepaTypa.

2. OcraBete ORFITRANS Bbpxy (rvncoBata) popma, AOKATO TA Ce OX/1aAM HAaMb/HO, 33 A3 U3berHeTe BbTPELIHU
HanpeeHua, KOUTO MOraT @ NPOMEHAT popmaTa.

3. OTcTpaHeTe pamMmKaTa U U3pexKeTe U3NLLHMA MaTepuas C NOMOLLTA Ha TPMOH UK HOXK. M3BaaeTe oT no3nTuea
WAK cUyyneTe NO3nTMBaA.
HoceTe 3awwuTHO 061€KN0 U pbKAaBULM, KOFaTo U3MN013BaTe TPMOH WU HOXK.

F. 3ABBPLUBAHE

Pbb6oBeTe Ha ORFITRANS ce aoBbpLUBaT Ypes waadaHe U NoanpaHe C NOMOLITA HA aJanTUpaHU Kosiena u cbe
cKopocT cnopea mateprana ORFITRANS.
O6bpHeTe BHUMaHUE Ha MepPKUTe 3a CUTYPHOCT, KOraTo U3nosi3BaTte MaluMHM 3a WwnadaHe U noanpaxe.

G. NNOAAPDBXKA U YIIPABJ/IEHUE HA OTITAABLUNTE

1. Mpotesute n opteaute oTr ORFITRANS TpsabBa Aa ce noYncTBaT exxegHeBHO. M3nonssaliTe xn1aaKka Boga U canyH
nanM buosiorMyeH npenapar U u3naakHeTe gobpe.
HuKora He u3non3Baiite pasTBopuUTENN.

2. Jle3nHdeKLMa Ha NPOTE3HM rHe3[a U OpPTeE3M € Bb3MOXKHA C a/IKOXO/, YETBBPTUUYEH aMOHUI UAN PA3TBOP Ha
TbProBcku aesnHdekumpawm canyHm (HAC®, Sterilium® n ap.).

3. Cnep ynotpeba npoTesHUTe rHe3ga M opTe3n MoraT ga ce U3XBbP/IAT C HOpMaaHu 6utosu oTnagbum, 6e3 aa
HaBpeaAT Ha OKOJIHaTa cpesa.

TemnepaTtypa Ha pasrpaxaaHe Ha ORFITRANS:

TemnepaTtypa Ha
pasrpaxkgaHe

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. CbBET 3A lNALIMEHTA

Aaiime Ha nayueHmMa docmMamvYyHO UHOPMayUAa 30 MOYHOMO U3M0A38aHE U NOOOPBIKKA HA opme3ama unu
npome3sHama 2He300.

I. CbXPAHEHUE

MnactmacuTe TPA6GBa A4a Ce CbXPaHABAT B OPUIMHA/IHATa CM OMaKoBKa M B CYXO NMOMELLEHWe Npu TemnepaTtypa ot
MunH. 10 ° C (50 ° F) n makc. 30 ° C (86 ° F). U3bArBsaiiTe n3naraHe Ha CBETAMHA.

J. zObLLi CbBETU 3A BE3OITACHOCT

* ORFITRANS He e nodxodauw 3a sbmpewHa ynompeba. He mosce da ce u3nonsea ebpXy omeopeHu paHu usau 8
ycmama.
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* Hukoza He u3nonsealime omkpum naamwuK, 3a 0a akmusupame ORFITRANS.
* 3a Hanpasama Ha opme3u u npome3u ORFITRANS moxce da ce u3nosa3ea camo om KeanuguyupaHu 30pasHu
cneyuaaucmu.

K. 4ONMb/IHUTE/THA UHPOPMALUA

3a gonbaHuTeNHa MHbOPMaUMA, KaTo WMHPOPMaLMA 3a KOHTAKT C AUCTpubyTopa, Bpolypu 3a MPOAYKTH,
MHOOPMALMOHHN NIUCTOBE 33 6E30MacHOCT U perynaTopHa WMHPopmaLmaA, Moss, noceteTe Hawua yebcant
www.orfit.com.

B cnyyait Ha cepuo3eH MHUUAEHT, CBbP3aH C M3N0/13BaHETO Ha TO3M NPOAYKT, TpA6Ba Aa cboblmTe 3a TOBa Ha
auctpubyTopa BbB BawaTta cTpaHa. Mons, KOHCynTupaiite ce ¢ Hawwua yebcaiit, 3a Aa HamepuTe Balus

[ucTpubyTop.

3abpaHeHo e Aa ce NpaBAT NPOMEHU B TO3M TeKCT 6e3 npeaaputenHo nucmeHo ogobpenue ot Orfit Industries.
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ORFITRANS®

A. OBECNE INFORMACE O PRODUKTU

ORFITRANS je termoplasticky material s vysokou teplotou tani pro vyrobu vnéjsich ortéz a proteticka kontrola a
vnitfni dutiny.

* ORFITRANS PETG je nejpevnéjsi a kfistalové Cisty materidl pro kratkodobé kontrolni lGzko.

* ORFITRANS Stiff je velmi tuhy ¢iry material s vysokou odolnosti proti narazu pro kontrolni lGzko.
* ORFITRANS Medium Soft je poloprihledny materidl s mirné pruznymi vlastnostmi.

* ORFITRANS Medium Soft Beige je mirné pruzny material v béZové barvé.

* ORFITRANS Excel je poloprihledny PE kopolymer pro flexibilni 1Gzko.

* ORFITRANS Excel Black je ¢erny PE kopolymer pro flexibilni 1Gzko.

* ORFITRANS Extra Soft je poloprihledny a pruzny material.

* ORFITRANS Extra Soft Beige je pruzny material v bézové barvé.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone je bily, pruzny material.

ORFITRANS neni vhodny pro interni aplikace. Nelze jej pouZit na oteviené rany nebo do ust.

B. ROZSAH PRODUKTU

ORFITRANS je k dispozici v listech rliznych tloustek a velikosti. Pfehled produktd: viz posledni stranky téchto pokynu.

>3 2 3 P X -

C. BEZPECNOSTNI OPATRENI PRED POUZITIM

1. Pracovisté musi byt dobfe vétrané, aby nedoslo k prehrati. Nemél by vsak byt prlvan, aby se zabranilo
nerovnomeérnému ochlazeni aktivovaného materialu.

. Zajistéte, aby byly k dispozici vSechny potfebné nastroje, aby bylo mozné pracovat rychle a efektivné.

. Pred pouzitim list zkontrolujte, zda neni poSkozeny nebo nevyhovuje. V pripadé poskozeni predmét nepouzivejte.

. Noste vhodné obleceni (dlouhé rukdvy) a vyvarujte se kontaktu s materidly pri velmi vysokych teplotdch. VZdy
noste vhodné izolacni rukavice.

D. AKTIVACNI TECHNIKA

1. ORFITRANS se prednostné aktivuje v konvekéni peci nebo infraCervené peci. Rovnéz lze pouzit topnou desku
nebo talifovou troubu.

2. Kazdy materidl ORFITRANS ma svou vlastni optimalni aktivacni teplotu a dobu aktivace v zavislosti na typu pece
a tloustce plechu. Tyto doby aktivace slouZi pouze jako voditko. Doba aktivace v konvekéni nebo infraéervené
peci zavisi na materialu a tloustce plechu.

A wWwN

Primérna doba | Prdmérna doba
Produkt .Opfir?élm' Tloustka aktiveccle v . . aktiy ace v .
aktivacni teplota konvekcni peci infracervené
(minuty) troubé (minuty)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
. R .. | 8mm | 5/16” 17 8m30
ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10
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12 mm 1/2” 21 12

15 mm |19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . o o 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm | 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8“ 8 4m30

5mm |13/64“ 9 5

. o | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

6.

Ujistéte se, Ze teplomér trouby pracuje spravné a je spravné nastaven (je mozné jej kalibrovat sklenénym
teplomérem). ORFITRANS neni dostatecné tvarovatelny pri teplotach pod uvedenymi aktivacnimi teplotami a
bude proudit hojné pfi prilis vysokych teplotach.

Pokud pouzivate plechovou troubu, musi byt deska trouby pokryta teflonovou félii a zkontrolujte, zda jsou obé
polozky Cisté.

Odstranite ochrannou félii z obou stran pfipravku ORFITRANS.

Pfi tvarovani protetické objimky je félie ORFITRANS uzamcena v ramu a zahfatd, takZe plast postupné klesa a
vytvafi kapkovitou bublinu. KdyZ délka této bubliny dosahne pfiblizné 2/3 délky pozitivni (sadrové) formy
(minimalné 15 cm), je ORFITRANS pfipraven k vytvoreni.

K aktivaci plastu nikdy nepouZivejte otevieny plamen, protoZe hrozi nebezpeci poZaru.

E. PRACOVNI VLASTNOSTI

Formovani

1.

Pozitivni (sadrova) forma musi byt sucha a musi mit hladky a bezprasny povrch.

2. Aby se zabranilo migraci vlhkosti z omitky, doporucuje se k izolaci omitky pouzit akrylatovy lak. Poté pouzijte
malé mnoiZstvi separacniho prostfedku ve formé spreje pred aplikaci aktivované félie Orfitrans na naplast.

3. Predehrati odlitku na 60°C (140°F) umozriuje delSi dobu zpracovani.

4. Pokud pouZzivate pénovy pozitiv, nepouzivejte pfilis mnoho tuku.

5. Aktivovany material vyjméte z trouby pomoci izolacnich rukavic. Otocte ,kapku” dnem vzhlru a pomalu ji
tahnéte po délce sadrové formy, dokud ram nezakryje zakladni platformu.

6. Velmijemné zapnéte vakuovou pumpu, aby se odstranily vrasky v plastu, nez bude vakuovani dokonceno.

Chlazeni

1. Proces chlazeni musi probihat po dlouhou dobu a pfi pokojové teploté.

2. Nechte ORFITRANS na (sadrove) formé, dokud neni zcela ochlazen, aby nedoslo k vnitfnimu pnuti, které mize
zmeénit tvar.

3. Sejméte ram a prebytecny materidl ofiznéte pomoci pily nebo noze. Vyjméte z pozitivni formy nebo pozitivni
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formu rozbijte.
P¥i poutiti pily nebo noZe noste ochranny odév a rukavice.

F. DOKONCOVANI

Okraje ORFITRANS jsou dokonceny brousenim a lesténim pomoci upravenych kotouc a rychlosti podle vlastnosti
materialu ORFITRANS.
Pri pouZivani brusek a lesticek vénujte pozornost bezpecnostnim opatrfenim.

G. UDRZBA A SPRAVA ODPADU

v ovev

1. Protézy a ortézy vyrobené z materialu ORFITRANS musi byt denné cistény. Poufzijte vlaznou vodu a mydlo nebo
biologicky Cistici prostfedek a dobre oplachnéte.
Nikdy nepouZivejte rozpoustédia.

2. Dezinfekce protéz a ortéz je moina pomoci alkoholu, kvartérniho amoniaku nebo roztoku komercnich
dezinfekénich mydel (HAC®, Sterilium® atd.).
3. Po poutziti Ize protetické zasuvky a ortézy zlikvidovat s béZnym domacim odpadem, aniz by doslo k poskozeni

Zivotniho prostredi.

Teplota degradace ORFITRANS:

Teplota degradace
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. POKYNY PRO PACIENTA
Poskytnéte pacientovi dostatecné informace o pfesném poulZiti a udrzbé ortézy nebo protetické zdsuvky.

. SKLADOVANI

|

Plasty musi byt skladovany v plvodnim obalu a v suché mistnosti pfi teploté min. 10 ° C (50 ° F) a max. 30° C (86 °
F). Chrante pred svétlem.

. OBECNE BEZPECNOSTNi RADY

|

* ORFITRANS neni vhodny pro interni pouZiti. Nelze jej pouZit na oteviené rany nebo do ust.
* Nikdy nepouzivejte otevieny plamen k aktivaci ORFITRANS.
* K vyrobé ortéz a protéz smi ORFITRANS pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnici.

K. DALSi INFORMACE

Dalsi informace, jako jsou kontaktni informace na distributory, produktové brozury, bezpecnostni listy a regulacni
informace, najdete na nasich webovych strankach www.orfit.com.

V pripadé vazného incidentu, ktery souvisi s pouzivanim tohoto produktu, musite to nahlasit distributorovi ve
vasi zemi. Najdéte svého distributora na nasich webovych strankach.
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ORFITRANS®

A. ALLGEMEINE PRODUKTINFORMATIONEN

ORFITRANS ist ein hochschmelzender Thermoplast fiir die Herstellung von AufRenorthesen und Prothetischen
Anprobeschaften.

ORFITRANS PETG ist das steifste und klarste Material fir Anprobeschifte.

ORFITRANS Stiff ist ein sehr steifes, klares Material mit hoher Schlagfestigkeit flir Anprobeschafte.
ORFITRANS Medium Soft ist ein semitransparentes Material mit h6heren Biegeeigenschaften.
ORFITRANS Medium Soft Beige ist ein beigefarbenes Material mit hoheren Biegeeigenschaften.
ORFITRANS Excel ist ein halbtransparentes PE-Copolymer fiir flexible Schafte.

ORFITRANS Excel Black ist ein schwarzes PE-Copolymer fiir flexible Schifte.

ORFITRANS Extra Soft ist ein halbtransparentes und flexibles Material.

ORFITRANS Extra Soft Beige ist ein flexibles Material in beige.

ORFITRANS Extra Soft mit Silikon ist ein milchiges, flexibles Material.

* X X X X ¥ ¥ ¥ ¥

ORFITRANS ist nicht fiir interne Anwendungen geeignet. Es darf nicht bei offenen Wunden oder im Mund
verwendet werden.

B. PRODUKTAUSWAHL

ORFITRANS ist in Platten mit verschiedenen Starken und GroRen erhéltlich. Produktlbersicht: siehe letzte Seite
dieser Gebrauchsanweisung.

C. VORSICHTSMASSNAHMEN VOR DEM GEBRAUCH

1. Der Arbeitsplatz muss gut beliiftet sein, um Uberhitzung zu vermeiden. Es sollte jedoch keine Zugluft vorhanden
sein, um eine ungleiche Abkiihlung des aktivierten Materials zu vermeiden.

2. Stellen Sie sicher, dass alle notwendigen Werkzeuge in Reichweite sind, um schnell und effizient arbeiten zu
kdnnen.

3. Uberpriifen Sie die Platte vor dem Gebrauch auf Beschidigungen oder Nichtiibereinstimmung. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn es beschadigt ist.

4. Tragen Sie geeignete Kleidung und vermeiden Sie den Kontakt mit den Materialien bei sehr hohen
Temperaturen. Tragen Sie immer geeignete Isolationshandschuhe.

D. AKTIVIERUNGSTECHNIK

1. ORFITRANS wird vorzugsweise in einem Konvektionsofen oder einem Infrarotofen aktiviert. Eine Heizplatte oder
ein Plattenofen kdnnen ebenfalls verwendet werden.

2. Jedes ORFITRANS-Material hat seine eigene optimale Aktivierungstemperatur und Aktivierungszeit, abhadngig
von der Art des Ofens und der Dicke des Plattes. Diese Aktivierungszeiten sind nur Richtlinien. Die
Aktivierungszeit in einem Konvektions- oder Infrarotofen hiangt vom Material und der Dicke der Platte ab.

durchschnittliche | durchschnittliche
optimale Aktivierungszeit | Aktivierungszeit
Produkt Aktivierungs- Dicke in einem in einem
temperatur Konvektionsofen Infrarotofen
(Minuten) (Minuten)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F 8 mm 5/16” 25 27
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10 mm 3/8” 33 32

12 mm 1/2” 36 34

15 mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 271 12

15 mm |19/32” 25 16
8 mm 5/16” 17 8m30

. . . . 10 mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 12 mm 1/2” 27 12

15 mm |19/32” 25 16
3mm 1/8” 5 2m30

5mm 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. o | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C | 302°F | 9mm |23/64" 11 7
12 mm 1/2” 14 9Im30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm 23 23 12m30

Stellen Sie sicher, dass die Temperaturanzeige des Ofens ordnungsgemal funktioniert und richtig eingestellt
wurde (dies kann mit einem Glasthermometer kalibriert werden). ORFITRANS ist bei Temperaturen unter den
angegebenen Aktivierungstemperaturen nicht ausreichend formbar und flieBt bei UbermaRig hohen
Temperaturen in ausreichendem Mal3e.

3. Bei Verwendung eines Plattenofens muss die Ofenplatte mit einer Teflonfolie bedeckt sein. Es wird empfohlen
die Teflonfolie vor der Aktivierung mit Aceton zu reinigen.

4. Entfernen Sie die Schutzfolie von beiden Seiten des ORFITRANS.

5. Zur Aktivierung einer Prothesenschaft wird die ORFITRANS-Platte in einem Rahmen fest gesetzt und erhitzt, so
dass der Kunststoff allmahlich durchhdngt und eine tropfenartige Blase bildet. Wenn die Lénge dieser Blase etwa
2/3 der Lange der positiven Gipsform (mindestens 15 cm) erreicht hat, kann ORFITRANS geformt werden.

6. Verwenden Sie niemals eine offene Flamme zur Aktivierung des Kunststoffs, da Brandgefahr besteht.

E. VERARBEITUNGSEIGENSCHAFTEN

Formen

1. Die Positivform (Gips) muss trocken sein und eine glatte und staubfreie Oberflache haben.

2. Um eine Feuchtigkeitsmigration aus dem Putz zu verhindern, wird empfohlen, den Putz mit Acryllack zu isolieren.
Verwenden Sie anschlieBend eine kleine Menge Trennmittel in Spriihform, bevor Sie die aktivierte Orfitrans-
Folie auf den Putz auftragen.

3. Das Vorwarmen des Modells auf 60 °C (140 °F) ermdglicht eine langere Verarbeitungszeit.
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Wenn Sie ein Schaumpositiv verwenden, verwenden Sie nicht zu viel Fett.

Nehmen Sie das aktivierte Material mit isolierenden Handschuhen aus dem Ofen. Drehen Sie den ,, Tropfen” auf
den Kopf und ziehen Sie ihn langsam entlang der Gipsform, bis der Rahmen die Grundplattform bedeckt.

6. Schalten Sie die Vakuumpumpe sehr vorsichtig ein, um Falten im Kunststoff zu beseitigen, bevor das Vakuum
vollstandig ist.

v

Kiahlen

1. Der Abkiihlvorgang muss {iber einen langen Zeitraum und bei Raumtemperatur erfolgen.

2. Lassen Sie ORFITRANS auf der Gipsform, bis es vollstdndig abgekiihlt ist, um innere Beanspruchungen zu
vermeiden, die die Form verdndern kénnen.

3. Schneiden Sie der Schaft mit einem Schneider aus dem Rahmen und schneiden Sie das lberschiissige Material
weg.

Tragen Sie Schutzkleidung und Handschuhe, wenn Sie einen Schneider verwenden.

F. FERTIGSTELLUNG

Die Kanten von ORFITRANS werden durch Schleifen und Polieren mit angepassten Scheiben und mit einer Drehzahl
von 3000 U/min (Schleifwalze) bearbeitet.
Achten Sie beim Einsatz von Schleif- und Poliermaschinen auf SicherheitsmafSnahmen.

G. INSTANDHALTUNG UND ABFALLWIRTSCHAFT

1. Prothesen und Orthesen aus ORFITRANS missen taglich gereinigt werden. Lauwarmes Wasser und Seife oder
ein biologisches Reinigungsmittel verwenden und gut abspilen.

Verwenden Sie niemals Lésungsmittel.

2. Die Desinfektion von Prothesenpfannen und -orthesen ist mit Alkohol, quartdrem Ammonium oder einer Lésung
von handelsiiblichen Desinfektionsseifen (HAC®, Sterilium® usw.) moglich.

3. Nach Gebrauch kénnen Prothesenpfannen und -orthesen mit dem normalen Hausmiill entsorgt werden, ohne

die Umwelt zu schadigen.

Zersetzungstemperatur von ORFITRANS:

Zersetzungstemperatur
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. RATFUR DEN PATIENTEN

Geben Sie dem Patienten ausreichend Informationen iiber die genaue Verwendung und Wartung der Orthese
oder der Prothesenschaft.

|

. LAGERUNG

Kunststoffe missen in der Originalverpackung und in einem trockenen Raum bei einer Temperatur von min. 10°C
(50°F) und max. 30°C (86°F) gelagert werden. Lichteinwirkung vermeiden.
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J. ALLGEMEINE SICHERHEITSRATSCHLAGE

* ORFITRANS ist nicht fiir den internen Gebrauch geeignet. Es darf nicht bei offenen Wunden oder im Mund
verwendet werden.

* Verwenden Sie niemals eine offene Flamme, um ORFITRANS zu aktivieren.

* Zur Herstellung von Orthesen und Rehabilitationshilfen darf ORFITRANS nur von qualifiziertem medizinischem
Fachpersonal verwendet werden.

K. ZUSATZLICHE INFORMATION

Weitere Informationen wie Kontaktinformationen des Handlers, Produktbroschiiren, Sicherheitsdatenblatter
und behordliche Informationen finden Sie auf unserer Website www.orfit.com.

Im Falle eines schwerwiegenden Vorfalls im Zusammenhang mit der Verwendung dieses Produkts miissen Sie
dies dem Handler in lhrem Land melden. Bitte konsultieren Sie unsere Website, um lhren Handler zu finden.
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ORFITRANS®

A. GENERAL PRODUKTINFORMATION

ORFITRANS er et termoplastisk materiale med hgj smeltetemperatur til fremstilling af udvendige ortoser og
testhylster og indvendige liners/proteser.

