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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-08

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die ProthesenfiBe 1K10, 1K30 und 1S30 sind fur den Einsatz in Modular-
Prothesen und Prothesen in Schalenbauweise geeignet. Die funktionellen
Eigenschaften werden durch die Kombination aus einem konturierten Kern
und Funktionsschaum erreicht.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten
Kombinationsmoglichkeiten kénnen dem Katalog 646K2* entnommen oder
beim Hersteller erfragt werden.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

1K10 GroBe 14 - 17, 1K30 GroBe 14 - 17, 1S30 GroBe 12 - 13
Zugelassen bis max. 35 kg Kérpergewicht.

1K10 GroBe 18 - 21, 1K30 GroBe 18 - 21

Zugelassen bis max. 45 kg Koérpergewicht.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi g

Mechanische Vibrationen oder StoBe
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Unzulassige Umgeb bedi

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Sonstige Umgebungsbedingung
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HiNwEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der Klassifizierung ein
(siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

Mechanische Beschiadigung des Produkts
Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung
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» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,
Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

| HINWES |

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen*).

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) ist ein spurbares Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts ist auf Seite 2 (Abb. 1) abgebildet.

Folgende Einzel- und Zubehorteile sind gemaB der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und stehen zum Nachbestellen als Einzelteile (l),
Einzelteile mit Mindestbestellmenge (A), Einzelteile-Pack (@) zur Verfi-

gung:

1K10, 1K30, 1S30
Abb. Pos. Menge | Benennung Kennzeichen
Nr.
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G390
Fiir ProthesenfiiBe 1K10 GroBe 14 - 17, 1K30 GroBe 14 - 17, 1S30 GrofBe 12 - 13
2 | 1 | [ ] | 0 | FuBadapter mit Verschraubung | 2R40=2
Fiir ProthesenfiiBe 1K10 GroBe 18 — 21, 1K30 Grofe 18 — 21
2 | 2 | [ ] | 0 | FuBadapter mit Verschraubung | 2R40=1
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5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

5.1 Montage des FuBadapters (Modularbauweise)
» Den FuBadapter gemaB seiner Gebrauchsanweisung am Prothesenful3
montieren.

5.2 Aufbau

Beschleifen des ProthesenfuBBes
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des ProthesenfuBes
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

5.2.1 Grundaufbau

FuBgroBe FuBmitte vor Aufbaulini Absatzhohe
12 -16 cm 15 mm siehe Technische Daten
17-21cm 20 mm

5.2.2 Statischer Aufbau

* Ottobock empfiehlt die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture anzu-
passen.

* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

5.2.3 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkelanderung oder Verschiebung), um den kor-
rekten Fersenkontakt und ein optimales Uberrollen sicherzustellen.

e TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung achten.

6 Reinigung und Pflege

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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7 Wartung

* Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

* Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

* Vierteljahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

Kennzeichen 1K10 1K30 1S30
Absatzhéhe (mm) 5+5 5+5 10+5
Farben beige

GroBe (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Systemhdohe mit Adap- 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
ter
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GroBe (cm) 12 [13 [ 1415 [16 [17 [18 [ 19 [ 20 [ 21

Max. Kérpergewicht 35 45

(kg)

Gewicht (g)

1K10 - | - J120] 130140 155 180 | 210 [ 230 | 255
1K30 - | -] 95 ]115|125] 145 175 180 | 200 | 220
1S30 90 [0 - --1-1T-T1-1T-71-

1 Product description English

Last update: 2016-02-08

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function

The 1K10, 1K30 and 1S30 prosthetic feet are suitable for use in both modu-
lar and exoskeletal prostheses. The functional properties are achieved
through the combination of a contoured core and functional foam.

1.2 Combination Possibilities
For combination possibilities, please see the catalogue 646K2* or consult
the manufacturer.

2 Application

2.1 Intended Use
The product is intended solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of Application

1K10 Size 14 - 17, 1K30 Size 14 - 17, 1S30 Size 12 - 13
Approved for a body weight of up to 35 kg.
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1K10 Size 18 - 21, 1K30 Size 18 - 21
Approved for a body weight of up to 45 kg.

2.3 Environmental Conditions

Allowable Environmental Conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C (14 °F to 140 °F)
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall ble envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts
Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

Other Envir tal Conditions

UV light Not resistant

Hydrolysis Not resistant
3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the classification (see
section "Area of application").

A CAUTION

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

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product
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» Only combine the product with prosthetic components that are
approved according to the section "Combination possibilities".

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section "Environmental Conditions").

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e. g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop etc.).

Signs of changes in or loss of functionality during use
Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed
rollover characteristics) is an indication of loss of functionality.

4 Scope of Delivery

The scope of delivery for the product is shown on page 2 (Figure 1).

The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering as
single components (), single components with minimum order quantities
(A) or single-component packs (@):
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1K10, 1K30, 1S30

Fig. Item Quantity | Designation Reference num-
no. ber
- - [ ] 1 Instructions for Use 647G390
For prosthetic feet 1K10 Size 14 - 17, 1K30 Size 14 - 17, 1S30 Size 12 - 13
2 1 [ ] 0 Foot Adapter with screw 2R40=2
‘ ‘ connection ‘
For prosthetic feet 1K10 Size 18 - 21, 1K30 Size 18 - 21
2 2 [ ] 0 Foot Adapter with screw 2R40=1
‘ ‘ connection ‘

5 Preparation for Use

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.

5.1 Installing the Foot Adapter (Modular Design)
» Assemble the foot adapter on the prosthetic foot according to its instruc-
tions for use.

5.2 Alignment

Grinding the prosthetic foot
Premature wear resulting from damage to the prosthetic foot
» Do not grind the prosthetic foot.

5.2.1 Bench Alignment

Foot size Mid-foot anterior to the alignment Heel height
reference line

12-16cm 15 mm see Technical Data

17 -21cm 20 mm

5.2.2 Static Alignment

* Ottobock recommends fitting the prosthesis using the L.A.S.A.R. Pos-
ture.

* If necessary, the alignment recommendations (TF modular leg pros-
theses: 646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*) may be
requested from Ottobock.
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5.2.3 Dynamic Trial Fitting

e Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) so that correct heel
contact and optimal roll-over are ensured.

* TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved
after the heel makes impact and the leg begins to bear weight.

6 Cleaning and Care

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Maintenance

* The prosthesis components should be inspected after the first 30 days of
use.

* Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

* Conduct quarterly safety inspections.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return and collection processes.

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

9.1 Liability
The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregard of this
document, particularly due to improper use or unauthorised modification of
the product.

9.2 CE Conformity

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

10 Technical Data

Reference number 1K10 1K30 1S30
Heel height (mm) 5+5 5+5 10+5
Colours beige

Size (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
System height with 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adapter

Max. body weight (kg) 35 45

Weight (g)

1K10 - - | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Description du produit Francais

>

>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2016-02-08

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

Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

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

Conservez ce document.