* ORFITRANS PETG er det mest stive og krystalklare materiale til kortvarige testhylstre.
* ORFITRANS Stiff er et meget stift klart materiale med hgj slagfasthed for testhylstre.
* ORFITRANS Medium Soft er semi-transparent materiale med let fleksible egenskaber.
* ORFITRANS Medium Soft Beige er et let fleksibelt materiale i beige farve.

* ORFITRANS Excel er en semi-gennemsigtig PE-copolymer til fleksible liners.

* ORFITRANS Excel Black er en sort PE-copolymer til fleksible liners.

* ORFITRANS Extra Soft er et semi-transparent og fleksibelt materiale.

* ORFITRANS Extra Soft Beige er et fleksibelt materiale i beige farve.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone er et hvidt, fleksibelt materiale.

ORFITRANS er ikke egnet til interne applikationer. Det md ikke bruges pa dbne sdr eller i munden.

B. PRODUKTOMRADE

ORFITRANS fas i plader med forskellige tykkelser og stgrrelser. For en produktoversigt: se de sidste sider i denne
IFU.

C. FORHOLDSREGLER F@R BRUG

1. Arbejdspladsen skal veere godt ventileret for at undga overophedning. Der bgr dog ikke vaere udsugning for at
undga ulige afkgling af det aktiverede materiale.

2. Sgrg for, at alle ngdvendige vaerktgjer er inden for raekkevidde for at kunne arbejde hurtigt og effektivt.

3. Kontroller pladen for skader eller mangler inden brug. Anvend ikke pladen i tilfaelde af skader.

4. Brug passende tgj (lange rmer), og undga kontakt med materialerne ved meget hgje temperaturer. Bzaer
altid passende isolerende handsker.

D. AKTIVERINGSTEKNIK

1. ORFITRANS aktiveres enten ii en konvektionsovn eller en infrargd ovn. En varmeplade eller en pladeovn kan ogsa
bruges.

2. Hvert ORFITRANS-materiale har sin egen optimale aktiveringstemperatur og aktiveringstid afhaengigt af typen
af ovn og pladens tykkelse. Disse aktiveringstider er kun retningslinjer. Aktiveringstiden i en konvektion eller
infrargd ovn afhanger af pladens tykkelse.

Gennemsnitlig Gennemsnitlig
Optimal aktiveringstid i aktiveringstid i
Produkt aktiverings- Tykkelse en en infrargd ovn
temperatur konvektionsovn (minutter)
(minutter)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15 mm |[19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8mm | 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm | 15/64” 16 8
) ) o o 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10mm | 3/8” 18 10

12mm | 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

o R 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm | 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12mm | 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

4.
5.

6.

S¢rg for, at ovnens temperaturmaler fungerer korrekt og er justeret korrekt (det er muligt at kalibrere dette med

et glastermometer). ORFITRANS er ikke formbar nok ved temperaturer under de angivne
aktiveringstemperaturer og vil flyde for meget ved for hgje temperaturer.

Nar du bruger en pladeovn, skal ovnpladen vaere daekket af en teflonfilm og det skal kontrolleres, at begge
genstande er rene.

Fjern beskyttelsesfilmen fra begge sider af ORFITRANS.

Til stgbning af en protese liner I1dses ORFITRANS-pladen i en ramme og opvarmes, sa materialet gradvist seenker
sig og danner en drabeformet boble. Nar lengden af denne boble har naet ca. 2/3 af leengden af den positive
(gips) form (mindst 15 cm), er ORFITRANS klar til at blive formet.

Brug aldrig dben ild til aktivering af plasten pa grund af brandfare

E. ARBEJDSEGENSKABER

Formning

1. Den positive (gips) form skal veere t@r og skal have en glat og stgvfri overflade.

2. For at forhindre fugtvandring ud af pudsen anbefales det at bruge akryllak til at isolere pudsen. Brug derefter en
lille maengde slipmiddel i sprayform, fgr du pafgrer det aktiverede Orfitrans-ark pa gipset.

3. Forvarmning af stgbegodset til 60°C (140°F) giver mere arbejdstid.

4. Hvis du bruger en skumpositiv, skal du ikke bruge for meget fedt.

5. Tag det aktiverede materiale ud af ovnen med isoleringshandsker. Vend "draben" pd hovedet og traek den
langsomt langs med gipsformen, indtil rammen daekker grundplatformen.

6. Teend for vakuumpumpen meget forsigtigt for at fijerne rynker i plastikken, inden vakuumet er afsluttet.
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Kgling

1. Kgleprocessen skal ske over en lang periode og ved stuetemperatur.

2. Lad ORFITRANS veere pa (gips) formen, indtil den er helt afkglet for at undga indre belastninger, der kan a&ndre
formen.

3. Fjern rammen, og klip overflgdigt materiale vaek ved hjzelp af sav eller kniv. Fjern den positive form, eller knaek
den positive form.
Brug beskyttelsesdragt og handsker, ndr du bruger en sav eller kniv.

F. AFSLUTNING

Kanterne pa ORFITRANS faerdigggres ved slibning og polering ved hjzelp af tilpassede slibe- og polerredskaber og
med en hastighed i henhold til ORFITRANS-materialet.
Vaer opmaerksom pa sikkerhedsforanstaltninger, ndr du bruger slibemaskiner og poleringsmaskiner.

G. VEDLIGEHOLDELSE OG AFFALDSHANDTERING

1. Proteser og ortoser fremstillet af ORFITRANS skal renggres dagligt. Brug lunkent vand og sabe eller et biologisk
renggringsmiddel, og skyl godt.
Brug aldrig oplgsningsmidler.

2. Desinfektion af proteser og ortoser er mulig med alkohol, kvaternzert ammonium eller en oplgsning af
kommercielle desinficeringssaeber (HAC®, Sterilium® osv.).

3. Efter brug kan protesehylstre og ortoser bortskaffes sammen med normalt husholdningsaffald uden at skade
miljget.

Nedbrydningstemperatur for ORFITRANS:

Nedbrydningstemperatur
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. RADGIVNING FOR PATIENTEN

Giv patienten tilstraekkelig information om den ndjagtige anvendelse og vedligeholdelse af ortosen eller protesen.
I. OPBEVARING

Plast skal opbevares i originalemballagen og i et tgrt rum ved en temperatur pa min. 10 ° C (50 ° F) og maks. 30 ° C
(86 ° F). Undga udszettelse for lys.

J. GENEREL SIKKERHEDSRADGIVNING

* ORFITRANS er ikke egnet til intern brug. Det ma ikke bruges pa abne sar eller i munden.
* Brug aldrig aben ild til at aktivere ORFITRANS.
* For at fremstille ortoser og proteser ma ORFITRANS kun bruges af kvalificeret sundhedspersonale.

K. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Foryderligere information sasom distributgrens kontaktoplysninger, produktbrochurer, sikkerhedsdatablad
og lovgivningsmaessige oplysninger, besgg venligst vores websted www.orfit.com.

| tilfeelde af en alvorlig handelse, der er relateret til brugen af dette produkt, skal du rapportere dette til
distributgren i dit land. Se vores websted for at finde din distributgr.
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ORFITRANS®

A. INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

ORFITRANS es un material termoplastico de alta temperatura de fusion para la produccidn de ortesis externas, y
encaje protésico internos y de chequeo.

* ORFITRANS PETG es el material mas rigido y transparente para encajes de verificacion.

* ORFITRANS Stiff es un material transparente muy rigido con alta resistencia al impacto para casquillos de retencién.
* ORFITRANS Medium Soft es un material semitransparente con propiedades ligeramente flexibles.

* ORFITRANS Medium Soft Beige es un material ligeramente flexible en color beige.

* ORFITRANS Excel es un copolimero de PE semitransparente para encajes flexibles.

* ORFITRANS Excel Black es un copolimero de PE negro para encajes flexibles.

* ORFITRANS Extra Soft es un material semitransparente y flexible.

* ORFITRANS Extra Soft Beige es un material flexible en color beige.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone es un material flexible de color blanco.

ORFITRANS no es adecuado para aplicaciones internas. No se puede usar en heridas abiertas o en la boca.

B. GAMA DE PRODUCTOS

ORFITRANS estd disponible en laminas de diferentes espesores y tamafios. Para obtener una descripcion general
del producto: consulte las ultimas péaginas de estas instrucciones de uso.

C. PRECAUCIONES ANTES DEL USO

1. Ellugar de trabajo debe estar bien ventilado para evitar el sobrecalentamiento. Sin embargo, no debe haber
corrientes de aire para evitar un enfriamiento desigual del material activado.

2. Asegurese de que todas las herramientas necesarias estén al alcance para poder trabajar de manera rapida y
eficiente.

3. Revise la ldmina para ver si hay dafios o no conformidades antes de usarla. En caso de cualquier dafio, no utilice
el articulo.

4. Use ropa adecuada (mangas largas) y evite el contacto con los materiales a temperaturas muy altas. Utilice
siempre guantes aislantes adecuados.

D. TECNICA DE ACTIVACION

1. ORFITRANS se activa preferiblemente en un horno de conveccién o un horno de infrarrojos. También se puede
utilizar en una placa calefactora o un horno de placas.

2. Cada material ORFITRANS tiene su propia temperatura y tiempo de activacion éptimo segun el tipo de horno y
el grosor de la placa. Estos tiempos de activacidn son solo pautas. El tiempo de activacién en un horno de
conveccion o infrarrojos depende del material y del grosor de la hoja.

Tiempo medio Tiempo medio
Temperatura de de activacion en | de activacion en
Producto activacion Grosor horno de un horno de
Optima conveccion infrarrojos
(minutos) (minutos)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 10 mm 3/8” 33 32
12 mm 1/2” 36 34
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15mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

. o o 10 mm 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm_| 19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . . . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Asegurese de que el indicador de temperatura del horno funcione correctamente y se haya ajustado
correctamente (es posible calibrarlo con un termémetro de vidrio). ORFITRANS no es lo suficientemente
moldeable a temperaturas por debajo de las temperaturas de activacion indicadas vy fluird abundantemente a
temperaturas excesivamente altas.

3. Cuando utilice un horno de ldminas, la placa del horno debe cubrirse con una pelicula de tefldn y comprobar si
ambos elementos estan limpios.

4. Retire la pelicula protectora de ambos lados de ORFITRANS.

5. 5 Para moldear un encaje protésico, la placa ORFITRANS se bloquea en un marco y se calienta de modo que el
plastico se descuelgue gradualmente y forme una burbuja en forma de gota. Cuando la longitud de esta burbuja
ha alcanzado aproximadamente 2/3 de la longitud del molde positivo (yeso) (minimo 15 cm), ORFITRANS esta
listo para ser formado.

6. Nunca use una llama abierta para activar el pldstico debido al riesgo de incendio.

E. PROPIEDADES DE TRABAJO

Formado

1. El molde positivo (yeso) debe estar seco y debe tener una superficie lisa y libre de polvo.

2. Para evitar la salida de humedad del yeso, se recomienda utilizar laca acrilica para aislar el yeso. Posteriormente,

utilizar una pequeinia cantidad de desmoldeante en forma de spray antes de aplicar la ldmina Orfitrans activada

sobre el revoque.

Precalentar el yeso a 60°C (140°F) permite mas tiempo de trabajo.

Si usa una espuma positiva, no use demasiada grasa.

5. Saque el material activado del horno con guantes aislantes. Voltee la “gota” boca abajo y tire de ella lentamente
a lo largo del molde de yeso hasta que el marco cubra la plataforma basica.

AW
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6. Encienda la bomba de vacio muy suavemente para eliminar las arrugas en el plastico antes de completar el vacio.

Enfriamiento

1. El proceso de enfriamiento debe ocurrir durante un largo periodo de tiempo y a temperatura ambiente.

2. Deje ORFITRANS en el molde (de yeso) hasta que esté completamente frio para evitar tensiones internas que
puedan alterar la forma.

3. Retire el marco y recorte el exceso de material con una sierra o un cuchillo. Retirar del molde positivo o frenar
el molde positivo.
Use ropa protectora y guantes cuando use una sierra o un cuchillo.

F. ACABADO

Los cantos de ORFITRANS se terminan mediante esmerilado y pulido con muelas adaptadas y a una velocidad acorde
al material ORFITRANS.
Preste atencion a las medidas de seguridad cuando utilice maquinas de pulir y pulir.

G. MANTENIMIENTO Y GESTION DE RESIDUOS

1. Las prétesis y Ortesis fabricadas con ORFITRANS deben limpiarse a diario. Use agua tibia y jabdn o un detergente
bioldgico y enjuague bien.
Nunca use disolventes.

2. Ladesinfeccion de los encajes protésicos y las ortesis es posible con alcohol, amonio cuaternario o una solucion
de jabones desinfectantes comerciales (HAC®, Sterilium?®, etc.).

3. Después de su uso, las protesis y las ortesis se pueden eliminar con la basura doméstica normal sin daiar el
medio ambiente.

Temperatura de degradacion de ORFITRANS:

Temperatura de
degradacion

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. CONSEJOS PARA EL/LA PACIENTE

Proporcione al paciente informacion suficiente sobre el uso exacto y el mantenimiento de la értesis o el encaje
protésico.

I. ALMACENAMIENTO

Los plasticos deben almacenarse en su embalaje original y en una habitacidon seca a una temperatura de min. 10 °
C(50° F) y max. 30 ° C (86 ° F). Evite la exposicion a la luz.

J. CONSEJOS GENERALES DE SEGURIDAD

* ORFITRANS no es apto para uso interno. No se puede usar en heridas abiertas o en la boca.

* Nunca use una llama abierta para activar ORFITRANS.

* Para la fabricacion de ortesis y prétesis, ORFITRANS solo puede ser utilizado por profesionales sanitarios
cualificados.
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K. INFORMACION ADICIONAL

Para obtener informacidn adicional, como informaciéon de contacto del distribuidor, folletos de productos, hojas
de datos de seguridad e informacién reglamentaria, visite nuestro sitio web www.orfit.com.

En caso de un incidente grave relacionado con el uso de este producto, debe informarlo al distribuidor de su
pais. Consulte nuestro sitio web para encontrar su distribuidor.
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ORFITRANS®

A. ULDINE TEAVE TOOTE KOHTA

ORFITRANS on korge sulamistemperatuuriga termoplastiline materjal véliste ortooside ning proteeside test- ja ja
sisehilsside valmistamiseks.

* ORFITRANS PETG on kdige jaigem ja labipaistvam materjal proteeside testhilsside valmistamiseks.

* ORFITRANS Stiff on vaga jaik Iabipaistev ja korge 166gikindlusega materjal k proteeside testhilsside valmistamiseks.
* ORFITRANS Medium Soft on kergelt painduv poolldbipaistev materjal.

* ORFITRANS Medium Soft Beige on kergelt painduv beezi varvi materjal.

* ORFITRANS Excel on poolldbipaistev PE-kopoliimeer painduvate proteesihilsside valmistamiseks.

* ORFITRANS Excel Black on must PE-kopoliimeer painduvate proteesihilsside valmistamiseks.

* ORFITRANS Extra Soft on poolldbipaistev ja painduv materjal.

* ORFITRANS Extra Soft Beige on beeZi varvi painduv materjal.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone on valge, painduv materjal.

ORFITRANS ei sobi kehasiseseks kasutamiseks. Seda ei tohi kasutada lahtistel haavadel ega suuéénes.
B. TOOTEVALIK

ORFITRANS on saadaval erineva paksuse ja suurusega lehtedena. Toote lilevaade: vaadake selle infomaterjali
viimaseid lehekdlgi.

C. ETTEVAATUSABINGUD ENNE KASUTAMIST

1. Ulekuumenemise viltimiseks peab to6koht olema hasti ventileeritud. Aktiveeritud materjali ebavérdse jahtumise
valtimiseks ei tohi olla tuuletdmbust..

2. Veenduge, et kdik vajalikud tdoriistad oleksid kdeulatuses, et saaksite tootada kiiresti ja tdhusalt.

3. Enne kasutamist kontrollige, kas lehel pole kahjustusi ega defekte. Kahjustuste korral arge kasutage seda eset.

4. Kandke sobivaid réivaid (pikkade varrukatega) ja viltige kokkupuudet materjalidega, mis on viga korge
temperatuuriga. Kandke alati korralikke kuumakindlaid kindaid.

D. AKTIVATSIOONI TEHNIKA

1. ORFITRANS aktiveeritakse eelistatult konvektsioonahjus véi infrapunaahjus. Kasutada voib ka kuumutusplaati
vOi plaadiahju.

2. Igal ORFITRANS-i materjalil on oma optimaalne aktiveerimistemperatuur ja -aeg soltuvalt ahju tlibist ja lehe
paksusest. Need aktiveerimisajad on ainult suunised. Konvektsioon- vdi infrapunaahjus aktiveerimisaeg soltub
materijalist ja lehe paksusest.

. Keskmine Keskmine
Optimaalne . . . L
. L aktiveerimisaeg | aktiveerimisaeg
Toode aktiveerimistem Paksus . | .
peratuur konvekt's.loo.nahj |nfrap-una?hjus
us (minutit) (minutit)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10mm | 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12mm | 1/2” 36 34
15 mm | 19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
. . . 8mm | 5/16” 17 8m30
ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 10mm | 3/8" 18 10
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12 mm 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . o . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8“ 8 4m30

5mm |13/64“ 9 5

. o | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

3.
4.
5.

6.

Veenduge, et ahju temperatuuriandur to6tab korralikult ja on Gigesti reguleeritud (seda on vdimalik kalibreerida
klaasist termomeetriga). ORFITRANS ei ole aktiveerimistemperatuurist madalamal temperatuuril piisavalt
vormitav ja liiga korgel temperatuuril liigselt voolav.

Leheahju kasutamisel peab ahjuplaat olema kaetud teflonkilega ja kontrollima, kas mdlemad esemed on puhtad.
Eemaldage ORFITRANS-i mdlemalt kiiljelt kaitsekile.

Proteesihiilsi vormimiseks lukustatakse ORFITRANS leht raami ja kuumutatakse nii, et plastik vajub jark-jargult
allapoole ja moodustab tilgataolise mulli. Kui selle mulli pikkus on jdudnud umbes 2/3 positiivi (kipsjaljendi)
pikkusest (vahemalt 15 cm), on ORFITRANS vormimiseks valmis.

Arge kunagi kasutage plasti aktiiveerimiseks lahtist tuld tuleohu téttu.

E. TOOOMADUSED

Vormimine

1. Positiiv (kipsjaljend) vorm peab olema kuiv ning sileda ja tolmuvaba pinnaga.

2. Krohvist niiskuse valjarande valtimiseks on soovitatav krohvi soojustamiseks kasutada akruillakki. Seejarel
kasutage enne aktiveeritud Orfitransi lehe krohvile kandmist vaike kogus pihustatavat eraldusainet.

3. Valu eelsoojendamine temperatuurini 60°C (140°F) véimaldab pikendada t66aega.

4. Kui kasutate vahupositiivset, arge kasutage liiga palju maaret.

5. VGtke aktiveeritud materjal isoleerivate kinnastega ahjust valja. Poorake "tilk" tagurpidi ja tdmmake seda
aeglaselt piki krohvivormi, kuni raam katab pdhiplatvormi.

6. Lilitage vaakumpump vaga ornalt sisse, et eemaldada plastikust kortsud enne vaakumi |Gpetamist.

Jahtumine

1. Jahutumisprotsess peab toimuma pika aja jooksul ja toatemperatuuril.

2. Jatke ORFITRANS (kips) jaljendile, kuni see on tadielikult jahtunud, et véltida sisemisi pingeid, mis vdivad kuju
muuta.

3. Eemaldage raam ja IGigake liigne materjal sae vdi noaga dra. Eemaldage positiiv (kipsjdljend)vai IGhkuge see.

Sae voi noa kasutamisel kandke kaitseriietust ja kindaid.
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F. VIIMISTLUS

ORFITRANS servad viimistletakse lihvimise ja poleerimisega, kasutades selleks kohandatud rattaid ja kiirust vastavalt
ORFITRANS materjalile.
Péorake lihvimis- ja poleerimismasinate kasutamisel téhelepanu turvameetmetele.

G. HOOLDUS JA JAATMEKAITLUS

1. ORFITRANS ist valmistatud proteese ja ortoose tuleb puhastada iga pdev. Kasutage leiget vett ja seepi vOi
bioloogilist pesuvahendit ja loputage hasti.
Arge kunagi kasutage lahusteid.

2. Proteesihiilsside ja ortooside desinfitseerimine on vdimalik alkoholi, kvaternaarse ammooniumi vaGi
kaubanduslike desinfitseerivate seepide (HAC®, Sterilium® jne) lahusega.

3. Pdrast kasutamist saab proteesihiilsid ja ortoosid utiliseerida olmeprigiga, kahjustamata keskkonda.

ORFITRANS-i lagunemistemperatuur:

Degradation temperature
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. NOUANDED PATSIENDILE

Andke patsiendile piisavalt teavet ortoosi voi proteesihiilsi tdpse kasutamise ja hooldamise kohta.

1. SAILITAMINE

Plastikuid tuleb hoida originaalpakendis ja kuivas ruumis temperatuurivahemikus 10 ° C (50 ° F) kuni 30° C (86 ° F).
Valtige hoiustamistvalguse kdes.

. ULDISED OHUTUSNOUDED

|

* ORFITRANS ei sobi kehasiseseks kasutamiseks. Seda ei tohi kasutada lahtistel haavadel ega suuéénes.
* Arge kunagi kasutage ORFITRANS-i aktiveerimiseks lahtist tuld.
* Ortooside ja proteeside valmistamiseks tohib ORFITRANS-i kasutada ainult kvalifitseeritud tervishoiutéétaja.