1.1 Conception et fonction

Les pieds prothétiques 1K10, 1K30 et 1S30 sont congus pour étre utilisés
avec des prothéses modulaires et des prothéses exosquelettiques. Les pro-
priétés fonctionnelles sont obtenues grace a l'association d'une forme de
noyau et d'une mousse fonctionnelle.

1.2 Combinaisons possibles
Si vous souhaitez connaitre combinaisons possibles, vous pouvez consulter
le catalogue 646K2* ou bien contacter le fabricant.
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2 Utilisation

2.1 Emploi prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

1K10 Tailles 14 a 17, 1K30 Tailles 14 a 17, 1S30 Tailles 12 a 13
Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 35 kg.

1K10 Tailles 18 a 21, 1K30 Tailles 18 a 21

Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas 45 kg.

2.3 Conditions d'environnement

Conditions d'environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C
Humidité atmosphérique admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d'environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéeres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

Autres conditions d'environnement
Lumiére ultraviolette Aucune résistance
Hydrolyse Aucune résistance

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
(voir chapitre « Domaine d'application »).
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Réutilisation sur un autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au chapitre « Combinaisons possibles ».

» Vérifiez a I'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

» En cas d’exposition a des conditions d'environnement non autorisées,
vérifiez que le produit n'a subi aucun dommage.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Une réduction de I'amortissement (par ex. une résistance réduite de I'avant-
pied ou un comportement modifié du déroulement) est un signe vous aler-
tant d’une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Le contenu de la livraison du produit est illustré en page 2 (ill. 1).

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison conformément a la quantité indiquée et sont disponibles pour toute
commande supplémentaire sous forme de pieces détachées (M), de piéeces
détachées avec quantité minimale de commande (A), de kit de piéces déta-
chées (@) :

1K10, 1K30, 1S30
Ill. | N° pos. Quantité | Désignation Référence
- [ ] 1 Notice d'utilisation 647G390
Pour pieds prothétiques 1K10 Tailles 14 a 17, 1K30 Tailles 14 a 17, 1S30 Tailles
12213

2 | 1 | [ ] | 0 | Adaptateur de pied avec fixation | 2R40=2
Pour pieds prothétiques 1K10 Tailles 18 a 21, 1K30 Tailles 18 a 21

2] 2 [ m] 0 [ Adaptateur de pied avec fixation | 2R40=1
5 Montage

Alignement ou montage erroné

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des compo-
sants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

5.1 Montage de I’adaptateur de pied (construction modulaire)
» Montez |'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les instruc-
tions d'utilisation de I'adaptateur.
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5.2 Alignement

avis |

Poncage du pied prothétique
Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
» Ne poncez pas le pied prothétique.

5.2.1 Alignement de base

Taille de pied Milieu du pied avant la ligne Hauteur de talon
d’alignement
12a16cm 15 mm Voir caractéristiques
17 a21cm 20 mm techniques

5.2.2 Alignement statique

* Ottobock recommande d'adapter la prothese a I'aide du
L.A.S.A.R. Posture.

¢ En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*, protheses
de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.2.3 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(par ex. par un déplacement angulaire ou un coulissement) afin
d’assurer un contact correct du talon et un déroulement optimal du pied.

* Appareillages TT: veillez a un mouvement physiologique du genou
suite a la pose du talon avec une charge.

6 Nettoyage et entretien

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

* Faire examiner les composants du pied prothétique aprés les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

* Controler la présence de traces d'usure sur |'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuer des contréles de sécurité quatre fois par an.
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8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification non autori-
sée du produit.

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Référence 1K10 1K30 1S30
Hauteur de talon (mm) 5+5 5+5 10+5
Couleurs beige

Taille (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Hauteur de montage 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
avec adaptateur

Poids corporel max. 35 45

(kg)

Poids (g)

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - | 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - — - - - —
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-02-08

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi 1K10, 1K30 e 1S30 sono adatti all'impiego in protesi modulari e pro-
tesi con struttura a valve. Le caratteristiche funzionali sono realizzate me-
diante una combinazione tra anima sagomata e schiuma funzionale.

1.2 Possibilita di combinazione
Le possibilita di combinazione possono essere ricavate dal catalogo 646K2*
o richieste al produttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

2.2 Campo d’impiego

1K10 Misura 14 - 17, 1K30 Misura 14 - 17, 1S30 Misura 12 - 13

Indicato per pazienti con peso fino a max. 35 kg.

1K10 Misura 18 - 21, 1K30 Misura 18 - 21
Indicato per pazienti con peso fino a max. 45 kg.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate
Intervallo di temperatura -10 °C ...+60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non appropriate
Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p.es. talco)
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Altre condizioni ambientali

Raggi UV non resistente

Idrolisi non resistente

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione (vedere
il capitolo "Campo d'impiego").

A CAUTELA

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

A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti della protesi ammessi, ri-
portati al capitolo "Possibilita di combinazione".

» Verificare alla luce delle istruzioni per |'uso se i componenti della prote-
si possono anche essere combinati fra loro.

i

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.
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» Non utilizzare pit il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

| Avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (vedere
il capitolo "Condizioni ambientali").

» Se il prodotto é stato esposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in caso di dub-
bio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (p. es. minore resistenza dell'avampiede o flessio-
ne plantare diversa) € un indizio evidente di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Il contenuto della fornitura & raffigurato a pagina 2 (fig. 1).

| seguenti componenti e accessori fanno parte della fornitura nella quantita
indicata e sono disponibili come componenti singoli per ordini successivi
(M), componenti singoli con quantita minima ordinabile (A), pacchetto com-
ponenti singoli (@):

1K10, 1K30, 1S30
Fig. | N. pos. Quantita | Denominazione Codice
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647G390
Per piedi protesici 1K10 misura 14 - 17, 1K30 misura 14 - 17, 1S30 misura 12 -
13

2 ‘ 1 [ ] ‘ 0 Attacco piede con collegamento | 2R40=2
a vite
Per piede protesico 1K10 misura 18 — 21, 1K30 misura 18 - 21
Attacco piede con collegamento | 2R40=1

2‘2

I‘O

a vite
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5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi

» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.

5.1 Montaggio dell'attacco del piede (struttura modulare)
» Montare I'attacco al piede protesico secondo quanto descritto nelle
istruzioni per |'uso.

5.2 Allineamento

| avviso|

Fresatura del piede protesico
Usura precoce del piede protesico dovuta a danneggiamento
» |l piede protesico non deve essere fresato.

5.2.1 Allineamento di base

Misura piede Centro del piede anteposto rispet- Altezza tacco
to alla linea di carico
12 -16 cm 15 mm vedere Dati tecnici
17-21cm 20 mm

5.2.2 Allineamento statico

* Ottobock consiglia di allineare la protesi con |'ausilio dello strumento
L.A.S.A.R. Posture.

* Se necessario, & possibile richiedere le indicazioni per |'allineamento
(protesi transfemorali modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modula-
ri TT: 646F336*) a Ottobock.

5.2.3 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un con-
tatto corretto del tallone e un rollover ottimale.

* Protesi TT: trasferendo il carico sulla protesi dopo aver appoggiato il
tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sia fisiologico.

6 Pulizia e cura
1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.

2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
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3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

* Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni
di utilizzo.

* In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

* Eseguire controlli per la sicurezza trimestrali.

8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

Codice 1K10 1K30 1S30
Altezza tacco (mm) 5+5 5+5 10+5
Colori beige
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Misura (cm) 12 (13 (14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Altezza sistemaconat- | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
tacco

Peso corporeo massi- 35 45

mo (kg)

Peso (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2016-02-08
» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcionamiento

Los pies protésicos 1K10, 1K30 y 1S30 estan disefiados para usarlos en
prétesis modulares y proétesis monocasco. Las propiedades funcionales se
logran combinando un ndcleo contorneado y espuma funcional.

1.2 Posibilidades de combinacion
Puede consultar las posibilidades de combinacién en el catdlogo 646K2* o
al fabricante.

2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto estad exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.
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2.2 Campo de aplicacion

1K10 Tamano 14 - 17, 1K30 Tamaiio 14 - 17, 1S30 Tamano 12 - 13
Para usuarios con un peso max. de 35 kg.

1K10 Tamaiio 18 - 21, 1K30 Tamaiio 18 - 21

Para usuarios con un peso max. de 45 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 90%, sin condensacion

T a1 Admicihl

Condiciones
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

Otras dici bi 1

Luz ultravioleta no resistente
Hidrélisis no resistente
3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
(véase el capitulo "Campo de aplicacién").

Reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un dnico paciente.
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Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

» Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

| aviso|

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No continle usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia
en el antepié o una alteracion de la flexiéon plantar) es un signo claro que in-
dica fallos en el funcionamiento.

4 Contenido del suministro

Los componentes que se incluyen en el suministro del producto se muestran
en la pagina 2 (véase la fig. 1).

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas y se pueden pedir posteriormente ya sea como piezas indi-
viduales (M), una cantidad minima de piezas individuales (&) o bien como
kit de componentes (@):

1K10, 1K30, 1S30

Fig. | N.°de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- - [ ] 1 Instrucciones de uso 647G390
Para pies protési 1K10 de t fo 14 - 17, 1K30 de tamaiio 14 - 17, 1S30 de
tamaio 12 - 13
2 1

xion de tornillo
Para pies protésicos 1K10 de tamano 18 - 21, 1K30 de t: no 18 - 21

2 2 [ ] 0 Adaptador para pie con cone- 2R40=1
xion de tornillo

I‘O

Adaptador para pie con cone- ‘ 2R40=2

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Montaje del adaptador para pie (modular)
» Monte el adaptador en el pie protésico segln se indica en sus instruc-
ciones de uso.

5.2 Alineamiento

Someter el pie protésico a rozaduras
Desgaste prematuro por dafos del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.
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5.2.1 Alineamiento basico

Tamaiio del pie | Posicion del punto medio del pie Altura del tacén
por delante de la linea de alinea-
miento
12 -16 cm 15 mm véanse los datos técnicos
17-21cm 20 mm

5.2.2 Alineamiento estatico

* Ottobock recomienda adaptar la proétesis empleando el L.A.S.A.R. Pos-
ture.

* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de
alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modulares: 646F219*,
protesis de pierna transtibiales modulares: 646F336*).

5.2.3 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej. moviéndola o variando el dngulo) para garantizar el
apoyo correcto del talén y un movimiento hacia delante éptimo.

* Protetizaciones transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimien-
to fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talon al cargar.

6 Limpieza y cuidados

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

* Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a inspeccion.

* Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

* Realizar inspecciones trimestrales de seguridad.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las advertencias que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.
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9 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

9.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaraciéon de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Referencia 1K10 1K30 1S30

Altura del tacon (mm) 5+5 5+5 105

Colores beige

Tamaino (en cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Altura del sistemacon | 37 | 40 [ 40 | 42 | 44 [ 46 | 48 | 50 | 52 | 54

adaptador

Peso maximo del pa- 35 45

ciente (kg)

Peso (g)

1K10 - - | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Descricio do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2016-02-08

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de segurancga para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
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» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1K10, 1K30 e 1S30 sdo adequados para o uso com pro-
teses modulares e préteses de construgado laminar. As propriedades funcio-
nais sdo obtidas através da combinagdo de um nucleo moldado com uma
espuma funcional.

1.2 Possibilidades de combinacao
As combinagdes possiveis podem ser vistas no catadlogo 646K2* ou informa-
das pelo fabricante.

2 Uso

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Area de aplicacio

1K10 Tamanho 14 - 17, 1K30 Tamanho 14 - 17, 1S30 Tamanho 12 - 13
Autorizado para o peso corporal max. de 35 kg.

1K10 Tamanho 18 - 21, 1K30 Tamanho 18 - 21
Autorizado para o peso corporal max. de 45 kg.

2.3 Condicoes ambientais

e = = e
C e veis

Faixa de temperatura para o uso -10 °C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

= R —

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou golpes

Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco)

Outras condi¢oes ambientais
Luz ultravioleta nao resistente
Hidrélise nao resistente

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
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| inpicacio | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagcdo (con-
sulte o capitulo "Area de aplicagao").

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binacéo".

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto

Alteracdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragbes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis
Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis
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» Nao exponha o produto a condi¢ées ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "CondigGes ambientais").

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substituicdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

A redugdo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou com-
portamento de rolamento alterado) é um sinal perceptivel da perda do funci-
onamento.

4 Material fornecido
O material fornecido com o produto esta apresentado na pagina 2 (fig. 1).
Os seguintes acessorios e pecas avulsas sdo fornecidos na quantidade es-
pecificada e podem ser encomendados posteriormente como pegas avulsas
(M), pecas avulsas com pedido minimo (A) e pacote de pecas avulsas (@):
1K10, 1K30, 1S30

Fig. | N° pos. Qtde. | Denominacao Cadigo

- - [ ] 1 Manual de utilizagdo 647G390
Para pés protéticos 1K10 tamanho 14 - 17, 1K30 tamanho 14 - 17, 1S30 tama-
nho 12 -13

2 ‘ 1 ‘ ] ‘ 0

Adaptador de pé com unido ros- | 2R40=2
cada
Para pés protéticos 1K10 t: nho 18 - 21, 1K30 t ho 18 - 21

2 2 ‘ [ ] ‘ 0 Adaptador de pé com unido ros- | 2R40=1
cada

5 Estabelecimento da operacionalidade

A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da prote-
se

» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.
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5.1 Montagem do adaptador de pé (construcao modular)
» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com o respectivo
manual de utilizagao.

5.2 Alinhamento

Lixamento do pé protético
Desgaste precoce devido a danificagao do pé protético
» Nao lixe o pé protético.