K. TAIENDAV TEAVE

Lisateavet, nagu edasimiilija kontaktandmed, tootebrosiiiirid, ohutuskaardid ja regulatiivne teave, leiate meie
veebisaidilt www.orfit.com.

Selle toote kasutamisega seotud tosiste juhtumite korral peate sellest teatama oma riigiedasimiiiijat . Oma
edasimiiiija leidmiseks poorduge meie veebisaidi poole.
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ORFITRANS®

A. YLEISET TUOTETIEDOT

ORFITRANS on korkealampOmuovi ortoosien ja proteesien diagnostiikka- /testiholkkien ja sisdholkkien
valmistamiseen.

* ORFITRANS PETG on jaykin ja kristallinkirkas materiaali lyhytaikaisiin testiholkkeihin.

* ORFITRANS Stiff on erittdin jaykka lapindkyva materiaali suurella iskunkestavyydella. Kaytt6 testiholkkeihin.
* ORFITRANS Medium Soft on puolildpindkyva materiaali, joka on hieman joustava.

* ORFITRANS Medium Soft Beige on hieman joustavaa materiaalia beigen varisena.

* ORFITRANS Excel on osittain lapinakyva PE-kopolymeeri joustaville holkeille.

* ORFITRANS Excel Black on musta PE-kopolymeeri joustaville holkeille.

* ORFITRANS Extra Soft on puolildpinakyva ja joustava materiaali.

* ORFITRANS Extra Soft Beige on joustava materiaali beigena.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone on valkoinen joustavaa materiaalia.

ORFITRANS ei sovellu kéiytettdvdksi sisdisesti. Sitd ei saa kéiyttdd avoimissa haavoissa tai suussa.

B. TUOTEVALIKOIMA

Orfitrans-korkealampomuovia on saatavilla eri paksuisina ja kokoisina levyind. Katso tuotetiedot tdman
kayttdohjeen lopusta.

C. VAROTOIMET ENNEN KAYTTOA

1. TyOpaikan on oltava hyvin ilmastoitu ylikuumenemisen valttamiseksi. Valta kuitenkin vetoa / ilmanvirtaa, ettei
materiaali jddhdy epatasaisesti.

2. Varmista, etta kaikki tarvittavat tyokalut ovat saatavilla nopeaan ja tehokkaaseen tydskentelyyn.

3. Tarkista ennen kayttéa levyn mahdolliset vauriot tai poikkeamat. Jos tuote on vahingoittunut, dla kayta tuotetta.

4. Kdytd sopivia vaatteita (pitkdt hihat) ja viltd kosketusta erittdin kuumien materiaalien kanssa. Kdytd aina
asianmukaisia kuumien materiaalien kdsittelyyn tarkoitettuja eristettyjd kdsineitd.

D. AKTIVOINTITEKNIIKKA

1. ORFITRANS suositellaan aktivoimaan kiertoilma- tai infrapunauunissa. Lammityslevya tai levyuunia voidaan
myos kayttaa.

2. Jokaisella ORFITRANS-materiaalilla on oma optimaalinen aktivointilampétilansa ja aktivointiaikansa uunin
tyypistd ja levyn paksuudesta riippuen. Alla olevan taulukon mukaiset aktivointiajat ovat vain ohjeellisia.
Iimakiertoisen ja infrapunauunin aktivointiaika riippuu materiaalista ja levyn paksuudesta.

. . Keskimdardinen | Keskimaardinen
Optimaalinen L L
s L aktivointiaika aktivointiaika
Tuote aktivointilampoti Paksuus . . . . .
la kiertoilmauuniss | infrapunauunissa
a (minuuttia) (minuuttia)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F [ 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10mm | 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12mm | 1/2” 36 34
15 mm | 19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
. . . 8mm | 5/16” 17 8m30
ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 10mm | 3/8" 18 10
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12 mm 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm | 15/64” 16 8
. . o o 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm | 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

o o 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . | 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Varmista, ettd uunin lampotilamittari toimii kunnolla ja uuni on sdadetty oikein (taméa on mahdollista kalibroida
lasilampomittarilla). ORFITRANS ei ole muovattavissa alemmissa ldmpétiloissa kuin on ilmoitettu, ja liian
korkeissa lampatiloissa se aktivoituu liikaa.

3. Kun kaytat levyuunia, uunilevy on suojattava teflonkalvolla ja tarkistettava, ettd molemmat pinnat ovat puhtaita.

4. Poista suojakalvo ORFITRANS-muovista molemmilta puolilta.

5. Muotoillessa proteesiholkkia Orfitrans-levy lukitaan kehykseen ja lammitetdan siten, ettd muovi pehmenee
vahitellen ja muodostaa kuoppamaisen muodon. Kun tdmén kuplan pituus on saavuttanut noin 2/3 positiivisen
(kipsi) muotin pituudesta (vahintaan 15 cm), ORFITRANS on valmis muotoiltavaksi.

6. Ali koskaan kéiyté avotulta muovin aktivointiin palovaaran takia.

E. TYOSTOOMINAISUUDET

Muotoilu

1. Positiivisen (kipsi) muotin tulee olla kuiva ja sen pinnan tulee olla silea ja polyton.

2. Kosteuden siirtymisen estamiseksi kipsista on suositeltavaa kayttaa akryylilakkaa kipsien eristamiseen. Kayta sen

jalkeen pieni maara irrokeainetta suihkemuodossa ennen aktivoidun Orfitrans-arkin levittamista kipsille.

Valukappaleen esilammitys 60°C:een mahdollistaa pidemman tydajan.

Jos kaytdt vaahtopositiivista, dla kayta liikaa rasvaa.

5. Ota aktivoitu materiaali uunista eristyskasineilld. Kdanna "pisara" ylosalaisin ja veda sita hitaasti kipsimuotin
pituutta pitkin, kunnes runko peittdaa perustason.

6. Kdynnista tyhjiopumppu varovasti poistaaksesi muovin ryppyja ennen kuin tyhjié on valmis.

A~ w

Jaahdytys

1. Anna materiaalin jaddhtya luonnollisesti huoneen lammaossa.

2. Jata ORFITRANS (kipsi) muottiin, kunnes se on tdysin jadhtynyt, jotta valtetddn materiaalin sisdiset jannitteet,
jotka voisivat muuttaa holkin muotoa.

3. Poista kehys ja leikkaa ylimaarainen materiaali sahalla tai veitsella. Poista holkki muotin paalta tai poista muotti
hajottamalla se.
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Kéytd suojavaatteita ja suojakdsineitd, kun kéytdt veistd tai sahaa.

F. LOPETTAMINEN

ORFITRANSIn reunat viimeistellddan hiomalla ja kiillottamalla hiomakoneella sopivalla nopeudella ORFITRANS-
materiaalin mukaan.
Kiinnitd huomiota turvatoimenpiteisiin, kun kéytdt hiomakoneita.

G. KUNNOSSAPITO JA JATTEIDEN KASITTELY

1. ORFITRANSiIsta tehdyt proteesit ja ortoosit on puhdistettava pdivittdin. Kaytd haaleaa vettd ja saippuaa tai
mietoa pesuainetta ja huuhtele hyvin.
Ali koskaan kéiytd liuottimia.

2. Proteesiholkkien ja ortoosien desinfiointi on mahdollista alkoholilla, ammoniumilla tai kaupallisten
desinfiointiaineiden (HAC®, Sterilium® jne.) liuoksilla.

3. Kayton jalkeen proteesit ja ortoosit voidaan havittda tavallisen kotitalousjatteen mukana vahingoittamatta
ymparistoa.

ORFITRANS-hajoamislampdtila:

Hajoamislampétila
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. POTILAN NEUVONTA

Anna potilaalle riittdvdsti tietoa ortoosin tai proteesin tarkasta kdytostd ja ylldpidosta.

|

. VARASTOINTI

Muovit on séilytettdva alkuperaispakkauksissaan ja kuivassa tilassa lampétila valilla 10 ° C (50 ° F) ja 30 ° C (86° F).
Valta tuotteiden altistamista valolle.

J. YLEISET TURVALLISUUSOHJEET

* ORFITRANS ei sovellu kdytettavaksi sisdisesti. Sitd ei saa kdyttdd avoimissa haavoissa tai suussa.

* Al3 koskaan kayts avointa liekkia Orfitrans-korkealimpomuovien aktivoimiseksi.

* Ortoosien ja proteesien valmistamiseen Orfitrans-korkealdmp6émuovia saavat kayttaa vain patevat
terveydenhuollon ammattilaiset.

K. LISATIETOJA

Lisatietoja, kuten jakelijan yhteystiedot, tuote-esitteet, kayttéturvallisuustiedotteet ja
vaatimustenmukaisuustodistukset 16ytyvat verkkosivustollamme www.orfit.com.

! Jos tuotteen kayttoon liittyy vakava tapaus, sinun on ilmoitettava asiasta maasi jakelijalle. Jalleenmyyjasi
tiedot I16ydat verkkosivustoltamme.
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ORFITRANS®

A. INFORMATIONS GENERALES SUR LE PRODUIT

ORFITRANS est un matériau thermoplastique a température de fusion élevée destiné a la fabrication d’orthéses
externes et d’emboitures de contrdle prothétiques.

*  ORFITRANS PETG est le matériau le plus rigide et le plus transparent pour les emboitures de contrdle.

*  ORFITRANS Stiff est un matériau clair trés rigide avec une résistance élevée aux chocs pour les emboitures de
controle.

*  ORFITRANS Medium Soft est un matériau semi-transparent avec des propriétés de flexion plus élevées.

ORFITRANS Medium Soft Beige est un matériau de couleur beige avec des propriétés de flexion plus élevées.

ORFITRANS Excel est un copolymere PE semi-transparent pour emboitures souples.

ORFITRANS Excel Black est un copolymeére PE noir pour emboitures flexibles.

ORFITRANS Extra Soft est un matériau semi-transparent et flexible.

ORFITRANS Extra Soft Beige est un matériau de couleur beige et flexible.

ORFITRANS Extra Soft avec du silicone, est un matériau laiteux et flexible.

*

* ¥ ¥ X ¥

ORFITRANS n'est pas adapté aux applications internes. Il ne peut pas étre utilisé sur des plaies ouvertes ou dans
la bouche.

B. GAMME DE PRODUITS

ORFITRANS est disponible en plaques de différentes épaisseurs et tailles. Pour un apergu du produit: voir la derniére
page de ce mode d’emploi.

C. PRECAUTIONS AVANT UTILISATION

1. Le lieu de travail doit étre bien ventilé pour éviter la surchauffe. Cependant, il ne devrait y avoir aucun courant
d'air pour éviter un refroidissement inégal du matériau activé.

2. Assurez-vous que tous les outils nécessaires sont a portée de main pour pouvoir travailler rapidement et
efficacement.

3. Vérifiez la plaque pour tout dommage ou non-conformité avant utilisation. En cas de dommage, n'utilisez pas le
produit.

4. Portez des vétements appropriés et évitez le contact avec les matériaux a des températures trés élevées.
Portez toujours des gants isolants appropriés.

D. TECHNIQUE D'ACTIVATION

1. ORFITRANS est de préférence activé dans un four a convection ou un four infrarouge. Une plaque chauffante
ou un four a plaques peuvent également étre utilisés.

2. Chaque matériau ORFITRANS a sa propre température d'activation et son temps d'activation optimaux en
fonction du type de four et de I'épaisseur de la plaque. Ces heures d'activation ne sont que des indications. Le
temps d'activation dans un four a convection ou infrarouge dépend du matériau et de |'épaisseur de la plaque.

Temps moyen Temps moyen
Température d'activation dans | d'activation dans
Produit d'activation Epaisseur un four a un four
optimale convection infrarouge
(minutes) (minutes)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
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8 mm 5/16” 25 27

10mm | 3/8” 33 32

ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34

15 mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

. o . 10 mm 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16
8 mm 5/16” 17 8m30

. . . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 12 mm 1/2” 1 12

15 mm |19/32” 25 16
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. .. | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

i .| 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

R o | 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12mm 1/2” 14 10
15mm | 19/32” 23 12m30

Assurez-vous que la jauge de température du four fonctionne correctement et a été correctement réglée (il est
possible de I'étalonner avec un thermometre en verre). ORFITRANS n'est pas suffisamment moulable a des
températures inférieures aux températures d'activation indiquées et s'écoulera abondamment a des
températures excessivement élevées.

3. Lors de I'utilisation d'un four a plaques, la plaque du four doit étre recouverte d'un film de Téflon et il est
recommandé de nettoyer le film de Téflon a I'acétone avant |'activation.

4. Retirez le film protecteur des deux cotés d’ORFITRANS.

5. Pour activer une emboitures prothétique, la plaque ORFITRANS est verrouillée dans un cadre et chauffée de
sorte que le plastique s'affaisse et forme une bulle en forme de goutte. Lorsque la longueur de cette bulle a
atteint environ les 2/3 de la longueur du moule en platre positif (minimum 15 cm), ORFITRANS est prét a étre
formé.

6. Ne jamais utiliser une flamme ouverte pour I'activation du plastique en raison du risque d'incendie.

E. PROPRIETES D’UTILISATION

Mouler

1. Le moule positif (platre) doit étre sec et avoir une surface lisse et sans poussiere.

2. Afin d'empécher la migration de I'humidité hors du platre, il est recommandé d'utiliser une laque acrylique pour
isoler le platre. Ensuite, utiliser une petite quantité d'agent de démoulage sous forme de spray avant d'appliquer
la feuille Orfitrans activée sur le platre.

3. Le préchauffage du moule a 60°C (140°F) permet un temps de travail plus long.

Page 30 of 77



orfit) "¢

reliable
choice

4. Sivous utilisez une mousse positive, n'utilisez pas trop de graisse.

5. Sortez le matériau activé du four avec des gants isolants. Retournez la "goutte" et tirez-la lentement sur la
longueur du moule en platre jusqu'a ce que le cadre recouvre la plate-forme de base.

6. Allumez la pompe a vide trés doucement pour éliminer les plis du plastique avant que le vide ne soit terminé.

Refroidissement

1. Le processus de refroidissement doit avoir lieu sur une longue période et a la température ambiante.

2. Laisser ORFITRANS sur le moule en platre jusqu'a ce qu'il soit complétement refroidi pour éviter les contraintes
internes pouvant altérer la forme.

3. Coupez I'emboiture du cadre avec un cutter et coupez le surplus de matériau.

Portez des vétements de protection et des gants lorsque vous utilisez un cutter.

F. FINITION

Les bords d'ORFITRANS sont finis par meulage et polissage a I'aide de meules adaptées et a une vitesse de rotation
de 3000 tr/min (rouleau de meulage).
Faites attention aux mesures de sécurité lors de I'utilisation de machines de meulage et de polissage.

G. ENTRETIEN ET GESTION DES DECHETS

1. Les protheses et orthéses en ORFITRANS doivent étre nettoyées quotidiennement. Utilisez de I'eau tiede et du
savon ou un détergent biologique et bien rincer.

Ne jamais utiliser de solvants.

2. La désinfection des emboitures et ortheses prothétiques est possible avec de l'alcool, de I'ammonium
quaternaire ou une solution de savons de désinfection commerciaux (HAC®, Sterilium®, etc.).

3. Apres utilisation, les emboitures et orthéses prothétiques peuvent étre éliminées avec les ordures ménageres
sans nuire a I'environnement.

Température de dégradation d'ORFITRANS:

Température de
dégradation

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. CONSEIL POUR LE PATIENT

Donner au patient suffisamment d’informations sur Putilisation et le maintien exacts de I'orthése ou de
Pemboiture prothétique.

I. STOCKAGE

Les plastiques doivent étre stockés dans leur emballage d'origine et dans un local sec a une température de min.
10°C (50°F) et max. 30°C (86°F). Eviter |'exposition a la lumiére.
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J. CONSEILS DE SECURITE GENERAUX

* ORFITRANS ne convient pas a un usage interne. Il ne peut pas étre utilisé sur des plaies ouvertes ou dans la
bouche.

* Ne jamais utiliser une flamme ouverte pour activer ORFITRANS.

* ORFITRANS ne peut étre utilisé que par des professionnels de la santé qualifiés pour la fabrication d’orthéses.

K. INFORMATION ADDITIONNELLE

Pour plus d'informations telles que les informations de contact des distributeurs, les brochures sur les produits,
les fiches de données de sécurité et les informations réglementaires, visitez notre site web www.orfit.com.

En cas d'incident grave lié a l'utilisation de ce produit, vous devez le signaler au distributeur de votre pays
Veuillez consulter notre site Internet pour trouver votre distributeur.
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ORFITRANS

A. TENIKES MAHPO®OPIES MPOIONTOS

To ORFITRANS eival éva Beppomlaoctikd VAWKO udnAng Bepuokpaciag TRENG yla TNV mapaywyr] £EWTEPIKWV
0pBwWaoewV, SOKIUACTIKWVY A KAL ECWTEPLKWYV TIPOBETIKWY BnKwv.

* To ORFITRANS PETG €ival TO TILO GKOUTTTO KAl KPUOTAAALVO UALKO yia BpaxuTtpdOeopieg mpileg eAéyxou.
* To ORFITRANS Stiff elvat éva moAU akaurmto, kabapd UAKO pe uPnAn avtoxn ot KpoUOEL.

* To ORFITRANS Medium Soft eivat nuidtadaveég uAIKS pe eAadpwe EUKOUTTTES LOLOTNTEG.

* To ORFITRANS Medium Soft Beige sivat éva eAadppwq EUKAUTTO UAKO 08 UTE] XpWO.

* To ORFITRANS Excel eivat £va nuidtadavo cupmoAupepeg PE yla eUKAUMTEG UTIOSOXEG.

* To ORFITRANS Excel Black eival éva poupo cupmoAupepég PE yLa EUKOUTTTEG UTIOSOXEG.

* To ORFITRANS Extra Soft elval éva nuSLadaveg Kot EUKAUITO UALKO.

* To ORFITRANS Extra Soft Beige gival £va EUKQUTTO UALKO O€ WIE] XpPWHLAL.

* To ORFITRANS Extra Soft Silicone eival éva Aeukd, EUKOUITTO UALKO.

To ORFITRANS é¢v sival kataAAnAo yla ECWTEPIKES EQPAPUOYES. AV UMTOPEL va XPNOLUOTOINTEl O AVOLXTEG
nAnyég i oto otoua.

B. SEIPA MPOIONTQN

To ORFITRANS SiatiBetat o dUMa StadopeTikwy AXOUG Kal LeyeBwV. Ma pa eMOKOTNoN poilovTog: Selte TIg
teleutaleg oeAideg avtwy Twv IFU.

C. [TPO@YAAZEIZ [1PIN XPHZIMOINOIHZETE

1. O xwpog epyaciog mpénel va aspiletal KaAd yla vo anodpelyetal n unepBépuavon. Qotdco, Sev TpEMEL val
uTApxouV pelpata yla va arnodeuxBei n dvion PuEn Tou evepyomotnuévou UALKOU.

2. BeBawwBeite 6tL 6Aa T anapaitnta epyadeia gival mMpoottd yla va pmopolv va ALtoupyouv ypriyopa Kat
OUITOTEAECUOTIKA.

3. EAéy&te 1o GUANO yla TUXOV TNMLEG 1 U CUMUOPPWOELS TPV amd T XpHon. Ze meplmtwon {NUag, pnv
XPNOLLOTOLELTE TO AVTIKEUEVO.

4. Qopéote kataAAnAa pouxa (UoKpLd HAVIKLO) Kol QUTOWUYETE TNV ENopl) UE T UAIKA O TMOAU uynAég
Jdepuokpaociss. Na popdrte navra kataAAnAa yavrtia anouovworn.

D. TEXNIKH ENEPIOINOIHZH

1. To ORFITRANS evepyomnoleitat katd nmpotipnon os dolpvo petadopds n os poupvo ureplBpwv. Mropei eniong
va xpnotpomnotnBel mAaka B€ppaveong i dolpvog.

2. KaBe ulikd ORFITRANS £xeL tn 8k tou BEATioTn Oeppokpacia evepyomoinong kal xpdvo evepyomoinong
avahoya e Tov TUTIo Tou $oUPVOU KL TO Ttaxog Tou GpUANOU. AuTol oL XpOvoL EVEpYOTOinonG elvat Lovo odnyleg.
O xpovog evepyomnoinong oe poupvo petadopdg r unmtEpubpng aktvoBoliag e€aptdtal amo to UALKO Kol TO
Ttdog tou dpUAou.

Méaoog xpovog Méoog xpovog
BéAtiotn gvepyomnoinong | evepyomnoinong
Npoiov Oeppokpacia Nayog oe ¢poupvo og untépuBpo
€vepyomoinong petadopdg dolpvo (Aemttd)
(Aenta)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
. R .. | 8mm | 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F 10 mm 3/8” 33 32
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12 mm 1/2” 36 34

15mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8mm | 5/16” 17 8m30

. . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm |19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . o . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. .. | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

BePBawwbelte OtTL 0 peTpnTrG Beppokpaciog Tou PoUpvou AelTOUPYEL OWOTA Kol OTL €xel pUBULOTEL owWOTA
(uropeite va to BaBuovounoete pe éva yudiwvo Bepuopetpo). To ORFITRANS dev pmopet va Stapopdwbet
OPKETA 0€ Bepuokpaoieg KATW amod TG UToSELKVUOEVEG BeploKpacieg evepyomoinong kat Ba péel adBova oe
unepPBoAwkd upnAég Bepuokpaoisg.

3. 'Otav xpnotpomnoleite éva poupvo, n Adka tou Golpvou MPETEL va eival KaAUppévn pe uepBpavn Teflon kat
eAéyre av kat ta SVo avtikeipeva sival kabapd.