5.2.1 Alinhamento basico

Tamanho do pé | Centro do pé a frente da linha de Altura do salto
12-16cm 15 mm Veja Dados técnicos
17-21cm 20 mm

5.2.2 Alinhamento estatico

* A Ottobock recomenda adaptar a protese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture.

* Se necessario, as recomendacgdes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, proteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.2.3 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos sagital e frontal (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar o contato correto do calcanhar e um rolamento ideal.

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisioldgico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga.

6 Limpeza e cuidados

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

*  Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes da prétese
a uma inspegao.

* \Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

* Executar revisdes de seguranca trimestral.
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8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas dis-
posi¢des nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolucdo, coleta e eliminacéo.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se |. A Declaracdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabrican-
te, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII da Diretiva.

10 Dados técnicos

Cadigo 1K10 1K30 1S30
Altura do salto (mm) 5+5 5+5 10+5
Cores bege

T ho (cm) 12 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Altura do sistema com 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adaptador

Peso corporal max. (kg) 35 45

Peso (g)

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - | 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 [ 100 | - - - - - - - -
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-02-08

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en werking

De prothesevoeten 1K10, 1K30 en 1S30 zijn geschikt voor gebruik in modu-
laire en exoskeletaire prothesen. De functionele eigenschappen zijn te dan-
ken aan de combinatie van een contourkern met functioneel schuim.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Combinatiemogelijkheden zijn te vinden in de catalogus 646K2*. Ook kan
hiernaar worden geinformeerd bij de fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

1K10 Maat 14 - 17, 1K30 Maat 14 - 17, 1S30 Maat 12 - 13
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 35 kg.

1K10 Maat 18 - 21, 1K30 Maat 18 - 21
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van max. 45 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken
Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren
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Niet-toeg omgeving dities

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

Overige omgevingscondities

Uv-licht niet bestendig

Hydrolyse niet bestendig
3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

EE Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de classifi-
catie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.
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Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

» Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een waarneembaar teken van functieverlies is een verminderde veerwerking
(bijv. een verminderde voorvoetweerstand of een veranderd afwikkelgedrag).

4 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering van het product staat afgebeeld op pagina 2
(afb. 1).

De volgende onderdelen en accessoires worden in de vermelde aantallen
met het product meegeleverd en kunnen als los onderdeel (), onderdeel
dat alleen in bepaalde aantallen leverbaar is (4), of onderdelenpakket (@)
worden nabesteld:

Ottobock | 37



1K10, 1K30, 1S30

Afb. | Pos.nr. Aantal | Omschrijving Artikelnummer
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing 647G390

Voor prothesevoeten 1K10 maat 14 - 17, 1K30 maat 14 - 17, 1S30 maat 12 - 13
2 1 [ ] ‘ 0 voetadapter met schroefverbin- ‘ 2R40=2

ding

Voor prothesevoeten 1K10 maat 18 - 21, 1K30 maat 18 - 21
2 2 [ ] ‘ 0 voetadapter met schroefverbin- ‘ 2R40=1

ding

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Voetadapter monteren (modulaire opbouw)
» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

5.2 Opbouw

Prothesevoet afschuren
Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet
» Schuur de prothesevoet niet af.

5.2.1 Basisopbouw

Voetlengte Midden voet voor opbouwlijn Hakhoogte
12-16cm 15 mm zie de technische gegevens
17-21cm 20 mm

5.2.2 Statische opbouw
* Ottobock adviseert op de prothese met behulp van de L.A.S.A.R. Postu-

re aan te passen.
* Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenprothesen:
646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock wor-

den aangevraagd.
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5.2.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijvoorbeeld door verandering van de hoek of door verschuiving)
zodat een goed hielcontact en een optimale afwikkeling gewaarborgd
zijn.

* TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie bij het
overbrengen van het gewicht na het neerzetten van de hiel.

6 Reiniging en dagelijks onderhoud

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

* Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen dat ze zijn
gebruikt.

* Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.

* Voer vier per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

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

10 Technische gegevens

Artikel 1K10 1K30 1S30

Hakhoogte (mm) 5+5 5+5 105

Kleuren beige

Lengte (cm) 12 (13 (14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Systeemhoogte met 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

adapter

Max. lichaamsgewicht 35 45

(kg)

Gewicht (g)

1K10 - - | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 9 (100 - [ - -1T-T-T-1-17-

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2016-02-08

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfétterna 1K10, 1K30 och 1S30 é&r avsedda att anvandas i modulprote-
ser och exoskeletala proteser. De funktionella egenskaperna erhalls genom
kombinationen av en karna med tydliga konturer och funktionsskum.

1.2 Kombinationsmojligheter
Information om kombinationsméjligheter finns i katalog 646K2* eller fran till-
verkaren vid forfragan.
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2 Anviandning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-

terna.

2.2 Anvindningsomrade

1K10 Storlek 14-17, 1K30 Storlek 14-17, 1S30 Storlek 12-13

Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 35 kg.

1K10 Storlek 18-21, 1K30 Storlek 18-21
Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 45 kg.

2.3 Omgivningsforhallanden

TR Py
or

Tillditna omgi g

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C

Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Ovriga omgi forhalland

UV-ljus ej bestandig
Hydrolys ej bestandig
3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[anvisNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Overbelastning av produkten

Risk for personskador om barande delar gar sonder

» Anvand proteskomponenterna enligt klassificeringen
"Anvandningsomrade”).

(se kapitlet
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Ateranvindning pa en annan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Anvand endast produkten till en brukare.

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta enligt kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvandning” i det hér kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

| ANVISNING |

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till f6ljd av otilladtna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett tydligt tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringsverkan (t.ex. mins-
kat framfotsmotstand eller forandrad avrullning).

4 | leveransen

Omfattningen av produktleveransen beskrivs pa sidan 2 (bild 1).

Foéljande separata delar och tillbehér ingar i de angivnha mangderna i leve-
ransen och kan bestéllas i efterhand separat (M), separat med en minsta
grans for bestallningskvantitet (A) eller som férpackning med ett exemplar

(@):

1K10, 1K30, 1S30

Bild | Pos.nr Kvan- | Bendmning Namn
titet
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G390
For protesfotter 1K10 storlek 14-17, 1K30 storlek 14-17, 1S30 storlek 12-13
2 [ 1 [ W[ 0o [Fotadapter med skruvforband [2R40=2
For protesfotter 1K10 Storlek 18-21, 1K30 Storlek 18-21
2 [ 2 [ W | 0 [Fotadapter med skruvforband | 2R40=1

5 Idrifttagning

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till foljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Montering av fotadapter (modular uppbyggnad)
» Montera fotadaptern enligt dess bruksanvisning pa protesfoten.

5.2 Inriktning

§Iipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till f6ljd av skador
» Slipa inte protesfoten.