4. AdalpEOTE TO MPOOTATEUTIKO dIAU Kot armo T SUo mAsupeg tou ORFITRANS.

5. Twa tn xUtevon pag npooBeTikng urtodoxng, To puAAo ORFITRANS kAelbwvetal og £va Aaiolo kat Bepuaivetal
£TOL WOTE TO TMAACTIKO VA OTOLOTA 0TASLAKA KOl VL OXNUATI(EL pla oTtayova oav dpouoka. Otav To HRKoG auTthg
¢ duoalibag £xel praoel mepinou ta 2/3 Tou prikoug Tou Betikol (yUou) kahourol (touldyiotov 15 cm),
ta ORFITRANS elval €Tola va GXnUaTLoToUV.

6. [loTE unv xpnolUomoLEiTe avolXTh PAOyd yLa TNV EVEPYOTTOINON TOU MAACTIKOU AGyw KIvSUVOU IUpPKAyLAS.

E. IAIOTHTES EPTASIAZ
Alauopdwon

1. To BeTko kKahoUTIL (00BAC) TIPEMEL va elval oTeyvo Kal va EXeL Asia emibaveLa xwplg okovn.

2. MNpokelévou va amodeuxBel n petavacteuon uypaciag €€w oo To coBd, CUVLOTATAL N XPron AKPUALKNAG AGKaG
ylol TN LOVWOoN Tou 0oPA. 2T CUVEXELD, XPNOLLOTIOLROTE Ll ULKPH TTOoOTNTA armeAeUBepWTIKOU TTapAyovTa o€
popdn YekaouoL mplv ebapuOCETe To evepyomolnpuévo UAAo Orfitrans otov cofad.

H npoBéppavon tou xutol otoug 60°C (140°F) eMLTPETEL TEPLOCOTEPO XPOVO Epyaoiag.

Edv xpnotpomnoleite appod BTIKO, unv XpNOLUOTOLELTE TTOAU YypAco.

5. BydATe T0 evepyOTOLNUEVO UALKO oo To poUpVo WE YAVTLO aroovwonG. MNuplote avamoda Tnv «oTayovay» Kol

Pw
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TPAPNETE TNV APy KOTA UAKOG TOU yUou KaAouTiloU PEXPL TO MAALOL0 va KaAUWEL TN Baoikn mAatdopua.
6. Evepyomoljote tnv avtAio kevou oAU amald yia va e€adaviotouv oL putibeg 0to MAACTLKO TipLY 0AoKANpwOEL

n avappodpnon.
Woén

1. Hdwdkaoia PpuEng mpémel va mpayaTOMOLELTAL yLa LEYANO XPOVIKO SLAoTNUA KOl o€ Bepokpacia Swatiou.

2. Adnrote ta ORFITRANS oto kaloUmt (yOo) péXpL va Kpuwaoel TIARPWE yla va amodpeuxbolv e0WTEPIKEC
KQTATIOVA OELG TIOU Urtopet va aAAd€ouv to oxrua.

3. Adatpote to mMAaiolo Kal KOYTe TV meplooela UALKOU XpnOLUOTIOLWVTAG TIPLOVL 1] paxaipl. Adalpéote amo to
BeTkO KOAOUTIL ) PpevApPETE TO OETIKO KAAOUTIL.
DopdTe MPOCTATEVUTIKA POUXQ KL YAVTLO OTAV XPHOUUOTIOLEITE TIPLOVL 1) payaipL.

F. OANOKAHPQZH

Ta akpa tou ORFITRANS teAewwvouv pe Aslavon kat oTIABWGnN XpNOLLOTIOLWVTAG TIPOCOPOCHEVOUG TPOXOUG Kot
UE TaxuTnTa oUWV Pe To UALKG ORFITRANS.
AwOoTe poooyn oTa UETPA AOPAAEING KaTd TN xpHon unxavwv Asiavong kat Asiavong.

G. JYNTHPHZH KAI AIAXEIPIZH ATTOBAHTQN

1. OLmpoBioelg kat ot opBwoaelg and ORFITRANS mpémel va kabapilovtal kabnuepivd. Xpnotpomnotiote xAlopod
VEPO KOl GOTOUVL I} BLOAOYLKO amoppuTavTKO Kal EETMAUVETE KaAd.
MNoté punv xpnotponoleite SlaAutec.

2. H amoAUpavon tTwv npooBeTikwy npllwv kot opBooidwv eival duvatr pe aAKOOA, TETAPTOTAYEG QUUWVLO
SLaAupa gpmoplkwyv camouviwy arnoAlpavong (HAC®, Sterilium®, k.Am.).

3. Metd tn Xpnon, oL mpooOeTikeég Tpileg kal opBooideg pmopolv va amoppldBoUV PE KAVOVIKA OLKLOKA
anoppippota xwpic va BAaPouv to ieptBaAiov.

Oeppokpaocia urtofabuiong ORFITRANS:

Oepuokpaoia

unoBaduiong
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. 3YMBOYAEZ A TON ASOENH

AwoTe oToV A0V EMAPKEIS TTANPOPOPIEG OXETIKA UE TNV aKPLB XPHON Kol ouvtipnon Tou opJdwTiKoU
unxavijparog 1y tng tpodetikris 9rkng.

. AlOOHKEYZH

|

Ta MAQOTIKA TIPEMEL va GUAACOOVTAL OTNV OPXIKA TOUG CUoKevaoia kal oe Enpd dwudtio oe Bepuokpacio
TouAdytotov. 10 ° C (50 ° F) kat p€y. 30 ° C (86 ° F). Amoduyete tnv £€kBeon oto dwc.

J. TENIKEZ 5YMBOYAES ASQAANEIAZ

* To ORFITRANS &¢v ivat Kat@AANAo yLot ECWTEPLKE) XPHON. AV Untopei va xpnotpononBei og avolytég mAnyEg
r] OTO OTONQL.
* Moté unv xpnotponoleite avouwytr) pAdya yia evepyomnoinon ORFITRANS.
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* MNa va Kavete opBwoelg kat mpoodeon, to ORFITRANS pnopei va xpnotpomnotn0si povo ano e§elSIkeupévoug
enayyeApartieg vyeiag.

K. MPOZOETEZ TN\HPO®OPIES

Ma emunpocBeteg mAnpodopieg, OMwWG otolyeia emkovwviag pe tov Stavopéa, purladia mpoiovtwy, AeAtia

Sedopévwy aocdoaleiag kal MAnpodopieg OXETIKA UE TOUG Kavoviopoug, emiokedBeite tnv LotooeAida pog
www.orfit.com.

| 3e nepintwon coPapol MePLOTATIKOU TOU OXETI{ETAL ME TN XPFON QUTOU TOU MPOIOVTIOG, TPEMEL VAL TO
avapEpeTe oTOV SLavopEa oTh XWPA 0aG. ZUMBOUAEUTEITE TOV LOTOTOMO g yLa va Bpeite Tov Stavopéa oag.
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ORFITRANS®

A. OPCE INFORMACIJE O PROIZVODU

ORFITRANS je termoplasti¢ni materijal visoke temperature taljenja koji se upotrebljava za proizvodnju vanjskih
ortoza, proteza i unutarnjih lezista.

* ORFITRANS PETG je najcvrsci prozirni materijal koji se upotrebljava za izradu kratkotrajnih leZista proteze.

* ORFITRANS Stiff je vrlo krutni prozirni materijal s velikom otporno$éu na udarce koji se rabi za izradu lezista
proteze.

ORFITRANS Medium Soft je poluprozirni materijal s fleksibilnim svojstvima.

ORFITRANS Medium Soft Beige je fleksibilni materijal bez boje.

ORFITRANS Excel je poluprozirni PE-kopolimer za fleksibilna leziSta proteze.

ORFITRANS Excel Black je crni PE-kopolimer za fleksibilna lezista proteze.

ORFITRANS Extra Soft je poluprozirni i fleksibilni materijal.

ORFITRANS Extra Soft Beige je fleksibilni materijal bez boje.

ORFITRANS Extra Soft Silicone je fleksibilni materijal bijele boje.

L R R A I )

ORFITRANS nije prikladan za unutarnju primjenu. Ne smije se upotrijebiti na otvorenim ranama ili u ustima.

B. ASORTIMAN PROIZVODA

ORFITRANS je dostupan u listovima razli¢ite debljine i veli¢ine. Za pregled svih proizvoda: pogledajte zadnje
stranice ovih informacija za uporabu.

C. MJERE PREDOSTROZNOSTI PRIJE UPORABE

1. Radno mjesto mora biti dobro prozraceno kako bi se sprijeilo pregrijavanje. Medutim, treba izbjegavati
propuh kako ne bi doslo do neravnomjernog hladenja aktivnih materijala.

2. Uvjerite se da su svi potrebni alati nadohvat ruke kako biste mogli raditi brzo i ucinkovito.

3. Prije uporabe provjerite jesu li listovi oSteceni ili nepravilni. U slucaju bilo kakvih oSte¢enja ne smiju se
upotrebljavati.

4. Nosite prikladnu odjecu (duge rukave) i izbjegavajte kontakt s materijalima na vrlo visokim temperaturama.
Uvijek nosite odgovarajuce izolacijske rukavice.

D. TEHNIKA AKTIVACIJE

1. ORFITRANS se najbolje aktivira u konvekcijskoj ili infracrvenoj peénici. Mogu se rabiti i prijenosne ploce za
kuhanije ili prijenosne pecnice.

2. Svaki ORFITRANS materijal ima svoju optimalnu temperaturu i vrijeme aktivacije ovisno o vrsti pecnice i
debljini lista. Navedena vremena aktivacije sluze samo kao smijernice. Vrijeme aktivacije u konvekcijskoj ili
infracrvenoj pecnici ovisi o materijalu i debljini lista.

Prosjecno Prosje¢no
Optimalna "'f"erT‘.e Vl:ljen.‘.e
. .. aktivacije u aktivacije u
Proizvod temperatura Debljina I . .
. konvekcijskoj infracrvenoj
aktivacije PR L
pecnici (u pecnici (u
minutama) minutama)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 10 mm 3/8” 33 32
12 mm 1/2” 36 34
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15mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8mm | 5/16” 17 8m30

. . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150 °C | 302 °F 12 mm 1/2" 21 12

15 mm_|19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . . . 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302 °F 10mm | 3/8” 18 10

12mm | 1/2” 21 12
3 mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. .| 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130 °C | 266 °F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3 mm 1/8“ 8 4m30

5mm |13/64“ 9 5

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130 °C | 266 °F 10 mm 3/8"” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. o 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302 °F 12 mm 1/2" 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150 °C | 302 °F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Uvjerite se da mjerac temperature na pecnici radi ispravno i da je odgovaraju¢e namjesten (moZze se kalibrirati s
pomocu staklenog termometra). ORFITRANS se ne moZe dovoljno oblikovati na temperaturama ispod navedenih
temperatura aktivacije, a na previsokim temperaturama prijeci ¢e u tekuce stanje.

3. Ako rabite pecnicu za listove, potrebno je plocu pokriti teflonom i provjeriti jesu li obje povrsine Ciste.

4. Uklonite zastitni sloj s obiju strana ORFITRANSA.

5. Pri oblikovanju leZista proteze ORFITRANS list pri¢vrs¢en je u okviru te se zagrijava tako da se plastika
postepeno pocinje spustati i oblikovati mjehur u obliku kapljice. Kad duZina ovog mjehura dosegne priblizno
2/3 duzine (gipsanog) kalupa (minimalno 15 cm), ORFITRANS je spreman za oblikovanje.

6. Nikad ne rabite otvoreni plamen za aktivaciju plastike jer moZe doci do poZara.

E. RADNA SVOJSTVA

Oblikovanje
1. Kalup (od gipsa) treba biti suh i glatke povrsine na kojoj nema prasine. Prethodno zagrijte lijev na 60 °C (140 °F)

kako biste osigurali dulje vrijeme rada. Ako rabite kalup od pjene, ne smijete upotrijebiti previse masti.

2. lzolacijskim rukavicama izvadite aktivni materijal iz pecnice. Okrenite "kapljicu" naopako i lagano je izvucite
po duZzini gipsanog kalupa sve dok okvir ne dosegne podnoZje proteze.

3. Ukljucite vakuumsku crpku na malu brzinu kako biste odstranili pregibe iz plastike prije nego Sto se dovrsi
vakuum.

Hladenje
1. Proces hladenja zbiva se tijekom duljeg razdoblja i na sobnoj temperaturi.

2. Ostavite ORFITRANS na (gipsanom) kalupu sve dok se ne ohladi do kraja kako biste izbjegli unutarnje natezanje
koje moze utjecati na oblik materijala.
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3. Okvir i nepotrebni materijal odstranite koristeci se pilom ili noZzem. Izvadite materijal iz kalupa ili slomite kalup.
Kad se koristite pilom ili noZem, obvezno nosite zastitnu odjecu i rukavice.

F. ZAVRSNA OBRADA

Rubove ORFITRANS materijala treba dovrsiti brusenjem i poliranjem rabeci posebne kotace koji se okrecu
brzinom prilagodenom za ORFITRANS materijal.
Obratite pozornost na sigurnosne mjere kada se koristite strojevima za brusenje i poliranje.

G. ODRZAVANIE | UPRAVLIANJE OTPADOM

1. ORFITRANS proteze i ortoze trebaju se svakodnevno Cistiti. Upotrijebite mlaku vodu i sapun ili biolosko
sredstvo za CiS¢enje, na kraju isperite protezu.
Nikad ne rabite otapala.
2. LeZista proteze i ortoze mogu se dezinficirati alkoholom, kvaternim amonijakom ili mjeSavinom komercijalnih
sapuna za dezinfekciju (HAC®, Sterilium® itd.).
3. Nakon upotrebe lezZista proteze i ortoze mogu se odloZiti s obi¢nim kuc¢anskim otpadom bez opasnosti od
ugrozavanja okolisa.

Temperature koje uzrokuju degradaciju ORFITRANSA:

Temperatura degradacije
ORFITRANS PETG +300 °C (+572 °F)
ORFITRANS Stiff 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Medium Soft 200 °C (392 °F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200 °C (392 °F)
ORFITRANS Excel 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Excel Black 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Extra Soft 230 °C (446 °F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230 °C (446 °F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230 °C (446 °F)

H. SAVJET ZA PACIJENTA
Podrobno informirajte pacijenta o tocnoj primjeni i odrZavanju ortoze ili leZista proteze.

I. SKLADISTENJE

Plastiku treba drzZati u originalnoj ambalaZi i u suhom prostoru na temperaturama od min. 10 °C (50 °F) i maks.
30 °C (86 °F). Izbjegavajte izlaganje svjetlosti.

J. OPCENITI SIGURNOSNI SAVJET

* ORFITRANS nije prikladan za unutarnju primjenu. Ne smije se upotrijebiti na otvorenim ranama ili u ustima.
* Nikad ne rabite otvoreni plamen kako biste aktivirali ORFITRANS.
* Pri izradi ortoza i proteza samo kvalificirano medicinsko osoblje smije rabiti ORFITRANS.

K. DODATNE INFORMACIJE

Za dodatne informacije, kao $to su informacije za kontakt o distributeru, brosure, sigurnosni podatkovni listovi i
regulative, molimo posjetite nasu web-stranicu www.orfit.com.

U slucaju ozbiljnog incidenta koji je povezan s uporabom ovog uredaja morate informirati distributera u svojoj
drzavi. Molimo posjetite nasu web-stranicu kako biste pronasli distributera.
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ORFITRANS®

A. ALTALANOS INFORMACIOK a termékrél

Az ORFITRANS magas olvadaspontu hére lagyuld anyag kiilsé ortézisek, protézisek és belsé bélések elGallitasahoz.

* Az ORFITRANS PETG a legmerevebb és kristalytiszta anyag rovid tavua felhasznalasra, ellenGrzésre a teszt
idGszakban.
id6szakban
* Az ORFITRANS Medium Soft félig atlatszé anyag, kissé rugalmas tulajdonsagokkal.
* Az ORFITRANS Medium Soft Beige egy kissé rugalmas anyag, bézs szinben.
* Az ORFITRANS Excel egy félig atlatszo PE-kopolimer rugalmas bélésekhez.
* Az ORFITRANS Excel Black egy fekete PE-kopolimer a rugalmas foglalatokhoz.
* Az ORFITRANS Extra Soft félig atlatszo és rugalmas anyag.
* Az ORFITRANS Extra Soft Beige rugalmas anyag, bézs szinben.
* Az ORFITRANS Extra Soft Silicone fehér, rugalmas anyag.

Az ORFITRANS nem alkalmas belsé felhaszndldsra. Nem haszndlhato nyilt sebeken vagy a szdjban.

B. TERMEKKOZLEMENY

Az ORFITRANS kilonb6z6 vastagsagu és méret(i lapokban kaphatd. Termékattekintés: 1asd az IFU utolsé oldalait.

C. OVINTEZKEDESEK HASZNALAT ELOTT

1. A munkahelyet jél kell szell6ztetni a tulmelegedés elkeriilése érdekében. Az aktivalt anyag egyenl6tlen
leh(ilésének elkeriilése érdekében a huzat kialakuldsat el kell keriilni.

2. Gondoskodjon arrél, hogy minden sziikséges eszkoz elérhetd legyen a gyors és hatékony munkavégzéshez.

3. Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a lapon nincs-e sériilés vagy mas nem megfelel6ség. Sériilés esetén ne hasznalja
az anyagot.

4. Viseljen megfelel6 ruhadt (hosszu ujju), és keriilje az anyagokkal valo érintkezést nagyon magas hémérsékleten.
Mindig viseljen megfelel6 szigetel6 kesztyiit.

D. AKTIVALASI TECHNIKA

1. Az ORFITRANS-t el6nydsen konvekcids vagy infravorés kemencében aktivaljuk. Flt6lemez vagy tanyérsito is
hasznalhatd.
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tipusatol és a lap vastagsdgatol fuggden. Ezek az aktivaldsi id6k csak irdnymutatdsok. A konvekcids vagy
infravoros kemencében valo aktivalasi id6 flgg a lap anyagatdl és vastagsagatol.

- Atlagos aktivalasi | Atlagos aktivalasi
Optimalis s L. s e
. o ets s , id6 konvekcids id6 infravoros
Termék aktivalasi Vastagsag , .
o . kemencében kemencében
hémérséklet
(perc) (perc)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8 mm 5/16” 17 8p30m

. . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm_| 19/32” 25 16

6 mm 15/64” 16 8
. . . . 8 mm 5/16” 17 8p30m

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2p30m

5mm |13/64” 7 4

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4p30m

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12mm | 1/2” 14 9p30m

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

Ellenérizze, hogy a siut6 hémérsékletmérdje megfelelen miikodik-e és megfeleléen van-e beallitva (ezt
tvegh6mérével lehet kalibralni). Az ORFITRANS nem megfelelGen formazhatd a jelzett aktivalasi hémérsékletek
alatti h6mérsékleten, és tul magas hémeérsékleten pedig tullagyul.

3. Lapos sit6 hasznalata esetén a siitlemezt le kell fedni teflon-félidval, és ellendrizni kell, hogy mindkét elem
tiszta-e.

4. Tavolitsa el a véddfoliat az ORFITRANS mindkét oldalardl.

5. A muianyag foglalat 6ntéséhez az ORFITRANS lapot egy keretbe rogzitik és felmelegitik, igy a mdanyag
fokozatosan megereszkedik és cseppszeri buborékot képez. Amikor ennek a buboréknak a hossza eléri a pozitiv
(gipsz) forma hosszanak kb. 2/3-at (minimum 15 cm), az ORFITRANS készen all a kialakitasara.

6. Soha ne haszndljon nyilt Iangot a miianyag aktivdldsahoz a tiizveszély miatt.

E. MUNKATULAJDONSAGOK

Alakitas

1. Apozitiv (gipsz) formanak szaraznak, sima és pormentes felllettel kell rendelkeznie.

2. A vakolatbdl a nedvesség kivandorldsanak megakadalyozasa érdekében a vakolat szigeteléséhez akrillakk

haszndlata javasolt. Ezt kdvetSen hasznaljon kis mennyiségli levalasztdszert permet formajaban, miel6tt az

aktivalt Orfitrans lapot felhelyezné a vakolatra.

Az 6ntvény el6melegitése 60°C-ra (140°F) hosszabb munkaidét tesz lehetévé.

Ha pozitiv habanyagot hasznal, ne hasznaljon tul sok zsirt.

5. Az aktivalt anyagot szigetelGkeszty(ivel vegye ki a siit6bdl. Forditsa fejjel lefelé a ,,cseppet”, és lassan hizza végig
a gipszforma hosszaban, amig a keret be nem fedi az alapplatformot.

6. Nagyon finoman kapcsolja be a vakuumszivattyut, hogy eltiintesse a m(ianyag rancait, miel6tt a vdkuum
befejezédik.

Hiités

1. A hdtési folyamatnak hosszu ideig és szobah6mérsékleten kell torténnie.

pw
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2. Hagyja az ORFITRANS-t a (gipsz) forman, amig az teljesen kihil, hogy elkerilje az alakot megvaltoztatd belsé
fesziiltségeket.

3. Tavolitsa el a keretet és vagja le a felesleges anyagot flirésszel vagy késsel. Tavolitsa el a pozitiv formabdl.
Fiirész vagy kés haszndlata esetén viseljen védéruhdzatot és kesztyiit.

F. BEFEJEZES

Az ORFITRANS széleinek alakitasat koszoriiléssel és polirozassal végezzilk, megfeleld korongokkal és az ORFITRANS
anyaganak megfelel6 sebességgel.
Ugyeljen a biztonsdgi intézkedésekre csiszolé- és fényezégépek haszndlatakor.