5.2.1 Grundinriktning

Fotstorlek Fotmitt framfor referenslinjen Klackhojd
12-16cm 15 mm se Tekniska uppgifter
17 -21cm 20 mm
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5.2.2 Statisk inriktning

* Ottobock rekommenderar att protesen anpassas med hjilp av
L.A.S.A.R. Posture.

e Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.2.3 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t. ex. genom vinke-
landringar och férskjutningar) for att garantera korrekt halkontakt och op-
timal 6verrullning.

* TT-forsorjningar: Nar belastningen overtas efter halnedsattningen mas-
te den fysiologiska knarorelsen beaktas.

6 Rengoring och skotsel

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

*  Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forst 30 dagarna.

* Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

*  Genomfor kvartalsvisa sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Den har produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallsso-
por. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestammelserna och la-
garna i landet kan det skada miljon och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar
som géller for aterlamning, insamling och avfallshantering i landet dar pro-
dukten anvands.

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

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till féljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

Namn 1K10 1K30 1S30

Klackhojd (mm) 5+5 5+5 10+5

Farger beige

Storlek (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Systemhojd med adap- | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

ter

Max. kroppsvikt (kg) 35 45

Vikt (g)

1K10 - - | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-02-08

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne 1K10, 1K30 og 1S30 er egnet til brug i moduleere proteser
og proteser med monocoque-struktur. De funktionelle egenskaber opnas
med kombinationen af en kontureret kerne og funktionsskum.

1.2 Kombinationsmuligheder

Kombinationsmuligheder fremgar af kataloget 646K2* eller fas fra producen-
ten.

Ottobock | 45



2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
2.2 Anvendelsesomrade

1K10 Stoerrelse 14-17, 1K30 Storrelse 14-17, 1S30 Storrelse 12-13
Godkendt til en kropsvaegt pa max. 35 kg.

1K10 Storrelse 18-21, 1K30 Storrelse 18-21
Godkendt til en kropsveegt pa max. 45 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

Andre omgivelsesbetingelser

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel "Anven-
delsesomrade").
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/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionssendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionsezendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Reduceret fiedereffekt (f.eks. reduceret modstand i forfoden eller zendret af-
rulning) er maerkbare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang er vist pa side 2 (ill. 1).

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (l), enkeltdele med mindste
bestillingsmeengde (A), komponentpakke (@):

1K10, 1K30, 1S30

Illl. | Pos.nr. Maeng- | Betegnelse Meaerkning
de
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647G390

Til protesefodder 1K10 Sterrelse 14-17, 1K30 Sterrelse 14-17, 1S30 Storrelse
12-13

2 | 1 | [ ] | 0 | Fodadapter med forskruning | 2R40=2
Til protesefedder 1K10 Storrelse 18-21, 1K30 Storrelse 18-21
2 [ 2 [ W] o [Fodadapter med forskruning [ 2R40=1

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Tilskadekomst pa grund af skader pa protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af fodadapter (modulkonstruktion)
» Monter fodadapteren iht. dens brugsanvisning pa protesefoden.

5.2 Opbygning

Slibning af protesefoden
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af protesefoden
» Slib ikke protesefoden.

5.2.1 Grundopstilling

Fodstorrelse Fodens midte foran opstillingslini- Hzelehojde
en
12-16 cm 15 mm se Tekniske data
17-21cm 20 mm
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5.2.2 Statisk opbygning

* Ottobock anbefaler at tilpasse protesen vha. L.A.S.A.R. Posture.

* Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-modu-
leere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos
Ottobock.

5.2.3 Dynamisk afprevning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en korrekt
hzelkontakt og optimal overrulning.

* TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knaebeveaegelse efter heeliseet ved
overtagelse af last.

6 Rengoring og pleje

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

* Protesekomponenterne skal inspiceres efter de forste 30 dages brug.

* Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

*  Gennemfer kvartalsvise sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideseettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.
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9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

10 Tekniske data

Meerkning 1K10 1K30 1S30
Haelehgjde (mm) 5+5 5+5 105
Farver kun

Storrelse (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Systemhgjde med 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adapter

Max. kropsvaegt (kg) 35 45

Vaegt (9)

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - = = - - = -

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-02-08

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader

og skader pa produktet.
» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefettene 1K10, 1K30 og 1S30 er egnet for bruk i modular-proteser og
proteser med skalkonstruksjon. De funksjonelle egenskapene oppnas gjen-
nom kombinasjonen av en konturert kjerne og funksjonsskum.

1.2 Kombinasjonsmuligheter
Kombinasjonsmuligheter finner du i katalog 646K2* eller ettersperres hos
produsenten.
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2 Bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
2.2 Bruksomrade

1K10 Stoerrelse 14 - 17, 1K30 Storrelse 14 - 17, 1S30 Storrelse 12 - 13
Tillatt for opptil maks. 35 kg kroppsvekt.

1K10 Storrelse 18 - 21, 1K30 Storrelse 18 - 21

Tillatt for opptil maks. 45 kg kroppsvekt.

2.3 Miljgbetingelser

Tillatte miljgbetingelser
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke-tillatte miljebetingelser
Mekaniske vibrasjoner eller stet

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer
Stov, sand, sterke hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

Qvrige miljgbetingelser

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se kapittel
"Bruksomréade").
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/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter som er tillatt
for dette, se kapittel "Kombinasjonsmuligheter".

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de kan kombineres med hverandre.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel «Miljefor-
hold»).

» Hvis produktet er blitt utsatt for ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrol-
leres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskifting, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjzereffekt (f.eks. mindre forfotmotstand eller endret rullebevegelse
nar foten settes ned) er en merkbar indikasjon pa funksjonstap.

4 Leveranseomfang
Leveringsomfanget til produktet er avbildet pa side 2 (fig. 1).
Folgende enkelt- og tilbeharsdeler er inkludert i leveringsomfanget tilsvaren-
de angitt mengde og kan etterbestilles som enkeltdeler (l), enkeltdeler med
minste bestillingsmengde (A), enkeltdelssett (@):
1K10, 1K30, 1S30

Fig. | Pos. nr. Mengde | Betegnelse Kjennetegn

- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G390
For protesefotter 1K10 storrelse 14 - 17, 1K30 storrelse 14 - 17, 1S30 storrelse
12-13

2 [ 1 [ m] 0 | Fotadapter med forskruing | 2R40=2
For protesefotter 1K10 storrelse 18 - 21, 1K30 storrelse 18 - 21
2 [ 2 [ m] 0 [ Fotadapter med forskruing [ 2R40=1

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

5.1 Montering av fotadapteren (modulzer byggemate)
» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med bruksanvisningen.

5.2 Oppbygging

| LES DETTE |

Sliping av protesefoten
Tidlig slitasje grunnet skade av protesefoten
» Protesefoten ma ikke slipes.

5.2.1 Grunnmontering

Fotstorrelse Fot mid kt for oppbygni li Haelhoyde
jen
12-16cm 15 mm se tekniske data
17 -21cm 20 mm
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5.2.2 Statisk oppbygging

» Ottobock anbefaler a tilpasse protesen ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture.

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser:
646F219*, TT-modulzere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.2.3 Dynamisk preving

* Tilpass oppbyggingen av protesen i frontal- og sagittalplanet (f.eks. ved
vinkelendring eller forskyvning) for & sikre korrekt heelkontakt og optimal
rullebevegelse.

* TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i det vekten flyttes
etter at hzelen er satt ned.

6 Rengjering og pleie

1) Rengjer tilsmussing pa produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold
La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med
bruk.

* Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
slitasje.

*  Gjennomfer kvartalsvise sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i
henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor ut-
stedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

10 Tekniske data

Kjennetegn 1K10 1K30 1S30
Hzelhgyde (mm) 5+5 5+5 10+5
Farger beige

Storrelse (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Systemhoyde med 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adapter

Maks. kroppsvekt (kg) 35 45

Vekt [g]

1K10 - | - J120] 130140 155 | 180 | 210 [ 230 | 255
1K30 - | -] 95]115|125] 145 175 180 | 200 | 220
1S30 90 10| - [ - -1-1T-T-71T-7-
1 Tuotteen kuvaus Suomi
Viimeisimman péivityksen pvm: 2016-02-08

» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkaterakomponentit 1K10, 1K30 ja 1S30 sopivat sekd modulaarisiin etta ei-
modulaarisiin proteeseihin. Toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan yhdista-
malla muotoiltu ydin ja funktionaalinen vaahdotettu muovi.

1.2 Yhdistelmémahdollisuudet
Yhdistelmamahdollisuudet 16ytyvat luettelosta 646K2* tai niité voi tiedustella
valmistajalta.
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2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
2.2 Kayttoalue

1K10 Koko 14 - 17, 1K30 Koko 14 - 17, 1S30 Koko 12 -13
Korkein sallittu ruumiinpaino 35 kg.

1K10 Koko 18 - 21, 1K30 Koko 18 - 21
Korkein sallittu ruumiinpaino 45 kg.

2.3 Ympadristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttélampatila -10 °C ... +60°C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus:0 % ... 90 %, ei kondensoitumista

Ei-sallitut ymparistoolosuhteet

Mekaaniset tarahdykset tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Muut ymparistdolosuhteet

UV-valo Ei kesta UV-valoa

Hydrolyysi Ei kesta hydrolyysia

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa luokitusta (katso luku "Kéayttdalue").
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/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesté kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristbolosuhteet").

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kaytd tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokst painopisteen siirrossa kantapaasta varpaille) on havaittavissa oleva
merkki toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Tuotteen toimituspaketti on esitetty sivulla 2 (kuva 1).

Seuraavat yksittaisosat ja lisatarvikkeet sisaltyvat annettujen kappalemaaérien
mukaisesti toimituspakettiin ja niitd voi tilata jalkikateen yksittdisosina
(M) ,yksittaisosina, joilla on minimitilausmaaré (A) ja yksittaisosapakkauksena

(@):

1K10, 1K30, 1S30
Kuv- | Kohta nro Maira | Nimi Koodi
a
- - ] 1 Kéyttoohje 647G390

jalkaterdakomponentille 1K10 koko 14 - 17, 1K30 koko 14 - 17, 1S30 koko 12 -
13

2

1

[ ] 0
kiinnitys
jalkaterdakomponenteille 1K10 koko 18 - 21, 1K30 koko 18 - 21

2 2 [ ] 0 Jalkaterénsovitin, jossa ruuvi- | 2R40=1
kiinnitys

Jalkaterénsovitin, jossa ruuvi- ‘ 2R40=2

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Jalkaterdn adapterin asennus (modulaarinen)
» Asenna jalkaterén adapteri kayttdohjeen mukaan jalkaterdkomponenttiin.

5.2 Asentaminen

Jalkaterakomponentin hiominen
Vaurioitumisesta johtuva jalkaterakomponentin ennenaikainen kuluminen
» Ala hio jalkaterakomponenttia.
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5.2.1 Peruskokoonpano

Jalan koko Jalan keskipiste linjaussviivan edes- Kannan korkeus
sa

12-16 cm 15 mm katso Tekniset tiedot

17 -21cm 20 mm

5.2.2 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee sovittamaan proteesin L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-
jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.2.3 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sitd) varmistaaksesi kanta-
paan oikean kosketuksen maahan ja optimaalisen painopisteen siirtymi-
sen kantapéasta varpaille.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon
kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jalkeen.

6 Puhdistus ja hoito

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeélld pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestéén.

7 Huolto

* Suorita ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen proteesin osille tarkastus.

* Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

* Suorita neljdnnesvuosittain turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, voi silla olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tédhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat taméan asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tamén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Koodi 1K10 1K30 1S30
Kannan korkeus (mm) 5+5 5+5 10+5
Varit beige

Koko (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Jarjestelméakorkeus, 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
jossa sovitin

Korkein sallittu ruu- 35 45
miinpaino (kg)

Paino (g)

1K10 - — | 120| 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - — | 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - —
1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2016-02-08

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1K10, 1K30 i 1S30 sg przeznaczone do zastosowania w
przypadku protez modularnych i protez w systemie skorupowym. Wiasciwo-
Sci funkcjonalne zostaja osiggniete poprzez zestawienie wyprofilowanego
rdzenia i pianki funkcyjne;j.

1.2 Mozliwosci zestawien
Informacje na temat mozliwosci zestawien znalez¢ mozna w katalogu 646K2*
lub u producenta.

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia konczyn
dolnych.

2.2 Zakres zastosowania

1K10 Rozmiar 14 - 17, 1K30 Rozmiar 14 - 17, 1S30 Rozmiar 12 - 13
Dopuszczone do maks. 35 kg wagi ciata.

1K10 Rozmiar 18 - 21, 1K30 Rozmiar 18 - 21

Dopuszczone do maks. 45 kg wagi ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Niedozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Pozostate warunki otoczenia
Swiatto ultrafioletowe nieodporne
Hydroliza nieodporne

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.
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INoTvFiKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjg (patrz
rozdziat ,Zakres zastosowania").

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Zestawienia produktu nalezy dokonac tylko z dopuszczonymi kompo-
nentami protezowymi, zgodnie z rozdziatem ,Mozliwosci zestawien".

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

| NOTYFIKACIA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podjg¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkdw otoczenia
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» Produktu nie nalezy poddawac dziataniu niedozwolonego otoczenia
(patrz rozdziat ,Warunki otoczenia").

» W przypadku zetkniecia sie produktu z niedozwolonymi warunkami oto-
czenia, prosimy dokonac jego kontroli pod katem uszkodzen.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zredukowana sprezysto$¢ (np. zmniejszony opér przodostopia lub zmnie-
niony sposob przekolebania) sg odczuwalnymi oznakami utraty funkcii.