G. KARBANTARTAS ES Hulladékgazddlkodds

1. Az ORFITRANS-bdl késziilt protéziseket és ortéziseket naponta meg kell tisztitani. Hasznaljon langyos vizet és
szappant, vagy bioldgiai mososzert, és alaposan 6blitse le.
Soha ne hasznaljon olddszereket.

2. A protézis foglalatok és ortézisek fert6tlenitése alkohollal, kvaterner ammdniummal vagy kereskedelmi
forgalomban kaphato fert6tlenit6 szappanok (HAC®, Sterilium® stb.) Oldataval lehetséges.

3. Haszndlat utan a protézishelyeket és az ortéziseket a szokdsos haztartdsi hulladékkal egyiitt a kornyezet
karositasa nélkiil lehet kidobni.

Az ORFITRANS lebomlasi h6mérséklete:

Bomlasi h6mérséklet
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. TANACSOK A BETEGEKKEL VALO KOMMUNIKACIOHOZ

Adjon elegendé informdciot a pdciensnek az ortéziss vagy a protézis foglalat pontos haszndlatdrol és
karbantartdsarol.

. TAROLAS

|

A miianyagokat eredeti cscomagolasukban és széraz helyiségben, min. 10 ° C (50 ° F) és max. 30 ° C (86 ° F)kell tarolni.
Kerilje a fény hatasat.

J. ALTALANOS BIZTONSAGI TANACSOK

* Az ORFITRANS nem alkalmas belsé hasznalatra. Nem hasznalhato nyilt sebeken vagy a szajban.
* Soha ne hasznaljon nyilt langot az ORFITRANS aktivalasahoz.
* Ortézis és protézis készitéséhez az ORFITRANS-t csak szakképzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

K. TOVABBI INFORMACIOK

Tovéabbi informacidkért, példaul a forgalmazd elérhetdségeirdl, a termékismertetékrél, a biztonsagi adatlapokrol
és a szabdlyozasi informaciokrol, kérjik, latogasson el a www.orfit.com weboldalra.

A termék hasznalataval kapcsolatos sulyos esemény esetén be kell jelentenie ezt az orszagaban lévd
forgalmazdnak. Keresse meg az elérhetGségeke a forgalmazé weboldalan: www.orfit.com.
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ORFITRANS®

A. INFORMAZIONI GENERALI PRODOTTO

ORFITRANS & un materiale termoplastico ad alta temperatura di fusione per la produzione di ortesi, invasature di
prova e invasature interne.

* ORFITRANS PETG & il materiale pil rigido e cristallino per invasature di prova a breve termine.

* ORFITRANS Stiff € un materiale trasparente molto rigido con elevata resistenza agli urti per invasature di prova.
* ORFITRANS Medium Soft &€ un materiale semitrasparente con una leggera flessibilita.

* ORFITRANS Medium Soft Beige & un materiale leggermente flessibile di colore beige.

* ORFITRANS Excel € un PE-copolimero semitrasparente per invasature flessibili.

* ORFITRANS Excel Black € un PE-copolimero nero per invasature flessibili.

* ORFITRANS Extra Soft & un materiale semitrasparente e flessibile.

* ORFITRANS Extra Soft Beige & un materiale flessibile di colore beige.

* |l silicone extra morbido ORFITRANS & un materiale bianco e flessibile.

ORFITRANS non é adatto per applicazioni interne. Non puo essere utilizzato su ferite aperte o in bocca.

B. GAMMA PRODOTTI

ORFITRANS e disponibile in lastre di diversi spessori e dimensioni. Per una panoramica del prodotto: vedere le ultime
pagine di queste Istruzioni d’Uso.

C. PRECAUZIONI PRIMA DELL'USO

1. Il posto di lavoro deve essere ben ventilato per evitare il surriscaldamento. Tuttavia, non dovrebbero esserci
correnti d'aria per evitare un raffreddamento disomogeneo del materiale attivato.

2. Assicurarsi che tutti gli strumenti necessari siano a portata di mano per poter lavorare in modo rapido ed
efficiente.

3. Controllare il foglio per eventuali danni o non conformita prima dell'uso. In caso di danni, non utilizzare I'articolo.

4. Indossare indumenti adatti (maniche lunghe) ed evitare il contatto con i materiali a temperature molto elevate.
Indossare sempre guanti isolanti adeguati.

D. TECNICA DI ATTIVAZIONE

1. ORFITRANS & preferibilmente attivato in un forno a convezione o in un forno a infrarossi. E possibile utilizzare
anche una piastra riscaldante o un forno a piastre.

2. Ogni materiale ORFITRANS ha una propria temperatura di attivazione e tempo di attivazione ottimali a seconda
del tipo di forno e dello spessore della lastra. Questi tempi di attivazione sono solo linee guida. Il tempo di
attivazione in un forno a convezione o infrarossi dipende dal materiale e dallo spessore della lastra.

Tempo medio di | Tempo medio di
Temperatura di attivazione in un | attivazione in un
Prodotto attivazione Spessore fornoa forno a infrarossi
ottimale convezione (minuti)
(minuti)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8mm | 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm | 15/64” 16 8
) ) o o 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10mm | 3/8” 18 10

12mm | 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

o R 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

° ° 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 1 266°F | 10 m | 3/8” 1 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm | 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12mm | 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

6.

Verificare che l'indicatore di temperatura del forno funzioni correttamente e sia stato regolato correttamente
(€ possibile calibrarlo con un termometro di vetro). ORFITRANS non & abbastanza modellabile a temperature
inferiori alle temperature di attivazione indicate e scorrera abbondantemente a temperature eccessivamente
elevate.

Quando si utilizza un forno a fogli, la piastra del forno deve essere coperta con una pellicola di teflon, controllare
che entrambi gli elementi siano puliti.

Rimuovere la pellicola protettiva da entr ambi i lati di ORFITRANS.

Per lo stampaggio di un invaso protesico, il foglio di ORFITRANS viene bloccato in un telaio e riscaldato in modo
che la plastica si incurvi gradualmente e formi una bolla a forma di goccia. Quando la lunghezza di questa bolla
ha raggiunto circa i 2/3 della lunghezza dello stampo positivo (gesso) modellato (minimo 15 cm), ORFITRANS &
pronto per essere formato.

Non utilizzare mai una fiamma libera per I'attivazione della plastica a causa del rischio di incendio.

E. PROPRIETA LAVORATIVE

Formare

1. Lo stampo positivo (in gesso) deve essere asciutto e deve avere una superficie liscia e priva di polvere.

2. Per prevenire la migrazione di umidita dall'intonaco, si consiglia di utilizzare vernice acrilica per isolare I'intonaco.
Successivamente utilizzare una piccola quantita di distaccante in forma spray prima di applicare la lastra
Orfitrans attivata sull'intonaco.

3. Il preriscaldamento del getto a 60°C (140°F) consente un tempo di lavoro maggiore.

4. Se usi un positivo in schiuma, non usare troppo grasso.

5. Estrarre il materiale attivato dal forno con guanti isolanti. Capovolgere la "goccia" e tirarla lentamente per tutta

la lunghezza dello stampo in gesso fino a quando il telaio copre la piattaforma di base.
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6. Accendere la pompa del vuoto molto delicatamente per eliminare le pieghe nella plastica prima che il vuoto sia
completato.

Raffreddamento

1. Il processo di raffreddamento deve avvenire per un lungo periodo di tempo ed a temperatura ambiente.

2. Lasciare ORFITRANS sullo stampo (gesso) fino a completo raffreddamento per evitare tensioni interne che
possono alterarne la forma.

3. Rimuovere il telaio e tagliare il materiale in eccesso utilizzando una sega o un coltello. Rimuovere dallo stampo
il positivo o rompere lo stampo in gesso.
Indossare indumenti protettivi e guanti quando si utilizza una sega od un coltello.

F. FINITURA

I bordi di ORFITRANS vengono rifiniti mediante molatura e lucidatura utilizzando mole adattate e ad una velocita
adatta al materiale ORFITRANS.
Prestare attenzione alle misure di sicurezza quando si utilizzano macchine per molatura e lucidatura.

G. MANUTENZIONE E GESTIONE DEI RIFIUTI

1. Le protesi e le ortesi in ORFITRANS devono essere pulite quotidianamente. Utilizzare acqua tiepida e sapone od
un detergente biologico e risciacquare bene.

Non usare mai solventi.

2. Ladisinfezione degli invasi protesici e delle ortesi & possibile con alcool, ammonio quaternario od una soluzione
di saponi disinfettanti commerciali (HAC®, Sterilium®, ecc.).

3. Dopo l'uso, gliinvasi protesici e le ortesi possono essere smaltiti con i normali rifiuti domestici senza danneggiare
I'ambiente.

Temperatura di degradazione di ORFITRANS:

Temperatura di
degradazione

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
230°C (446°F)
230°C (446°F)
230°C (446°F)

H. CONSIGLI PER IL PAZIENTE

Fornire al paziente informazioni sufficienti sull'esatto utilizzo e manutenzione dell'ortesi o dell'invasatura
protesica.

|

. IMMAGAZZINAGGIO

Le materie plastiche devono essere conservate nella loro confezione originale, in un locale asciutto ad una
temperatura di min. 10 ° C (50 ° F) e max. 30 ° C (86 ° F). Evitare I'esposizione alla luce.

G. AVVERTENZE GENERALI PER LA SICUREZZA

* ORFITRANS non é adatto per uso interno. Non puo essere utilizzato su ferite aperte o in bocca.
* Non utilizzare mai una fiamma libera per attivare ORFITRANS.
* Per realizzare ortesi e protesi, ORFITRANS puo essere utilizzato solo da operatori sanitari qualificati.
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K. INFORMAZIONI AGGIUNTIVE

Per ulteriori informazioni quali informazioni di contatto del distributore, brochure dei prodotti, schede di
sicurezza e informazioni sulle normative, visitare il nostro sito Web www.orfit.com.

In caso di incidente grave correlato all'uso di questo prodotto, &€ necessario segnalarlo al distributore nel
proprio paese. Consultare il nostro sito Web per trovare il distributore.
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ORFITRANS®

A. BNDRA INFORMACIJA APIE GAMINJ

ORFITRANS yra aukstos lydymosi temperatiros termoplastiné medZiaga, skirta gaminti iSorines ortozes ir protezus
bei movas (protezo émiklis).

* ORFITRANS PETG yra tvirciausia ir kristolo skaidrumo medziaga trumpalaikéms movoms.

* ORFITRANS Stiff“ yra labai standi skaidri medziaga, pasizyminti dideliu atsparumu smagiams, skirta movoms.
* ORFITRANS Medium Soft yra pusiau skaidri medziaga, pasizyminti Siek tiek lanksc¢iomis savybémis.

* ORFITRANS Medium Soft Beige yra Siek tiek lanksc¢ios medZiagos, smélio spalvos.

* ORFITRANS Excel yra pusiau skaidrus PE-kopolimeras, skirta lanks¢ioms movomes.

* ORFITRANS Excel Black” yra juodas PE kopolimeras, skirtas lankstiems movoms.

* ORFITRANS Extra Soft yra pusiau skaidri ir lanksti medziaga.

* ORFITRANS Extra Soft Beige” yra lanksti smélio spalvos medziaga.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone” yra balta, lanksti medziaga.

ORFITRANS netinka vidiniam naudojimui. Jo negalima naudoti esant atviroms Zaizdoms ar burnoje.

B. GAMINIO RINKINYS

ORFITRANS yra skirtingo storio ir dydzio lakstai. Produkto apZvalga: ZiGrékite naudojimo instrukcija.

C. ATSARGUMO PRIEMONES PRIES NAUDOJANT

1. Darbo vieta turi biti gerai védinama, kad baty iSvengta perkaitimo. Taciau neturéty bati skersveéjy, kad baty
iSvengta nevienodo aktyvuotos medZiagos ausinimo.

2. Uztikrinkite, kad visi reikalingi jrankiai blty pasiekiami, kad baty galima greitai ir efektyviai dirbti.

3. PriesS naudodami patikrinkite, ar lape néra pazeidimy ar neatitikimy. PaZeidus daiktg, jo nenaudokite.

Déveékite tinkamus drabuZius (ilgomis rankovémis) ir venkite kontakto su medZiagomis esant labai aukstai

temperatiirai. Visada mivékite tinkamas izoliacines pirstines.

D. AKTYVAVIMO TECHNIKA

1. ORFITRANS pageidautina aktyvuoti konvekcinéje orkaitéje arba infraraudonujy spinduliy krosnyje. Taip pat gali
bati naudojama kaitinimo ploksté arba lékstés krosnis.

2. Kiekviena ORFITRANS medzZiaga turi savo optimalig aktyvavimo temperatirg ir aktyvavimo laiky, priklausomai
nuo orkaités tipo ir lak$to storio. Sie suaktyvinimo laikai yra tik gairés. Jjungimo laikas konvekcineje ar
infraraudonuyjy spinduliy krosnyje priklauso nuo medziagos ir laksto storio.

A

Vidutinis VIdUt",“S
. aktyvavimo
. aktyvavimo .
Optimali . laikas
) ] laikas . .
Produktas aktyvavimo Storis L infraraudonyjy
_ konvekcinéje . .
temperatiira . spinduliy
krosnyje .
(minutémis) krosnyje
(minutémis)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm 15/64” 16 8
_ _ . o | 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8“ 8 4m30

5mm |13/64“ 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

Jsitikinkite, kad orkaités temperattros matuoklis veikia tinkamai ir teisingai sureguliuotas (tai galima sukalibruoti
stikliniu termometru). ORFITRANS yra sunkiai formuojamas esant Zemesnéms nei nurodyta aktyvavimo
temperatliroms ir per minkstas esant aukstai temperatarai.

Naudojant lakstine orkaite, orkaités ploksté turi biti padengta teflonine plévele ir patikrinkite, ar abu daiktai
Svards.

Nuimkite apsaugine plévele is abiejy ORFITRANS pusiy.

Protezo movos liejimui ORFITRANS lakstas uZfiksuojamas réme ir kaitinamas taip, kad plastikas palaipsniui
suglebty ir suformuoty j lasg panasy burbula. Kai $io burbulo ilgis pasiekia mazdaug 2/3 teigiamo (gipso) formos
ilgio (maZiausiai 15 cm), ORFITRANS yra paruostas formuoti.

6. Niekada nenaudokite atviros liepsnos plastikui suaktyvinti dél gaisro pavojaus.

E. DARBO SAVYBES

Formavimas

1. Gipso forma turi bati sausa, jos pavirsSius turi bati lygus ir be dulkiy.

2. Siekiant iSvengti drégmés migracijos iS tinko, tinkui apsiltinti rekomenduojama naudoti akrilinj laka. Po to, pries
uztepdami aktyvuotg Orfitrans lakstg ant gipso, naudokite nedidelj kiekj atpalaiduojancios priemonés purskimo
pavidalu.

3. IS anksto pakaitinus liejinj iki 60°C (140°F), galima ilgiau dirbti.

4. Jei naudojate puty teigiama, nenaudokite per daug tepalo.

5. Suaktyvintg medzZiagg i$ orkaités iSimkite su izoliacinémis pirstinémis. Apverskite ,1asg” aukstyn kojomis ir létai
traukite iSilgai gipso formos ilgio, kol rémas uzdengs pagrindine platforma.

6. Labai Svelniai jjunkite vakuuminj siurblj, kad pa Salintuméte plastiko rauksles pries siurbiant.

Ausinimas

1. Ausinimo procesas turi bati ilgalaikis, kambario temperatiroje.

2. Palikite ORFITRANS ant (gipso) formos, kol ji visiSkai atvés, kad iSvengtumeéte vidiniy jtempiy, galinéiy pakeisti

forma.
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3. Nuimkite rémg ir apipjaukite pertekline medziagg pjiklu ar peiliu. Nuimkite gipsinj modelj arba sudauzykite
gipsinj modelj.
Dévékite apsauginius drabuZius ir pirstines, kai naudojate pjiklq ar peilj.

F. PABAIGA

ORFITRANS krastai baigiami slifuojant ir poliruojant su slifavimo masina atsizvelgiant ] ORFITRANS medZziaga.
Naudodami slifavimo ir poliravimo masinas, atkreipkite démesj j saugumo priemones.

G. PRIEZIURA IR ATLIEK Y TVARKYMAS
1. Protezai ir ortozés i ORFITRANS turi biti valomi kasdien. Naudokite drungng vandenj ir muilg arba biologinj
ploviklj, po to gerai nuplaukite.

Niekada nenaudokite tirpikliy.

2. Dezinfekuoti protezy movas ir ortozes galima alkoholiu, ketvirtiniu amoniu arba komerciniy dezinfekuojanciy
muily tirpalu (HAC®, Sterilium® ir kt.).

3. Po naudojimo protezy movas ir ortozes galima iSmesti su jprastomis buitinémis atliekomis, nepakenkiant
aplinkai.

ORFITRANS skilimo temperatdra:

Skilimo temperatiira
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. PATARIMAI PACIENTUI

Suteikite pacientui pakankamai informacijos apie tiksly ortozés ar protezo movos naudojimgq ir prieZiiirg.
I. LAIKYMAS

Plastikas turi bati laikomas originalioje pakuotéje ir sausoje patalpoje, esant min. 10 ° C (50 ° F) ir maks. 30 ° C (86 °
F). Venkite Sviesos.

J.  BENDRI SAUGOS PATARIMAI

* ORFITRANS netinka vidiniam naudojimui. Jo negalima naudoti esant atviroms Zaizdoms ar burnoje.
* Niekada nenaudokite atviros liepsnos, kad suaktyvintuméte ORFITRANS.
* Ortozéms ir protezams gaminti ORFITRANS gali naudoti tik kvalifikuoti sveikatos prieZilros specialistai.

K. PAPILDOMA INFORMACIJA

Norédami gauti papildomos informacijos, tokios kaip platintojo kontaktiné informacija, gaminiy brosiiros,
saugos duomeny lapai ir reguliavimo informacijos, apsilankykite misy svetainéje www.orfit.com.

Jvykus rimtam incidentui, susijusiam su Sio produkto naudojimu, turite apie tai pranesti savo salies platintojui.
Norédami rasti platintoja, kreipkités j miisy svetaine.
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ORFITRANS®

A. VISPARIGA INFORMACIJA PAR PRODUKTU

ORFITRANS ir termoplastisks materials ar augstu kusanas temperatdru aréjo ortozu, protézu parbaudes uzmavu un
iekséjo uzmavu razosanai.

* ORFITRANS PETG ir visstingrakais un kristaldzidrs materials istermina parbaudes uzmavam.

* ORFITRANS Stiff ir Joti stingrs, caurspidigs materials ar augstu triecienizturibu parbaudes uzmavam.
* ORFITRANS Medium Soft ir dal€ji caurspidigs materials ar nedaudz elastigam Tpasibam.

* ORFITRANS Medium Soft Beige ir nedaudz elastigs materials smilSkrasas krasa.

* ORFITRANS Excel ir dal&ji caurspidigs PE kopolimérs elastigdm uzmavam.

* ORFITRANS Excel Black ir melns PE kopolimérs elastigam uzmavam.

* ORFITRANS Extra Soft ir da)éji caurspidigs un elastigs materials.

* ORFITRANS Extra Soft Beige ir elastigs materials smilSkrasas krasa.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone ir balts, elastigs materials.

ORFITRANS nav piemérots ieksigam lietojumam. To nedrikst lietot uz valéjam bricém vai muté.

B. RAZOSANAS JOMA

ORFITRANS ir pieejams dazada biezuma un izméra loksnés. Produkta parskatu: skatiet $is IFU pédé&jas lappuseés.

C. NORADIJUMI PIRMS LIETOSANAS

1. Laiizvairitos no parkarsanas, darba vietai jabat labi védinatai. Tomér nevajadzétu bt caurvéjam, lai izvairitos no
nevienlidzigas aktivéta materiala atdzisanas.

2. Parliecinieties, ka visi nepiecieSamie riki ir pieejami, lai varétu stradat atri un efektivi.

3. Pirms lietoSanas parbaudiet, vai lapa nav bojajumu vai neatbilstibu. Bojajumu gadijuma nelietojiet priekSmetu.

4. Valkajiet piemérotu apgérbu (ar garam piedurkném) un izvairieties no saskares ar materialiem |oti augsta
temperatiira. Vienmér valkajiet atbilstosus izolacijas cimdus.

D. AKTIVIZACIJAS TEHNIKA

1. ORFITRANS ieteicams aktivizét konvekcijas krasni vai infrasarkanaja krasni. Var izmantot arf sildiSanas plaksni vai
plits krasni.

2. Katram ORFITRANS materialam ir sava optimala aktivizacijas temperatira un aktivizacijas laiks atkariba no krasns
veida un loksnes biezuma. Sie aktivizacijas laiki ir tikai vadlinijas. Aktivizacijas laiks konvekcijas vai infrasarkanaja
krasnt ir atkarigs no materiala un loksnes biezuma.

. Vidéjais Vidgjais
Optimala A . s .
. o . aktivacijas laiks | aktivizacijas laiks
Produkts aktivizacijas Biezums .. . .=
_ konvekcijas infrasarkanaja
temperatdra o e - = g =
krasni (minates) | krasni (mindtes)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm | 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15 mm |[19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
8mm | 5/16” 17 8m30
. . o | 10mm | 3/8” 18 10
ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 21 12
15mm |19/32” 25 16
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6mm |15/64” 16 8
. . . . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm 13/64” 7 4

. oo | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm 13/64” 9 5

. o | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm | 19/32” 23 12m30

3.
4.
5.

! 6.

Parliecinieties, ka krasns temperatiiras meéritajs darbojas pareizi un vai tas ir pareizi noreguléts (to ir iespéjams
kalibrét ar stikla termometru). ORFITRANS nav pietiekami viegli forméjams temperatira, kas zemaka par
noradito aktivizacijas temperatlru, un parmérigi augsta temperatara k|ist parak miksts.