4 Zakres dostawy
Zakres dostawy produktu przedstawia ilustracja na stronie 2 (ilustr. 1).
Nastepujace podzespoly pojedyicze lub akcesoria wchodzg w zakres dosta-
wy zgodnie z podang iloscig i sa dostepne w przypadku ponownego zamé-
wienia jako elementy pojedyrcze (ll), podzespoty pojedyricze do zaméwienia
w ilosci minimalnej (A), zestaw naprawczy (@):

1K10, 1K30, 1S30
llustr. | Poz. Nr llos¢ | Nazwa Symbol
- [ ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G390
Dla stop protezowych 1K10 Rozmiar 14 - 17, 1K30 Rozmiar 14 - 17, 1S30 Roz-
miar 12 -13

2 H 1 | ] | 0 | Adapter piramidowy stopy | 2R40=2
Dla stop protezowych 1K10 Rozmiar 18 - 21, 1K30 Rozmiar 18 - 21
2 | 2 [ W[ 0o [Adapterpiramidowy stopy [ 2R40=1

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Niewtasciwe osiowanie lub montaz
Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzen komponentéw protezy
» Prosimy zwrdci¢ uwage na wskazéwki odnos$nie osiowania i montazu.

5.1 Montaz adaptera stopy (konstrukcja modularna)
» Adapter stopy zamontowa¢ do stopy protezowej zgodnie z jego instruk-
cja uzytkowania.
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5.2 Osiowanie

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej
» Prosimy nie szlifowa¢ stopy protezowe;j.

5.2.1 Osiowanie podstawowe

Wielkos¢ stopy Srodek stopy przed linia osiowa- Wysokos¢ obcasa
nia
12-16cm 15 mm patrz dane techniczne
17 -21cm 20 mm

5.2.2 Osiowanie statyczne

» Ottobock zaleca dopasowanie protezy za pomocg L.A.S.A.R. Posture.

* W razie koniecznoséci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wic¢ w firmie Ottobock.

5.2.3 Przymiarka dynamiczna

* Nalezy dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptasz-
czyznie strzatkowej (n p. poprzez zmiane kata lub przesuniecie), aby
zapewni¢ prawidtowe podparcie piety i optymalne przekolebanie.

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana.

6 Czyszczenie i pielegnacja

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

* Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

* Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

*  Przeprowadza¢ kwartalne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac fgcznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
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gac instrukcji wlasciwych wladz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

Symbol 1K10 1K30 1S30

Wysokos¢ obcasa (mm) 5+5 5+5 105

Kolory cielisty

Wielkosé (cm) 12 ( 13 |( 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Wysokosé systemowa z | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

adapterem

Maks. waga ciata (kg) 35 45

Ciezar (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolso frissités id6pontja: 2016-02-08
» A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
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» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A protézislabak 1K10, 1K30 és 1S30 modularis (csévazas) és laminalt proté-
zisekhez valok. A funkcionalis tulajdonsagokat a kontdros mag és a funkcios
hab kombinécidja biztositja.

1.2 Kombinacios lehetéségek

A kombinacios lehetéségek a 646K2* jelli kataldgusban talalhatok, vagy le-
kérdezhet6k a gyartétol.

2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.
2.2 Alkalmazasi teriilet

1K10 méret 14 - 17, 1K30 méret 14 - 17, 1S30 méret 12 - 13

A megengedett max. testsuly 35 kg lehet.

1K10 méret 18 - 21, 1K30 méret 18 - 21
A megengedett max. testsily 45 kg lehet.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalédé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus regések és ltések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, sav

Por, homok, erésen nedvszivo hatasui részecskék (pl. talkum)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény nem allé
hidrolizis nem allé
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a tehervisel6 elemek térése matt

» A protézisalkatrészeket az osztalyozas szerint alkalmazza (lasd: "Alkal-
mazasi terllet" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt
» A terméket csak egy paciens dltali hasznalatra terveztiik.

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék toérése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek a "Kombinacids lehetéségek" c, fejezet alapjan az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek haszndlati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

A termék mechanikus sériilése

Funkcidvaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaéltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznélat soran" c. fejezetet).

Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

v
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Hasznalat nem megengedett kérnyezeti kériilmények k6zo6tt

Termékrongalédas nem megengedett kdrnyezeti koriilmények miatt

» Ne tegye ki a terméket nem megengedett kornyezeti korilményeknek
(lasd: "Kornyezeti korilmények" c. fejezet).

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét
ellenérizni kell.

» Nem szabad tovédbb hasznalni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt,
vagy kétely merdiil fel ezzel kapcsolatban.

» Szikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas,
javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakmdhelyben, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent rugohatas (pl. a a lab els6 részének csokkent ellenallasa vagy a
megvaltozott legordilési viselkedés) funkcidvesztés érezhetd jele.

4 A csomag tartalma

A csomag tartalma a 2. oldalon (1. abra) lathaté.

Az aldbbi alkatrészek és tartozékok a csomag tartalmaban szereplé mennyi-
ségeknek felelnek meg, utanrendelés esetén alkatrészekként (M), minimali-
san rendelheté mennyiséggel jelzett alkatrészenként (A), alkatrészcsomag-
ként (@) rendelkezésre allnak.

1K10, 1K30, 1S30

abra poz. mennyi- | megnevezés cikkszam
ség
- - [ ] 1 Hasznélati utasitas 647G390
protézislabakhoz 1K10 méret 14 - 17, 1K30 méret 14 - 17, 1S30 méret 12 - 13
2 | 1 | [ ] | 0 H Labadapter csavarzattal | 2R40=2
protézislabakhoz 1K10 méret 18 - 21, 1K30 méret 18 - 21
2 [ 2 [ m] 0 [ Labadapter csavarzattal [ 2R40=1

5 Hasznalatba vétel

Hibas felépités vagy szerelés
Esés okozta sériilések és a protézis komponenseinek megrongalédasa
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.
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5.1 A labadapter szerelése (modularis felépitésii)
» A labadaptert a hasznélati utasitdsanak megfeleléen kell felszerelni a pro-
tézislabra.

5.2 Felépités

A protézislab becsiszolasa
A protézislab id6 el6tti elhasznélédasa a rongéalddas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat.

5.2.1 Alapfelépités

labméret labkézép a felépitévonal elGtt sarokmagassag
12-16cm 15 mm Id. M(iszaki adatok
17-21cm 20 mm

5.2.2 Statikai felépités

* Az Ottobock a protézis beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével
javasolja.

» Afelépitési ajanlasokat szilkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszar protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.2.3 Dinamikus proba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szdgéllas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen a korrekt sarok
érintkezés és az optimalis atgordilés.

+ Térd alatti ellatasnal: Ugyeljen arra, hogy a sarokra Iépés utan, a test-
suly athelyez6désekor létrejojjon a fiziologias térdhajlas.

6 Tisztitas és apolas

1) Puha nedves ruhaval at kell torolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

* A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.