Lietojot lokSnu krasni, cepeskrasns plaksne japarklaj ar teflona plévi un japarbauda, vai abi priekSmeti ir tiri.
Nonemiet aizsargplévi no ORFITRANS abam pusém.

Protézes uzmavas formésanai ORFITRANS loksne tiek fikséta rami un uzkarséta t3, lai plastmasa pamazam
nokaratos un izveidotu pilienam lidzigu burbuli. Kad $1 burbula garums ir sasniedzis aptuveni 2/3 no pozitivas
(gipsa) formas garuma (vismaz 15 cm), ORFITRANS ir gatavs veidoSanai.

Nekad neizmantojiet atklatu liesmu plastmasas aktivizésanai, jo pastav ugunsgréka risks.

E. DARBA IPASIBAS

Formésana

1. Pozitivajai (gipSa) veidnei jabat sausai un tai jabat gludai un bez putekliem.

2. Lai novérstu mitruma migraciju no apmetuma, apmetuma siltinasanai ieteicams izmantot akrila laku. Péc tam,
pirms aktivétas Orfitrans loksnes uzklasanas uz gipsa, izmantojiet nelielu daudzumu izsmidzinama lidzek|a.

3. Lietojuma uzsildisana lidz 60°C (140°F) nodrosina ilgaku darba laiku.

! 4. Jaizmantojat putu pozitivu, nelietojiet parak daudz smérvielas.

5. lznemiet aktivéto materialu no krasns ar izoléjosSiem cimdiem. Apgrieziet "pilienu" otradi un Iénam velciet to
visa gipsa veidnes garuma, Iidz ramis parklaj pamata platformu.

6. Loti maigiieslédziet vakuumsikni, lai novérstu grumbas plastmasa, pirms vakuums ir pabeigts.

Atdzesésana

1. DzeséSanas procesam janotiek ilgu laiku un istabas temperatira.

2. Atstajiet ORFITRANS uz (gipsa) veidnes, lidz ta ir pilniba atdzisusi, lai izvairitos no iek$éjiem spriegumiem, kas var
mainit formu.

3. Nonemiet rami un nogrieziet lieko materialu, izmantojot zagi vai nazi. Nonemiet no pozitivas veidnes vai

nobremzéjiet pozitivo veidni.
Lietojot zagi vai nazi, valkdjiet aizsargapgérbu un cimdus.
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F. PABEIGSANA

ORFITRANS malas tiek pabeigtas, slipéjot un puléjot, izmantojot pielagotus diskus un ar atrumu atbilstosi

ORFITRANS materialam.
Lietojot slipésanas un pulésanas masinas, pieversiet uzmanibu drosibas pasakumiem.

G. APKOPE UN ATKRITUMU PARVALDIBA

1. No ORFITRANS izgatavotas protézes un ortozes jatira katru dienu. lzmantojiet remdenu Gdeni un ziepes vai
biologisku mazgasanas lidzekli un labi noskalojiet.

......

2. Protezésanas uzmavu un ortozu dezinficéSana ir iespéjama ar spirtu, kvaternaru amoniju vai komercialu
dezinfekcijas ziepju skidumu (HAC®, Sterilium® utt.).

3. Péclietosanas protézu kontaktligzdas un ortozes var izmest kopa ar parastajiem sadzives atkritumiem, nekaitéjot
videi.

ORFITRANS noardisanas temperatira:

Noardisanas temperatiira
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. PADOMS PACIENTAM

Sniedziet pacientam pietiekamu informdciju par precizu ortozes vai protezésanas uzmavas lietosanu un
uzturésanu.

-

I. UZGLABASANA

Plastmasa jauzglaba originalaja iepakojuma un sausa telpa min. 10 ° C (50 ° F) un maks. 30 ° C (86 ° F). Izvairieties no
gaismas iedarbibas.

J.  VISPARIGI DROSIBAS PADOMI

* ORFITRANS nav piemérots iekskigai lietosanai. To nedrikst lietot uz valéjam bricém vai mute.
* Nekad neizmantojiet atklatu liesmu, lai aktivizEétu ORFITRANS.
* Ortozes un protézu izgatavosanai ORFITRANS drikst izmantot tikai kvalificéti veselibas apriipes specialisti.

K. PAPILDU INFORMACIIA

Lai iegltu papildinformaciju, pieméram, izplatitaja kontaktinformaciju, produkta brosiras, drosibas datu lapas
un normativo informaciju, lGdzu, apmekléjiet masu vietni www.orfit.com.

Nopietna incidenta gadijuma, kas saistits ar si produkta lietosanu, jums par to jazino izplatitajam juasu valsti.
Ladzu, sazinieties ar miisu vietni, lai atrastu izplatitaju.
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ORFITRANS®

A. ALGEMENE PRODUCTINFORMATIE

ORFITRANS is een thermoplastisch materiaal met een hoge smelttemperatuur voor de vervaardiging van
uitwendige orthesen en prothetische testkokers.

ORFITRANS PETG is het meest stijve en doorzichtigste materiaal voor korte termijn testkokers.
ORFITRANS Stiff is een zeer stijf, doorzichtig materiaal met een hoge slagvastheid voor testkokers.
ORFITRANS Medium Soft is een semi-transparant materiaal met relatieve buigeigenschappen.
ORFITRANS Medium Soft Beige is een materiaal met relatieve buigeigenschappen in de kleur beige.
ORFITRANS Excel is een semi-transparante PE-copolymeer voor flexibele kokers.

ORFITRANS Excel Black is een zwarte PE-copolymeer voor flexibele kokers.

ORFITRANS Extra Soft is een semi-transparant en flexibel materiaal.

ORFITRANS Extra Soft Beige is een flexibel materiaal in de kleur beige.

ORFITRANS Extra Soft Silicone is een melkachtig, flexibel materiaal.

* ¥ K X K ¥ ¥ X ¥

ORFITRANS is niet geschikt voor inwendige toepassingen. Het mag niet worden gebruikt op open wonden of in
de mond.

B. PRODUCTAANBOD

ORFITRANS is verkrijgbaar in platen met verschillende diktes en groottes. Voor een productoverzicht: zie de laatste
pagina van deze gebruiksaanwijzing.

C. VOORZORGSMAATREGELEN VOOR GEBRUIK

1. De werkplaats moet goed geventileerd zijn om oververhitting te voorkomen. Er mag echter geen tocht zijn om
te voorkomen dat het materiaal ongelijkmatig afkoelt.

Zorg ervoor dat alle noodzakelijke gereedschappen binnen handbereik zijn om snel en efficiént te kunnen
werken.
Controleer de plaat voor gebruik op beschadigingen of andere problemen. Gebruik het artikel niet in geval van
schade.
Draag geschikte kledij en vermijd contact met deze materialen op zeer hoge temperaturen. Draag altijd goed
isolerende handschoenen.

D. ACTIVERINGSTECHNIEK

1. ORFITRANS wordt bij voorkeur geactiveerd in een convectieoven of een infrarood-oven. Een verwarmingsplaat
of een plaatoven kan ook worden gebruikt.

2. Elk ORFITRANS-materiaal heeft zijn eigen optimale activeringstemperatuur en activeringstijd afhankelijk van het
type oven en de dikte van de plaat. Deze activeringstijden zijn slechts richtlijnen. De activeringstijd in een
convectie- of infrarood-oven hangt af van het materiaal en de dikte van de plaat.

N

w

R

Gemiddelde Gemiddelde
Optimale activeringstijd activeringstijd
Product activerings - Dikte in een in een infrarood-
temperatuur convectieoven oven
(minuten) (minuten)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9Im30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12mm | 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
_ 8mm | 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 10 mm 3/8” 33 32
12mm | 1/2” 36 34
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15 mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 2mm | 12" 21 12

15 mm | 19/32” 25 16
8mm | 5/16” 17 8m30

_ _ . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 21 12

15 mm |19/32” 25 16
3mm 1/8” 5 2m30

5mm | 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 14 9
5mm | 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C | 302°F | 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12mm | 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Zorg ervoor dat de thermometer van de oven naar behoren werkt en correct is afgesteld (dit kan geijkt worden
met een glasthermometer). ORFITRANS is onvoldoende vervormbaar bij temperaturen onder de aangegeven
activeringstemperaturen en zal overvloedig smelten bij te hoge temperaturen.

3. Bij gebruik van een plaatoven moet de ovenplaat worden bedekt met een teflonfilm en het wordt aanbevolen
om de teflonfilm voor activering met aceton te reinigen.

4. Verwijder de beschermfolie aan beide zijden van ORFITRANS.

5. Om een prothesekoker te maken, wordt de ORFITRANS-plaat in een frame vergrendeld en verwarmd zodat het
plastic geleidelijk zakt en een druppelvormige bel vormt. Wanneer de lengte van deze bel ongeveer 2/3 van de
lengte van de positieve plaastervorm heeft bereikt (minimum 15 cm), is ORFITRANS klaar om te worden
gevormd.

6. Gebruik nooit een open vlam om het plastic te activeren vanwege het risico op brand.

E. VERWERKINGSEIGENSCHAPPEN

Mouleren

1. De positieve (gips)mal moet droog zijn en een glad en stofvrij oppervlak hebben.

2. Om vochtmigratie uit het gips te voorkomen, is het aan te bevelen om het gips te isoleren met acrylaatlak.
Gebruik daarna een kleine hoeveelheid lossingsmiddel in sprayvorm alvorens de geactiveerde Orfitrans-plaat op
het pleisterwerk aan te brengen.

Het voorverwarmen van het gips tot 60°C (140°F) zorgt voor meer werktijd.

4. Als u een schuimpositief gebruikt, gebruik dan niet te veel vet.

w
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5. Haal het geactiveerde materiaal uit de oven met isolerende handschoenen. Draai de "druppel” ondersteboven
en trek hem langzaam over de lengte van de gipsmal tot het frame het basisplatform bedekt.

6. Zet de vacuimpomp heel voorzichtig aan om de rimpels in het plastic weg te werken voordat het vacuiim is
voltooid.

Afkoelen

1. Het afkoelingsproces moet gedurende een lange periode en bij kamertemperatuur gebeuren.

2. Laat ORFITRANS op de gipsvorm staan totdat deze volledig is afgekoeld om interne spanningen te voorkomen
die de vorm kunnen veranderen.

3. Snijd de koker met een cutter uit het frame en snijd het overtollige materiaal weg.

Draag beschermende kleding en handschoenen als u een cutter gebruikt.

F. AFWERKING

De randen van ORFITRANS worden afgewerkt door te slijpen en te polijsten met aangepaste schijven en met een
snelheid van 3000 tpm (slijprol).
Houd rekening met de veiligheidsmaatregelen bij het gebruik van slijp- en polijstmachines.

G. ONDERHOUD EN AFVALBEHEER

1. Prothesen en orthesen gemaakt van ORFITRANS moeten dagelijks worden gereinigd. Gebruik lauw water en
zeep of een biologisch reinigingsmiddel en spoel goed.

Gebruik nooit oplosmiddelen.

2. Desinfectie van prothesekokers en orthesen is mogelijk met alcohol, quaternair ammonium of een oplossing
van commerciéle desinfecterende zepen (HAC®, Sterilium®, enz.).

3. Nagebruik kunnen prothesekokers en orthesen worden weggegooid met het normale huishoudelijk afval zonder
schade toe te brengen aan het milieu.

Degradatietemperatuur van ORFITRANS:

Degradatietemperatuur
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. ADVIES VOOR DE PATIENT

Geef de patiént voldoende informatie over het exacte gebruik en onderhoud van de orthese of prothesekoker.

I. OPSLAG

Plastics moeten worden bewaard in de originele verpakking en in een droge ruimte bij een temperatuur van min.
10°C (50°F) en max. 30°C (86°F). Vermijd blootstelling aan licht.

J.  ALGEMENE VEILIGHEIDSVOORSCHRIFTEN

* ORFITRANS is niet geschikt voor inwendig gebruik. Het mag niet worden gebruikt op open wonden of in de
mond.
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* Gebruik nooit een open vliam om ORFITRANS te activeren.

* ORFITRANS mag alleen worden gebruikt door gekwalificeerde gezondheidswerkers voor het vervaardigen van
orthesen en prothesen.

K. EXTRA INFORMATIE

Meer informatie zoals contactgegevens van distributeurs, productbrochures, veiligheidsinformatiebladen en
informatie over regelgeving, vindt u op onze website www.orfit.com.

In het geval van een ernstig incident dat verband houdt met het gebruik van dit product, moet u dit melden
aan de distributeur in uw land. Raadpleeg onze website om uw distributeur te vinden.
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ORFITRANS®

A. OGOLNE INFORMACJE O PRODUKCIE

ORF ITRANS to termoplastyczny materiat o wysokiej temperaturze topnienia, przeznaczony do produkcji ortez
zewnetrznych oraz lejow protezowych.

* ORFITRANS PETG jest najbardziej sztywnym i krystalicznie czystym materiatem do wytwarzania
krétkoterminowych lejow.

* ORFITRANS Stiff to bardzo sztywny, przezroczysty materiat o wysokiej odpornosci na uderzenia do wytwarzania
lejow.

* ORFITRANS Medium Soft to potprzezroczysty materiat o lekko elastycznych wtasciwosciach.

* ORFITRANS Medium Soft Beige to lekko elastyczny materiat w kolorze bezowym.

* ORFITRANS Excel to potprzezroczysty kopolimer PE.

* ORFITRANS Excel Black to czarny kopolimer PE.

* ORFITRANS Extra Soft to potprzezroczysty.

* ORFITRANS Extra Soft Beige to elastyczny materiat w kolorze bezowym.

* ORFITRANS Extra Soft Silikon to biaty, elastyczny materiat.

ORFITRANS nie nadaje sie do zastosowan wewnetrznych. Nie mozna go stosowac na otwarte rany ani w jamie
ustnej.

B. GAMA PRODUKTOW

ORFITRANS jest dostepny w arkuszach o réznych grubosciach i rozmiarach. Przeglad produktéw: patrz ostatnie
strony niniejszej instrukcji obstugi.

C. SRODKI OSTROZNOSCI PRZED UZYCIEM

1. Miejsce pracy musi by¢ dobrze wentylowane, aby unikng¢ przegrzania. Jednak nalezy unika¢ przeciggdw, aby nie
dopusci¢ do nierdwnomiernego chtodzenia aktywowanego materiatu.

Upewnij sie, ze wszystkie niezbedne narzedzia sg w zasiegu reki, aby mdc pracowac szybko i wydajnie.

Przed uzyciem sprawdz arkusz pod katem uszkodzen lub defektéw. W przypadku jakichkolwiek uszkodzen
materiatu nie nalezy go uzywad.

Nos odpowiedniq odziez (dtugie rekawy) i unikaj kontaktu z materiatami w bardzo wysokich temperaturach.
Zawsze nos odpowiednie rekawice izolujgce.

D. TECHNIKA AKTYWACI

1. ORFITRANS najlepiej aktywowaé w piecu konwekcyjnym lub piecu na podczerwien. Mozna réwniez uzy¢ ptyty
grzewczej lub pieca ptytowego.

2. Kazdy materiat ORFITRANS ma swojg optymalng temperature aktywacji i czas aktywacji w zaleznosci od rodzaju
pieca i grubosci arkusza. Podane czasy aktywacji sg jedynie wskazédwkami. Czas aktywacji w piecu konwekcyjnym
lub na podczerwien zalezy od materiatu i grubosci arkusza.

wN

R

Sredni czas Sredni czas
Optymalna aktywacji w aktywacji w
Produkt temperatura Grubosé piecu piecu na
aktywacji konwekcyjnym podczerwien
(minuty) (minuty)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 8mm | 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
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12 mm 1/2” 36 34

15 mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8mm | 5/16” 17 8m30

_ . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 21 12

15 mm |19/32” 25 16

6 mm | 15/64” 16 8
) ) o o 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10mm | 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C | 266°F | 15mm | 3/8” 16 3

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 14 9
5mm | 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F Imm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Upewnij sie, ze termometr pieca dziata prawidtowo i zostat prawidtowo wyregulowany (mozna go skalibrowac
szklanym termometrem). ORFITRANS nie daje sie wystarczajgco formowaé w temperaturach ponizej

wskazanych temperatur aktywacji i bedzie ptynny w zbyt wysokich temperaturach.

3. W przypadku korzystania z pieca blachowego ptyta piekarnika musi by¢ przykryta folig teflonowg i utrzymana w

czystosci.

4. Usun folie ochronng z obu stron ORFITRANS.

5. W celu wykonania leja, arkusz ORFITRANS jest zamykany w ramie i podgrzewany tak, aby plastik stopniowo
opadat i tworzyt banke przypominajacg krople. Kiedy dtugosé tego pecherza osiggnie okoto 2/3 dtugosci
pozytywowej (gipsowej) formy (minimum 15 cm), ORFITRANS jest gotowy do uformowania.

6. Nigdy nie uzywaj otwartego ptomienia do aktywacji tworzywa sztucznego ze wzgledu na ryzyko pozaru.

E. WtASCIWOSCI ROBOCZE

Formowanie

1. Forma pozytywowa (tynkowa) musi by¢ sucha i mie¢ gtadky i odpylong powierzchnie.

2. W celu zapobiezenia migracji wilgoci poza tynk zaleca sie zastosowanie do izolacji tynku lakieru akrylowego.
Nastepnie przed natozeniem aktywowanego arkusza Orfitrans na tynk nalezy uzy¢ niewielkiej ilosci srodka
antyadhezyjnego w formie sprayu.

3. Wstepne podgrzanie odlewu do 60°C (140°F) pozwala na wydtuzenie czasu pracy.
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4. Jesli uzywasz pianki dodatniej, nie uzywaj zbyt duzo smaru.

5. Wyjmij aktywowany materiat z piekarnika za pomocg rekawic izolujacych. Odwrd¢ ,krople” do géry nogami i
powoli przeciaggnij jg wzdtuz formy gipsowej, az rama przykryje podstawowg platforme.

6. Bardzo delikatnie wtgcz pompe prézniowa, aby usungc¢ zmarszczki na plastiku przed zakoriczeniem prozni.

Chtodzenie

1. Proces chtodzenia musi trwac przez dtugi czas w temperaturze pokojowe;j.

2. Pozostaw ORFITRANS na (gipsowej) formie, az catkowicie ostygnie, aby unikng¢ wewnetrznych naprezen, ktére
moga zmienic ksztatt.

3. Usuni rame i przytnij nadmiar materiatu za pomocg pity lub noza. Zdejmij z formy pozytywowe;j.

Podczas uzywania pity lub noZa nosic¢ odziez ochronng i rekawice.

F. WYKONCZENIE

Krawedzie ORFITRANS sg wykanczane przez szlifowanie i polerowanie za pomocg dostosowanych tarcz z predkoscia
odpowiednig dla materiatu ORFITRANS.

Zwroc¢ uwage na srodki bezpieczeristwa podczas korzystania z maszyn do szlifowania i polerowania.

G. KONSERWACJA | GOSPODARKA ODPADOW

1. Protezyiortezy wykonane z ORFITRANS nalezy czysci¢ codziennie. Uzywaj letniej wody i mydta lub biologicznego
detergentu i dobrze sptucz.

Nigdy nie uzywaj rozpuszczalnikow.
2. Dezynfekcja lejéw i ortez jest mozliwa przy uzyciu alkoholu, czwartorzedowego roztworu amoniaku lub roztworu
mydet dezynfekujgcych (HAC®, Sterilium®, itp.).

3. Lejeiortezy po uzyciu mozna wyrzuci¢ razem z normalnymi odpadami domowymi bez szkody dla sSrodowiska.

Temperatura degradacji ORFITRANS:

Temperatura degradacji
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. PORADY DLA PACJENTA

Udziel pacjentowi wystarczajgcych informacji na temat doktadnego uzytkowania i konserwacji ortezy lub leja
protetycznego.

I.  PRZECHOWYWANIE

Tworzywa sztuczne nalezy przechowywaé w oryginalnych opakowaniach oraz w suchym pomieszczeniu w
temperaturze min. 10 ° C (50 ° F) i maks. 30 ° C (86 ° F). Unikaj ekspozycji na Swiatto.

J. OGOLNE WSKAZOWKI BEZPIECZENSTWA

*ORFITRANS nie nadaje sie do uzytku wewnetrznego. Nie mozna go stosowac na otwarte rany ani w jamie ustnej.
*Nigdy nie uzywaj otwartego ptomienia do aktywacji ORFITRANS.

*Do wykonywania ortez i protez ORFITRANS moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanych pracownikéw
stuzby zdrowia.
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K. DODATKOWE INFORMACIE

Dodatkowe informacje, takie jak dane kontaktowe dystrybutora, broszury produktéw, karty charakterystyki oraz
informacje prawne, mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej www.orfit.com.

! W przypadku powainego incydentu zwigzanego z uizytkowaniem tego produktu nalezy zgtosi¢ to
dystrybutorowi w swoim kraju. Aby znalez¢ dystrybutora, odwiedz nasza witryne internetowa.
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ORFITRANS®

A. INFORMACOES GERAIS DO PRODUTO

ORFITRANS é um termoplastico de alta temperatura de fusdo para a produgdo de drteses externas e protéticos de
cheque e soquetes internos.

* ORFITRANS PETG é o material mais rigido e cristalino para encaixes protésicos de curto prazo.

* ORFITRANS Stiff € um material transparente muito rigido com alta resisténcia ao impacto para encaixes protésicos
de retencao.

* ORFITRANS Medium Soft é um material semitransparente com propriedades ligeiramente flexiveis.

* ORFITRANS Medium Soft Beige é um material ligeiramente flexivel na cor bege.

* ORFITRANS Excel é um copolimero PE semitransparente para encaixes flexiveis.

* ORFITRANS Excel Black é um copolimero PE preto para encaixes flexiveis.

* ORFITRANS Extra Soft é um material semitransparente e flexivel.

* ORFITRANS Extra Soft Beige é um material flexivel na cor bege.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone é um material branco e flexivel.

ORFITRANS ndo é adequado para aplicagoes internas. NGo pode ser usado em feridas abertas ou na boca.

B. GAMA DE PRODUTOS

ORFITRANS esta disponivel em folhas de diferentes espessuras e tamanhos. Para uma visdo geral do produto:
consulte as uUltimas paginas deste IFU.

C. PRECAUCOES ANTES DA UTILIZACAO

1. O local de trabalho deve ser bem ventilado para evitar superaquecimento. No entanto, ndo deve haver correntes
de ar para evitar o arrefecimento desigual do material ativado.

2. Certifique-se de que todas as ferramentas necessdrias estdo ao seu alcance para poder trabalhar com rapidez e
eficiéncia.

3. Verifique se ha danos ou ndo conformidades na folha antes da utilizagdo. Caso se verifiquem danos nao utilize o
produto.

4. Vista roupas adequadas (mangas compridas) e evite o contacto com materiais a temperaturas elevadas. Use
sempre luvas isolantes adequadas.

D. TECNICA DE ATIVACAO

1. ORFITRANS é preferencialmente ativado num forno de convec¢do ou num forno infravermelho. Uma placa de
aquecimento ou um forno de placa também podem ser utilizados.

2. Cada material ORFITRANS tem a sua prépria temperatura e tempo de ativagao ideais, dependendo do tipo de
forno e da espessura da folha. Estes tempos de ativacdo sdo apenas diretrizes. O tempo de ativagdo num forno
de conveccdo ou infravermelho depende do material e da espessura da folha.

Tempo médio de | Tempo médio de
wadloqum | stgio
ativacdo ideal Espessura .. .
convecg¢ao infravermelho
(minutos) (minutos)
8mm | 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm |[19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
) 8 mm 5/16” 25 27
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 10mm | 3/8” 33 32
12 mm 1/2” 36 34
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15 mm |19/32” 49 45

18 mm | 7/10” 61 55
8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 2mm | 12" 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
) ) . . 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10mm | 3/8” 18 10

12mm | 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm | 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C | 266°F 10mm | 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302°F 2mm | 1/2” 14 9
5mm | 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

Certifique-se de que o medidor de temperatura do forno esta a funcionar corretamente e de que foi ajustado
corretamente (é possivel calibrar com um termoémetro de vidro). ORFITRANS n3o é moldavel o suficiente a
temperaturas abaixo das temperaturas de ativagao indicadas e fluira abundantemente em temperaturas
excessivamente altas.

3. Ao usar um forno de chapa, a placa do forno deve ser coberta com uma pelicula de Teflon. Verifique se ambos
os objetos estdo limpos.

4. Remova a pelicula protetora de ambos os lados do ORFITRANS.

5. Para moldar um encaixe protésico, a lamina ORFITRANS é travada em uma estrutura e aquecida de forma a que
o plastico se curve gradualmente e forme uma bolha em forma de gota. Quando o comprimento desta bolha
atinge aproximadamente 2/3 do comprimento do molde positivo (gesso) (minimo 15 cm), ORFITRANS estd
pronto para ser formado.

6. Nunca use uma chama aberta para ativar o pldstico devido ao risco de incéndio.

E. PROPRIEDADES DE TRABALHO

Formando

1. O molde positivo (gesso) deve estar seco e deve ter uma superficie lisa e livre de poeira.

2. Para evitar a migracdo de umidade para fora do gesso, é recomendado o uso de verniz acrilico para isolar o
gesso. Depois, use uma pequena quantidade de agente desmoldante em forma de spray antes de aplicar a folha
de Orfitrans ativada no gesso.

3. O pré-aquecimento do gesso a 60°C (140°F) permite mais tempo de trabalho.
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Se vocé usar um positivo de espuma, ndo use muita graxa.

Retire o material ativado do forno com luvas isolantes. Vire a “gota” de cabeca para baixo e puxe-a lentamente
ao longo do comprimento do molde de gesso até que a moldura cubra a plataforma basica.

6. Ligue a bomba de viacuo muito suavemente para remover rugas no plastico antes que o vacuo seja concluido.

u

Arrefecimento

1. O processo de arrefecimento deve ocorrer lentamente, a temperatura ambiente.

2. Deixe ORFITRANS no molde (de gesso) até que esteja totalmente frio para evitar tensdes internas que podem
alterar a forma.

3. Remova a estrutura e apare o excesso de material usando uma serra ou faca. Remova do molde positivo ou
parta o molde positivo.

Use roupas de protegao e luvas ao usar uma serra ou faca.

F. ACABAMENTO

As bordas dos ORFITRANS sdo acabadas por lixamento e polimento com rodas adaptadas e na velocidade de acordo
com o material ORFITRANS.

Preste aten¢do as medidas de segurancga ao usar maquinas de lixar e polir.

G. MANUTENGAO E GESTAO DE RESIDUOS

1. Proteses e drteses confeccionadas com ORFITRANS devem ser limpas diariamente. Use dgua morna e sabdo ou
um detergente bioldgico e enxague bem.

Nunca use solventes.

2. A desinfecgdo de proteses e drteses é possivel com alcool, amonio quaternario ou uma solugdo de sabonetes
desinfetantes comerciais (HAC®, Sterilium?®, etc.).

3. Apods o uso, as proteses e Orteses podem ser descartadas com o lixo doméstico normal sem agredir o meio

ambiente.

Temperatura de degradacdo de ORFITRANS:

Temperatura de
degradagao

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. CONSELHOS PARA O PACIENTE

Fornega ao paciente informagées suficientes sobre o uso e manutengdo exatos da értese ou do encaixe protésico
protético.

I.  ARMAZENAMENTO

Os plasticos devem ser armazenados na sua embalagem original, numa sala seca, a uma temperatura entre 10°C
(50°F) e 30°C(86 °F). Evite a exposi¢do a luz.
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J.  CONSELHOS GERAIS DE SEGURANCA

* ORFITRANS ndo é adequado para uso interno. Ndo pode ser usado em feridas abertas ou na boca.
* Nunca use uma chama aberta para ativar ORFITRANS.

* Para confecgdo de drteses e proteses, ORFITRANS so pode ser usado por profissionais de satde qualificados.

K. INFORMACOES ADICIONAIS

Para obter informagGes adicionais, como informagGes de contato do distribuidor, brochuras de produtos,
planilhas de dados de segurancga e informagGes regulamentares, visite o nosso website www.orfit.com.

Caso ocorra um incidente sério relacionado ao uso deste produto, deve relata-lo ao distribuidor do seu pais.
Consulte o nosso site para encontrar seu distribuidor.
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ORFITRANS®

A. INFORMATII GENERALE DE PRODUS

ORFITRANS este un material termoplastic cu temperatura de activare ridicata pentru producerea de orteze externe
si de control protetic si cupe interne.

* ORFITRANS PETG este cel mai rigid si mai clar material pentru cupe de verificare pe termen scurt.

* ORFITRANS Stiff este un material clar foarte rigid cu rezistenta ridicata la impact pentru cupe de verificare.
* ORFITRANS Medium Soft este un material semitransparent cu proprietati usor flexibile.

* ORFITRANS Medium Soft Beige este un material usor flexibil in culoarea be;j.

* ORFITRANS Excel este un copolimer PE semitransparent pentru cupe flexibile.

* ORFITRANS Excel Black este un copolimer PE negru pentru cupe flexibile.

* ORFITRANS Extra Soft este un material semitransparent si flexibil.

* ORFITRANS Extra Soft Beige este un material flexibil in culoarea bej.

* Siliconul ORFITRANS Extra Soft este un material alb, flexibil.

ORFITRANS nu este potrivit pentru aplicatii interne. Nu poate fi utilizat pe rdni deschise sau pe gurd.

B. GAMA DE PRODUSE

ORFITRANS este disponibil in placi de diferite grosimi si dimensiuni. Pentru o prezentare generald a produsului:
consultati ultimele pagini ale acestor IFU.

C. PRECAUTII INAINTE DE UTILIZARE

1. Locul de munca trebuie sa fie bine ventilat pentru a evita supraincalzirea. Cu toate acestea, nu ar trebui sa existe
curenti de aer pentru a evita racirea inegala a materialului activat.
2. Asigurati-va ca toate instrumentele necesare sunt la indemana pentru a putea lucra rapid si eficient.
3. Verificati placa pentru eventuale daune sau neconformititi inainte de utilizare. In caz de daune, nu o utilizati.
. Purtati imbrdcdminte adecvatd (mdneci lungi) si evitati contactul cu materialele la temperaturi foarte ridicate.
Purtati intotdeauna madnusi izolatoare adecvate.

D. TEHNICA DE ACTIVARE

1. ORFITRANS este activat de preferinta intr-un cuptor cu convectie sau intr-un cuptor cu infrarosu. Se poate utiliza
si o placa de incalzire sau un cuptor cu placi.

2. Fiecare material ORFITRANS are propria temperatura optima de activare si timpul de activare, in functie de tipul
cuptorului si de grosimea placii. Aceste perioade de activare sunt doar orientative. Timpul de activare intr-un
cuptor cu convectie sau infrarosu depinde de material si de grosimea placii.

N

Timp mediu de Timp mediu de
Temperatura activare intr-un | activare intr-un
Produs optima de Grosime cuptor cu cuptor cu
activare convectie infrarosu
(minute) (minute)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm | 19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10mm | 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12mm | 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
. . . 8mm | 5/16” 17 8m30
ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 10mm | 3/8" 18 10
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12 mm 1/2” 21 12

15 mm | 19/32” 25 16

6mm |15/64” 16 8
. . o . 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. o | 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14

. . 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2" 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm 23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

Asigurati-va ca indicatorul de temperatura al cuptorului functioneaza corect si a fost corect ajustat (este
posibil sa se calibreze acest lucru cu un termometru de sticld). ORFITRANS nu este suficient de modelabil la
temperaturi sub temperaturile de activare indicate si va curge abundent la temperaturi excesiv de ridicate.
Cand utilizati un cuptor cu placi, placa cuptorului trebuie acoperita cu o pelicula de teflon si verificati daca
ambele articole sunt curate.
Tndepértati folia de protectie de pe ambele pérti ale ORFITRANS.

Pentru turnarea unei cupe protetice, placa ORFITRANS este blocata intr-un cadru si incalzita astfel incat
plasticul sa cada treptat si sa formeze o buld ca o picdtura. Cand lungimea acestei bule a atins aproximativ
2/3 din lungimea matritei pozitive (mulaj) (minimum 15 cm), ORFITRANS este gata de formare.

6. Nu folositi niciodata o flacdrd deschisa pentru activarea plasticului din cauza riscului de incendiu.

E. PROPRIETATI DE MUNCA

Formare

1.
2.

w

Matrita pozitiva (ipsos) trebuie sa fie uscata si trebuie sa aiba o suprafata neteda si fara praf.

Pentru a preveni migrarea umezelii in afara tencuielii, se recomanda utilizarea lacului acrilic pentru izolarea
tencuielii. Ulterior, utilizati o cantitate mica de agent de degajare sub forma de spray inainte de a aplica foaia
Orfitrans activata pe tencuiala.

Preincalzirea tencuielii la 60°C (140°F) permite un timp de lucru mai mare.

4. Daca folositi o spuma pozitiva, nu folositi prea multa unsoare.

5. Scoateti materialul activat din cuptor cu manusi izolatoare. Intoarceti "picitura” cu susul in jos si trageti-o incet
pe lungimea matritei de ipsos pana cand cadrul acopera platforma de baza.

6. Porniti pompa de vid foarte usor pentru a indeparta ridurile din plastic inainte de finalizarea vidului.

Récire

1. Procesul de racire trebuie sa aiba loc pe o perioada lunga de timp si la temperatura camerei.

2. Lasati ORFITRANS pe matrita (mulaj) pana cand este complet rdcit pentru a evita tensiunile interne care pot

modifica forma.
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3. indepértati cadrul si tiiati excesul de material cu ferdstraul sau cutitul. Scoateti din matrita pozitiva sau franati
matrita pozitiva.
Purtati imbrdcdminte de protectie si mdnusi atunci cdnd utilizati un ferdstrdu sau un cutit.

F. FINISHING

Marginile ORFITRANS sunt finisate prin macinare si lustruire folosind roti adaptate si la o viteza conform materialului
ORFITRANS.
Acordati atentie mdsurilor de securitate atunci cdnd utilizati masini de rectificat si lustruit.

G. INTRETINERE S| GESTIONAREA DESEURILOR

1. Protezele si ortezele din ORFITRANS trebuie curatate zilnic. Folositi apa calduta si sdpun sau un detergent
biologic si clatiti bine.
Nu folositi niciodata solventi.

2. Dezinfectarea ortezelor si cupelor protetice este posibila cu alcool, amoniu cuaternar sau o solutie de sapunuri
comerciale de dezinfectare (HAC®, Sterilium® etc.).

3. Dupa utilizare, ortezele si cupele protetice pot fi aruncate impreuna cu deseurile menajere normale, fara a afecta
mediul.

Temperatura de degradare a ORFITRANS:

Temperatura de
degradare

ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. SFATURI PENTRU PACIENT

Oferiti pacientului suficiente informatii despre utilizarea si intretinerea exactd a ortezei sau a cupei protetice.
I. DEPOZITARE

Materialele plastice trebuie pastrate in ambalajul original si intr-o camera uscata la o temperatura de min. 10 ° C
(50 ° F) si max. 30 ° C (86 ° F). Evitati expunerea la lumina.

J.  SFATURI GENERALE DE SIGURANTA

* ORFITRANS nu este potrivit pentru uz intern. Nu poate fi utilizat pe rani deschise sau pe gura.
* Nu folositi niciodata o flacara deschisa pentru a activa ORFITRANS.
* Pentru a face orteze si proteze, ORFITRANS poate fi utilizat numai de catre personalul medical calificat.

K. INFORMATII SUPLIMENTARE

Pentru informatii suplimentare, cum ar fi informatii de contact ale distribuitorului, brosuri de produse, fise
tehnice de siguranta si informatii de reglementare, va rugam sa vizitati site-ul nostru www.orfit.com.

n cazul unui incident grav legat de utilizarea acestui produs, trebuie si raportati acest lucru distribuitorului
din tara dvs. Va rugam sa consultati site-ul nostru web pentru a gasi distribuitorul dvs.
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ORFITRANS®

A. ALLMAN PRODUKTINFORMATION

ORFITRANS &r ett termoplastiskt material med en hog smaltpunkt for tillverkning av externa ortoser och protestisk
uttag.

* ORFITRANS PETG &r det mest styva och mest transparent for test hylsor.

* ORFITRANS Stiff ar ett mycket styvt klart material med hog slaghallfasthet for test hylsor.
* ORFITRANS Medium Soft ar halvtransparent material med hogre bojningsegenskaper.

* ORFITRANS Medium Soft Beige ar ett material med hogre bojningsegenskaper i beige farg.
* ORFITRANS Excel ar en halvtransparent PE-sampolymer for flexibla ror.

* ORFITRANS Excel Black ar en svart PE-sampolymer for flexibla ror.

* ORFITRANS Extra Soft ar ett halv transparent och flexibelt material.

* ORFITRANS Extra Soft Beige ar ett flexibelt material i beige farg.

* ORFITRANS Extra Soft Silikon &r ett vitt, flexibelt material.

ORFITRANS dr inte Idmplig for invéndigt bruk. Det fdar inte anvéindas i 6ppna sar eller i munnen.

B. PRODUKTOMRADE

ORFITRANS finns i plattor med olika tjocklekar och storlekar. For en produktoversikt: se sista sidorna i denna
bruksanvisning.

C. FORSIKTIGHETSATGARDER FOR ANVANDNING

1. Arbetsplatsen maste vara val ventilerad for att undvika 6verhettning. Det bor dock inte finnas nagra (kors)drag
for att forhindra att materialet kyls ojamt
2. Setill att alla nédvéndiga verktyg ar inom rackhall for att kunna arbeta snabbt och effektivt.
3. Kontrollera plattan pa eventuella skador eller andra avvikelser fére anvandning. Anvand inte produkten om det
finns synliga skador pa den.
4. Anvind limpliga kléder (Ianga drmar) och undvik kontakt med materialen vid dessa héga temperaturer.
Anviind alltid réitt isolerande handskar. (som tél viirme)

D. AKTIVERINGSTEKNIK

1. ORFITRANS aktiveras foretradesvis i en konvektionsugn (varmluftsugn) eller en infraréd (elugn) ugn. En
varmeplatta eller en plattugn kan ocksa anvandas.

2. Varje ORFITRANS-material har sin egen optimala aktiveringstemperatur och aktiveringstid beroende pa ugnstyp
och platt-tjocklek. Dessa aktiveringstider ar endast riktlinjer. Aktiveringstiden i en konvektion eller en infraroéd
ugn ar beroende pa materialet och plattans tjockleken.

Genomsnittlig Genomsnittlig
Optimal aktiveringstid i aktiveringstid i
Produkt aktiverings- Tjocklek en en infrardd ugn
temperatur konvektionsugn (m=minuter)
(m=minuter)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15 mm |[19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8 mm 5/16” 17 8m30

) . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 271 12

15 mm | 19/32” 25 16

6 mm 15/64” 16 8
_ _ . o | 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm | 13/64” 9 5

. . 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm | 19/32” 21 14

o R 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 9
5mm 13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm 23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15mm |19/32” 23 12m30

Se till att ugnens temperaturmatare fungerar korrekt och har justerats korrekt (det ar mojligt att kalibrera detta
med en glastermometer). ORFITRANS kan inte formas tillrdckligt vid temperaturer under de angivna
aktiveringstemperaturerna och kommer till att smaélta vid alltfor hoga temperaturer.

Né&r du anvander en platugn maste ugnsplattan tackas med en teflonfilm och rekommenderas att man rengor
ORFITRANS och teflonfilmen innan activering met aceton.

Ta bort skyddsfilmen fran ORFITRANS bada sidor.

For att forma ett protesuttag lases ORFITRANS-arket i en ram och varms upp sa att plasten gradvis sjunker och
bildar en droppliknande bubbla. N&r langden pa denna bubbla hr natt cirka 2/3 av den positiva (gips) formen
(minst 15 cm) ar ORFITRANS redo att formas.

6. Anvind aldrig 6ppen eld fér att aktivera plasten pa grund av brandrisken.

E. ARBETSEGANGAR

Formning

1.
2.

P

6.

Positivformen (gips) maste vara torr och ha en slat och dammfri yta.

For att forhindra att fukt vandrar ut ur gipset rekommenderas att anvanda akryllack for att isolera gipset. Anvand
darefter en liten mangd slappmedel i sprayform innan du applicerar den aktiverade Orfitrans-plattan pa putsen.
Forvarmning av gipset till 60°C (140°F) ger langre arbetstid.

Om du anvander ett skumpositiv ska du inte anvanda for mycket fett.

Ta ut det aktiverade materialet ur ugnen med isolerande handskar. Vand "droppen" upp och ner och dra den
ldangsamt langs gipsformens langd tills ramen tacker grundplattformen.

Sla pa vakuumpumpen mycket forsiktigt for att arbeta bort rynkor i plasten innan vakuumet ar klart.

KyIningsprocess

1.
2.

3.

Kylningsprocessen maste ske under lang tid och vid rumstemperatur.

Lamna ORFITRANS pa (gipsformen) tills den har svalnat helt for att undvika inre spanningar som kan férandra
formen.

Ta bort ramen med en fras och skar eller klipp 6verflodigt material med sag eller kniv. Ta bort den positiva
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formen eller bryt sonder den positiva formen.
Anvidnd skyddskléder och handskar nér du anvéinder en sdg eller kniv.

F. AVSLUTNING

Kanterna pa ORFITRANS &r fardiga med genom att materialet slipas ning ech eller poleras ring med hjilp av
anpassade hju skivor och med en hastighet pa 3000 rpm (slipvals) enligt ORFITRANS-materialet.
Var uppmérksam pa séikerhetsatgérder nér du anvénder slipvals och polermaskiner.

G. UNDERHALL, RENGGRINGOCH AVFALLSHANTERING

1. Proteser och ortoser av ORFITRANS maste dagligen rengdras. Anvand ljlummet vatten och tval eller ett biologiskt
rengoringsmedel och skolj val.
Anvdnd aldrig l6sningsmedel.

2. Desinfektion av proteshylsor och ortoser dr majligt med bl.a. alkohol, kvartar ammonium eller en |6sning av
kommersiella desinficeringstvalar (HAC®, Sterilium®, etc.).

3. Efter anvandning kan protesuttag och ortoser kasseras med normalt hushallsavfall utan att skada miljon.

Nedbrytningstemperatur fér ORFITRANS:

Nedbrytningstemperatur
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. RAD FOR PATIENTEN

Ge patienten tillréicklig information om exakt anvéindning och underhdll av ortosen eller protesuttaget.

. FORVARING

|

Plast maste forvaras i originalforpackningen och i ett torrt rum vid en temperatur pa min. 10 ° C (50 ° F) och max.
30° C (86 ° F). Undvik exponering for ljus.

. ALLMANT SAKERHETSRAD

|

*ORFITRANS &r inte lampligt for invirtes internt bruk. Det far inte anvindas pa i 6ppna sar eller i munnen.

*Anvand aldrig 6ppen eld for att aktivera ORFITRANS.

*ORFITRANS ska endast endast anvindas av kvalificerad vardpersonal fér tillverkning av ortoser och
rehabiliteringshjalpmedel.

K. YTTERLIGARE INFORMATION

For vytterligare information sdsom aterforsiljares/distributérens kontaktuppgifter, produktbroschyrer,
sakerhetsdatablad och regleringsinformation, finnes pa var webbplats: www.orfit.com.

I hdndelse av en allvarlig incident som &r relaterad till anvandningen av denna produkt maste du rapportera
detta till distributoren i ditt land. Vénligen se var webbplats (www.orfit.com) for att hitta din distributér
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ORFITRANS®

A. SPLOSNE INFORMACIJE O IZDELKU

ORFITRANS je termoplasti¢ni material z visoko temperaturo talis¢a za izdelavo zunanjih ortoz in testnih ponvic za
proteze.

* ORFITRANS PETG je najbolj tog in prozoren material za testne ponvice za kratkoro¢no uporabo.

* ORFITRANS Stiff je zelo tog, prozoren material za testne ponvice z visoko odpornostjo proti udarcem.
* ORFITRANS Medium Soft je delno prozoren material, ki je malce bolj prilagodljiv.

* ORFITRANS Medium Soft Beige je material v beZ barvi, ki je malce bolj prilagodljiv.

* ORFITRANS Excel je delno prozoren etilenski kopolimer za prilagodljive ponvice.

* ORFITRANS Excel Black je ¢rn etilenski kopolimer za prilagodljive ponvice.

* ORFITRANS Extra Soft je delno prozoren prilagodljiv material.

* ORFITRANS Extra Soft Beige je prilagodljiv material v bez barvi.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone je prilagodljiv material v beli barvi.

ORFITRANS ni primeren za notranje aplikacije. Ne smete ga dajati v usta ali na odprte rane.

B. PONUDBA IZDELKOV

ORFITRANS je na voljo v ploscah razli¢nih debelin in velikosti. Za pregled izdelka glejte informacije na zadnji strani
tega dokumenta.

C. VARNOSTNI UKREPI PRED UPORABO

1. Delovno mesto mora biti dobro prezraceno, da preprecite previsoke temperature. Kljub temu se izogibajte
prepihu, da preprecite neenakomerno hlajenje aktiviranega materiala.

2. Poskrbite, da so vsa potrebna orodja na dosegu roke, saj boste tako lahko delali hitro in ucinkovito.

3. Pred uporabo plo$ce preverite material glede morebitnih poskodb ali nepravilnosti. Ce je izdelek poskodovan,

ga ne uporabljajte.

Nosite primerna oblacila (dolgi rokavi) in se izogibajte stiku z materiali pri zelo visokih temperaturah. Vedno

nosite ustrezne zascitne rokavice.

D. AKTIVACIISKA TEHNIKA

1. ORFITRANS je najbolje aktivirati v konvekcijski ali infrardeci pecici. Uporabite lahko tudi grelno plosco ali pecico
za plosce.

2. Vsak material ORFITRANS ima optimalno temperaturo in ¢as aktiviranja, odvisno od vrste pecice in debeline
plosce. Ti aktivacijski ¢asi so samo referenéne vrednosti. Cas aktiviranja v konvekcijski ali infrardeci pecici je
odvisen od materiala in debeline plosce.

A

Povprecni Cas Povprecni cas
Optimalna aktiviranja v aktiviranja v
lzdelek temperatura Debelina konvekcijski infrardeci pecici
aktiviranja pecici (v (v minutah)
minutah)
8 mm 5/16” 15m30 8
10 mm 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15mm |19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8 mm 5/16” 25 27
10 mm 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12 mm 1/2” 36 34
15 mm |[19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
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8 mm 5/16” 17 8m30

. . . 10mm | 3/8” 18 10

ORFITRANS Medium Soft 150 °C | 302 °F 12 mm 1/2" 21 12

15 mm | 19/32" 25 16

6mm |15/64” 16 8
_ . . o | 8mm | 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C | 302°F 10 mm 3/8” 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3 mm 1/8” 5 2m30

5mm |13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130 °C | 266 °F 10 mm 3/8” 16 9

12mm | 1/2" 19 11

15 mm | 19/32" 21 14
3mm 1/8” 8 4m30

5mm |13/64” 9 5

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C | 266 °F 10 mm 3/8” 16 9

12mm | 1/2” 19 11

15 mm | 19/32" 21 14

. o 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C | 302 °F 12 mm 1/2" 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150 °C | 302 °F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C | 302°F | 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

6.

Prepricajte se, da merilnik temperature pecice deluje pravilno in je pravilno nastavljen (umerite ga lahko s
steklenim termometrom). ORFITRANSA ni mogoce oblikovati pri temperaturi, ki je niZja od navedene
aktivacijske temperature, poleg tega lahko pri izjemno visokih temperaturah preide v tekoce stanje.

. Ce uporabljate petico za ploice, se prepricajte, da ima pladen;j teflonski premaz, tako pecica kot tudi pladenj

pa morata biti Cista.

Z obeh strani plos¢e ORFITRANS odstranite zas¢itno folijo.

Za oblikovanje proteti¢ne ponvice je treba plos¢o ORFITRANS trdno namestiti v okvir in segreti, tako da se
plastika postopoma povesi in izoblikuje kaplji podoben mehurcek. Ko je dolZina tega mehurcka priblizno %
dolzZine pozitivnega (mavcnega) kalupa (najmanj 15 cm), je ORFITRANS pripravljen za oblikovanje.

Za aktiviranje materiala nikoli ne uporabljajte odprtega plamena, saj lahko povzrocite poZar.

E. LASTNOSTI DELOVANJA

Oblikovanje

1.
2.

e

Pozitivni (mavéni) kalup mora biti suh, njegova povrsina pa gladka in brez prahu.

Da bi preprecili migracijo vlage iz ometa, je priporocljivo uporabiti akrilni lak za izolacijo ometa. Nato pred
nanosom aktivirane plos¢e Orfitrans na omet uporabite majhno koli¢ino sredstva za loCevanje v obliki
razprsila.

. Predogrevanje mavca na 60 °C omogoca daljsi delovni Cas.

Ce uporabljate pozitivno peno, ne uporabljajte prevelike koli¢ine maziva.

. Aktivirani material vzemite iz pecice z izolacijskimi rokavicami. Obrnite "kapljico" navzdol in jo pocasi povlecite

po dolzini mavcnega kalupa, dokler okvir ne prekrije osnovne ploscadi.
Zelo nezno vklopite vakuumsko ¢rpalko, da odstranite gube v plastiki, preden se vakuumiranje konca.

Ohlajevanje

1.
2.

Ohlajevanje mora potekati dlje ¢asa in pri sobni temperaturi.
Pustite ORFITRANS na (mavénem) kalupu, dokler se popolnoma ne ohladi, da ne povzrocate trenj v notranjosti,
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ki bi lahko spremenila obliko.

3. Odstranite okvir in odrezite odvecni material z Zago ali noZzem. Odstranite izdelek iz pozitivhega kalupa ali
razlomite pozitivni kalup.
Pri uporabi Zage ali noZa nosite zascitna oblacila in rokavice.

F. KONCNA OBDELAVA

Robove ORFITRANSA je treba kon¢no obdelati z brusenjem in poliranjem s prilagojenimi kolesi in s hitrostjo, ki je
primerna za material ORFITRANS.
Pri uporabi strojev za brusenje in poliranje upostevajte vse potrebne varnostne ukrepe.

G. VZDRZEVANJE IN RAVNANJE Z ODPADKI

1. Proteze in ortoze ORFITRANS je treba Cistiti vsak dan. Izdelek ocistite z mla¢no vodo in milom ali bioloskim
detergentom ter ga dobro izperite z vodo.
Nikoli ne uporabljajte topil.

2. Proteti¢ne ponvice in ortoze lahko razkuZite z alkoholom, kvartarno amonijevo spojino ali raztopino
komercialnih razkuzevalnih sredstev (HAC®, Sterilium® itd.).

3. Proteti¢ne ponvice in ortoze lahko po uporabi odstranite z gospodinjskimi odpadki, saj ne predstavljajo
tveganja za onesnaZevanje okolja.

Temperature razgradnje materiala ORFITRANS:

Temperature razgradnje
ORFITRANS PETG +300 °C (+572 °F)
ORFITRANS Stiff 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Medium Soft 200 °C (392 °F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200 °C (392 °F)
ORFITRANS Excel 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Excel Black 300 °C (572 °F)
ORFITRANS Extra Soft 230 °C (446 °F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230 °C (446 °F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230 °C (446 °F)

H. PRIPOROCILA ZA PACIETNA

Pacientu posredujte informacije o natancni uporabi in vzdrZevanju ortoze ali proteticne ponvice.

|

. SHRANJEVANJE

Plastiko je treba hraniti v originalni embalazi in v suhem prostoru pri temperaturi najmanj 10 °C (50 °F) in najvec
30 °C (86 °F). Izdelka ne izpostavljajte svetlobi.

. SPLOSNI VARNOSTNI NASVETI

|

* ORFITRANS ni primeren za notranje aplikacije. Ne smete ga dajati v usta ali na odprte rane.
* Za aktiviranje materiala ORFITRANS nikoli ne uporabljajte odprtega plamena.
* Material ORFITRANS za izdelavo ortoz in protez lahko uporabljajo samo usposobljeni zdravstveni delavci .

K. DODATNE INFORMACIJE

Za dodatne informacije, kot so kontaktni podatki distributerja, brosure izdelkov, varnostni listi in predpisi,
obiscite naSo spletno stran www.orfit.com.

V primeru resne nesrece, povezane z uporabo tega izdelka, morate o tem obvestiti distributerja v svoji drzavi
(seznam distributerjev najdete na nasi spletni strani).
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ORFITRANS®

A. VSEOBECNE INFORMACIE O VYROBKU

ORFITRANS je termoplasticky material s vysokou teplotou topenia na vyrobu vonkajsich ortéz a protéz a vnutornych
dutin.

* ORFITRANS PETG je najpevnejsi a kristalovo Cisty materidl pre kratkodobé kontrolné zasuvky.

* ORFITRANS Stiff je velmi tuhy ¢iry material s vysokou odolnostou proti narazu pre kontrolné zasuvky.
* ORFITRANS Medium Soft je polopriehladny material s mierne pruznymi vlastnostami.

* ORFITRANS Medium Soft Beige je mierne pruzny material v béZovej farbe.

* ORFITRANS Excel je polopriehladny PE kopolymér pre flexibilné 16zka.

* ORFITRANS Excel Black je Cierny PE-kopolymér pre flexibilné 16zka.

* ORFITRANS Extra Soft je polopriehladny a pruzny material.

* ORFITRANS Extra Soft Beige je pruzny material v béZovej farbe.

* ORFITRANS Extra Soft Silicone je biely, pruzny material.

ORFITRANS nie je vhodny pre interné aplikdcie. Nesmie sa pouZivat na otvorené rany alebo do ust.

B. ROZSAH VYROBKU

ORFITRANS je k dispozicii v listoch réznych hribok a velkosti. Prehlad produktu: najdete na poslednych stranach
dokumentu.

C. BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRED POUZITiM

1. Pracovisko musi byt dobre vetrané, aby nedoslo k jeho prehriatiu. Nemalo by vSak dochadzat k prievanu, aby sa
zabranilo nerovnakému ochladeniu aktivovaného materialu.
2. Zaistite, aby boli k dispozicii vsetky potrebné nastroje, aby ste mohli pracovat rychlo a efektivne.
3. Pred poutZitim skontrolujte harok, ¢i nie je poskodeny alebo inak deformovany. V pripade akéhokolvek
poskodenia predmet nepouZzivajte.
4. Noste vhodné oblecenie (dlhé rukdvy) a vyvarujte sa kontaktu s materialmi pri velmi vysokych teplotdach. Vzdy
noste vhodné izolacné rukavice.

D. AKTIVACNA TECHNIKA

1. ORFITRANS sa vyhodne aktivuje v konvekénej peci alebo infradervenej rire. Mézete tiez pouzit varnu dosku
alebo dosku na pecenie.

2. Kazdy materidl ORFITRANS ma svoju optimalnu aktivacnu teplotu a Cas aktivacie v zavislosti od typu pece a
hrabky plechu. Tieto doby aktivacie st iba orientaéné. Cas aktivécie v konvekénej alebo infradervenej rure zavisi
od materidlu a hrabky plechu.

Priemerny cas Priemerny ¢as
Vyrobok .Opfirr,\élna Hribka aktivvécit-:: v . . aktivvécie v .
aktivacna teplota konvekénej peci infracervenej
(minuty) rure (minuty)
8mm | 5/16” 15m30 8
10mm | 3/8” 20m30 9m30
ORFITRANS PETG 160°C 320°F | 12 mm 1/2” 24m30 12
15 mm | 19/32” 30 15m30
20mm 3/4" 45 23
8mm | 5/16” 25 27
10mm | 3/8” 33 32
ORFITRANS Stiff 160°C | 320°F | 12mm | 1/2” 36 34
15mm |19/32” 49 45
18 mm | 7/10” 61 55
. . . 8mm | 5/16” 17 8m30
ORFITRANS Medium Soft 150°C | 302°F 10mm | 3/8" 18 10
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12 mm 1/2” 21 12

15mm | 19/32” 25 16

6 mm | 15/64” 16 8
. . o o 8 mm 5/16” 17 8m30

ORFITRANS Medium Soft Beige 150°C 302°F 10 mm 3/8" 18 10

12 mm 1/2” 21 12
3mm 1/8” 5 2m30

5mm | 13/64” 7 4

. . 8mm | 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15 mm |19/32” 21 14
3mm 1/8“ 8 4m30

5mm |13/64“ 9 5

o R 8 mm 5/16” 13 7

ORFITRANS Excel Black 130°C 266°F 10 mm 3/8” 16 9

12 mm 1/2” 19 11

15mm |19/32” 21 14

. o | 9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft 150°C 302°F 12 mm 1/2 14 9
5mm |13/64” 10 4m30

ORFITRANS Extra Soft Beige 150°C 302°F 9mm |23/64” 11 7
12 mm 1/2” 14 9m30

9mm |23/64” 11 7

ORFITRANS Extra Soft Silicone 150°C 302°F 12 mm 1/2” 14 10
15 mm |19/32” 23 12m30

6.

Uistite sa, Ze ukazovatel teploty v rire spravne funguje a je sprdvne nastaveny (je mozné ho kalibrovat
sklenenym teplomerom). ORFITRANS nie je dostatocne tvarovatelny pri teplotach nizsich ako uvedené aktivacné
teploty a bude pretekat hojne pri nadmerne vysokych teplotach.

Pri pouziti plechovej rary musi byt plech rary pokryty teflénovou féliou a skontrolovat, ¢i st obidve predmety
Cisté.

Odstrante ochrannu féliu z oboch strdn ORFITRANSU.

Na tvarovanie protetickej objimky je folia ORFITRANS uzamknuta v rdme a zahrievanad tak, aby plast postupne
poklesol a vytvoril bublinkovi bublinu. Ked' dizka tejto bubliny dosiahne priblizne 2/3 dizky pozitivnej (sadrovej)
formy (minimalne 15 cm), ORFITRANS je pripraveny na formovanie.

Na aktivdciu plastu nikdy nepouZivajte otvoreny plamen, pretoZe hrozi nebezpecenstvo poZiaru.

E. PRACOVNE VLASTNOSTI

Formovanie

1. Pozitivna (sadrova) forma musi byt sucha a musi mat hladky a bezprasny povrch.

2. Aby sa zabranilo migrécii vihkosti z omietky, odporuca sa poutzit akrylovy lak na izoldciu omietky. Potom pred
nanesenim aktivovanej félie Orfitrans na omietku pouzite malé mnozstvo separacného prostriedku v spreji.

3. Predhriatie omietky na teplotu 60 °C (140 °F) umoznuje dlhsi pracovny cas.

4. Ak pouZivate pozitivnu penu, nepouZzivajte prilis vela tuku.

5. Aktivovany material vyberte z pece s izolaénymi rukavicami. Otocte "kvapku" hore nohami a pomaly ju tahajte
po dizke sadrovej formy, kym rdm nezakryje zékladnu platformu.

6. Vakuovu pumpu zapnite velmi opatrne, aby ste pred ukoncenim vakuovania zapracovali vrasky v plaste.

Chladenie

1. Proces ochladzovania musi prebiehat po dlhd dobu a pri izbovej teplote.

2. ORFITRANS nechajte na (sadrovej) forme az po Uplné vychladnutie, aby ste predisli vnatornému pnutiu, ktoré
moze zmenit tvar.

3. Odstrante rdm a prebytocny material orezte pomocou pilky alebo noza. Vyberte z pozitivnej formy alebo

pozitivhu formu rozbite.
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Pri pouZiti pily alebo noZa noste ochranny odev a rukavice.

F. DOKONCOVANIE

Okraje ORFITRANSU ukondite brdsenim a lestenim pomocou upravenych kottcov a rychlostou podla vlastnosti
materialu ORFITRANS.
Pri pouZivani brusnych a lestiacich pristrojov dbajte na bezpecnostné opatrenia.

G. UDRZBA A RIADENIE ODPADOV

1. Protézy a ortézy vyrobené z ORFITRANSU sa musia Cistit kazdy den. Pouzite vlazni vodu a mydlo alebo biologicky
Cistiaci prostriedok a dobre ich oplachnite.
Nikdy nepouZivajte rozpustadid.

2. Dezinfekcia protetickych jamiek a ortéz je mozna alkoholom, kvartérnym améniom alebo roztokom komercnych
dezinfekénych mydiel (HAC®, Sterilium® atd.).

3. Po poufZiti mozno protetické |6Zka a ortézy zlikvidovat s beZznym domovym odpadom bez poskodenia Zivotného
prostredia.

Teplota rozkladu ORFITRANOV:

Teplota degradacie
ORFITRANS PETG +300°C (+572°F)
ORFITRANS Stiff 300°C (572°F)
ORFITRANS Medium Soft 200°C (392°F)
ORFITRANS Medium Soft Beige 200°C (392°F)
ORFITRANS Excel 300°C (572°F)
ORFITRANS Excel Black 300°C (572°F)
ORFITRANS Extra Soft 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Beige 230°C (446°F)
ORFITRANS Extra Soft Silicone 230°C (446°F)

H. RADA PRE PACIENTA
Poskytnite pacientovi dostatocné informdcie o presnom pouZiti a udrzbe ortézy alebo protetickej objimky.

. SKLADOVANIE

|

Plasty sa musia skladovat v pévodnych obaloch a v suchej miestnosti pri teplote min. 10 ° C (50 ° F) a max. 30 ° C
(86 ° F). Chrarnte pred svetlom.

. VSEOBECNE BEZPECNOSTNE RADY

|

* ORFITRANS nie je vhodny na vnitorné pouZitie. Nesmie sa pouZivat na otvorené rany alebo do ust.
* Na aktivaciu ORFITRANSU nikdy nepouZivajte otvoreny plameii.
* Na vyrobu ortéz a protéz mdzu ORFITRANS pouzivat iba kvalifikovani zdravotnicki pracovnici.

K. DALSIE INFORMACIE

Dalsie informécie, ako st kontaktné informacie na distributorov, produktové broZury, karty bezpeénostnych
udajov a regulacné informacie, najdete na nasej webovej stranke www.orfit.com.

V pripade vaineho incidentu, ktory suvisi s pouzZivanim tohto produktu, musite to nahlasit distributorovi vo
vasej krajine. Vyhladajte svojho distributora na nasej webovej stranke.
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Thickness Sheet size OR':;-:(;\ NS
§ /T;‘, ‘1‘29: fg,,e mm 37PETG/4480
;(/)8',',"" ‘;gf : fg,,e mm 37PETG/44100
32',',"“ igf : fgf mm 37PETG/44120
1: /':;" ‘;gf : fg,,e mm 37PETG/44150
:? 4’,‘,‘"‘ igf : fgf mm 37PETG/44200
Thickness Sheet size ORF;:}I;ANS
[ |
ijer | 1 x1t 375544508
g /T;‘, ‘1“5)2 A’,‘,iofs';',f’ 3755/4480 3755/44808
9 mm 400 x 400 mm
23/64” 15%" x 15 %"
;;’8',',"“ ‘1“5)2 A’,‘,iofs';',f’ 3755/44100 3755/441008
32',',"" ‘1‘22 A’f, icfsr;r,f‘ 3755/44120 3755/441208
Thickness | Sheet size ORFITRANS ORFITRANS ORFITRANS | ORFITRANS SE:LTRAN;&
Excel Excel Black Extra Soft Extra Soft Beige silicone
i /'g,f" }ézi Z;,,ZZS MM | 375542/1225122530 | 375542/1225122530Z
51’3"/‘2‘,, lezzi Z 81,,225 MM | 375542/1225122550 | 375542/1225122550Z 375562/44508
§ /"1‘:,‘, ‘1‘22 A’f,iofsr;r,f‘ 375542/4480 375542/44807
23"/‘;“" ‘1“5)2/",‘, ‘)‘(0105“;?‘ 375562/4490 | 375S62/4490B | 375IL/4490
;?8’,',"“ ‘1‘22 A’f,iofsr;r,f‘ 375542/44100 375542/441007
3 sz ‘1“5)2 A’f, ‘)‘(0105’;?‘ 375542/44120 375542/44120Z 375562/44120 | 375562/44120B | 375IL/44120
13 /";:1 ‘1‘22 /:'(' iofsr;r,f‘ 375542/44150 375542/44150Z 3751L/44150
Note:
It is prohibited to make alterations to this text without prior approval from Orfit Industries.
ORFIT INDUSTRIES www.orfit.com Ref. No. 31620

g

Vosveld 9A | B-2110 Wiinegem | Belgium
T (+32) (0)3 326 20 26
welcome@orfit.com
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