* A soron kovetkezd konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nincs-e rajta kopas.

* Negyedévente biztonsagi ellendrzés szilkséges.
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8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, féképp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fiiggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdridk alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizardlagos feleléssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelGen.

10 Miiszaki adatok

cikkszam 1K10 1K30 1S30
sarokmagassag (mm) 5+5 5+5 10+5
szinek beige

méret (cm) 12 ( 13 ( 14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
rendszermagassag 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adapterrel

maximalis testsuly (kg) 35 45

suly (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
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1 Popis produktu Cesky

>
>

>
>

Datum posledni aktualizace: 2016-02-08

Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.
Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1K10, 1K30 a 1S30 jsou vhodnéa pro pouziti v modular-
nich a exoskeletalnich protézach. Funkcionalni vlastnosti jsou dosazeny diky
osvédcené kombinaci konstrukce z konturovaného jadra a funkéni pény.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
MozZnosti kombinaci Ize zjistit v katalogu Katalog 646K2* nebo se dotazat pfi-
mo u vyrobce.

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-

tin.

2.2 Oblast pouziti

1K10 Velikost 14 - 17, 1K30 Velikost 14 - 17, 1S30 Velikost 12 - 13
Schvélené pro télesnou hmotnost do max. 35 kg .

1K10 Velikost 18 - 21, 1K30 Velikost 18 - 21
Schvélené pro télesnou hmotnost do max. 45 kg .

2.3 Okolni podminky

Pfipustné okolni podminky

Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (napf. talek)
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Tl

[o} i okolni p

UV zafeni neni odolné

Hydrolyza neni odolné

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nadmérné namahani produktu

Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt

» Pouzivejte komponenty protézy podle klasifikace (viz kap. ,Oblast pou-
Ziti*).

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» PouzZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nepfipustna kombinace komponentu protézy

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,Moznosti kombinace komponenta®“.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti komponentl protéz, zda se smi
kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.
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» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestanite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam (viz kapitola
"Okolni podminky").

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zredukovani G¢inku pruziny (napf. snizeni odporu prfednoZi nebo zména cha-
rakteristiky odvalu) pfedstavuji citelnou znamku ztraty funkénosti.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strané 2 (obr. 1)..

Nasledujici jednotlivé dily a ¢asti pfislusenstvi jsou obsazeny v rozsahu do-
davky a jsou k dispozici pro dodateéné objednani jako jednotlivé dily (),
jednotlivé dily s minimalnim mnoZstvim pro objednani (4), sada jednotlivych

dilt (@):

1K10, 1K30, 1S30
Obr. | Poz. ¢. Pocet ks | Nazev Oznaceni
- - [ ] 1 Navod k pouZiti 647G390
Pro protézova chodidla 1K10 vel. 14 - 17, 1K30 vel. 14 - 17, 1S30 vel. 12 - 13
2 1 [ ] ‘ 0 Adaptér chodidla se Sroubovym | 2R40=2
spojenim
Pro protézova chodidla 1K10 vel. 18 - 21, 1K30 vel. 18 - 21
2 2 ] ‘ 0 Adaptér chodidla se sroubovym ‘ 2R40=1
spojenim
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5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v disledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

5.1 Montaz adaptéru chodidla (modularni konstrukce)
» Namontujte adaptér chodidla k protézovému chodidlu podle navodu k
pouziti.

5.2 Konstrukce

Zbrouseni protézového chodidla
PfedCasné opotfebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

5.2.1 Zakladni stavba

Velikost chodidl Stred chodidla pred stavebni linii Vyska podpatku
12-16cm 15 mm viz technické adaje
17-21cm 20 mm

5.2.2 Staticka stavba

» Ottobock doporucuje pfizplisobit protézu pomoci L.A.S.A.R. Posture.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.2.3 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézu ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby bylo zajisténo spravné do-
sednuti paty a optimalni odval chodidla.

* TT vybaveni: Kdyz dojde po doslapu paty k pfeneseni vahy a zatizeni
protézy, dbejte na fyziologicky pohyb kolene.

6 Cisténi a péce
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Udrzba

* Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte prohlidku chodidla.

* Vréamci pravidelnych kontrol zkontrolujte také opotfebeni celé protézy.
* Provadéjte Ctvrtletni bezpecnosti kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostiedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouziti.

9 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

10 Technické udaje

Oznaceni 1K10 1K30 1S30
Vyska podpatku (mm) 5+5 5+5 105
Barvy bézova

Velikost (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
Systémova vyska s 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adaptérem

Max. télesna hmotnost 35 45

(kg)

Hmotnost (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
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1 Descrierea produsului Romand

Data ultimei actualizari: 2016-02-08

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1K10, 1K30 si 1S30 sunt adecvate pentru utilizarea in pro-
teze modulare si proteze cu constructie monococa. Caracteristicile functio-
nale sunt date de combinatia dintre un miez cu contururi definite si materialul
expandat functional.

1.2 Posibilitati de combinare
Pentru posibilitatile de combinare consultati catalogul 646K2* sau adresati-
va producatorului.

2 Utilizare

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

1K10 Marimea 14 - 17, 1K30 Marimea 14 - 17, 1S30 Marimea 12 - 13
Recomandata pentru o greutate corporald maxima de 35 kg.

1K10 Marimea 18 - 21, 1K30 Marimea 18 - 21

Recomandata pentru o greutate corporald maxima de 45 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péna la +60°C
Umiditate atmosferica relativa admisibilda 0 % péana 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice
Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi
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Conditii de mediu inadmisibile
Praf, nisip, substante puternic higrometrice (de ex. talc)

Alte conditii de mediu
Lumina UV nu este rezistenta
Hidroliza nu este rezistentad

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[inpicaTie]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati componentele protetice conform clasificarii (vezi capitolul ,Do-
meniul de aplicare”).

A\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta, conform prevederilor din capitolul ,Posibilitati
de combinare”.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.
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| INDICATIE |

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile (vezi capitolul
»Conditii de mediu®).

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Elasticitatea reduséa (de ex. reducerea rezistentei antepiciorului sau compor-
tament de rulare modificat) reprezintda un semn perceptibil al pierderii
functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Continutul livrarii este ilustrat pe pagina 2 (fig. 1).

Urmatoarele componente individuale si accesorii sunt incluse in continutul li-
vrarii in cantitatile indicate si sunt disponibile pentru comenzi ulterioare ca si
componente individuale (ll), componente individuale cu cantitate minima de
comanda (A), set de componente individuale (@):
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1K10, 1K30, 1S30
Fig. | Poz. nr. Cantitate | Denumire Cod
- - [ ] 1 Instructiuni de utilizare 647G390

Pentru labe protetice 1K10 Marimea 14 - 17, 1K30 Marimea 14 — 17, 1S30 Mari-
mea 12 -13

2 [ 1 [ W] 0 | Adaptor cu imbindri cu surub [ 2R40=2
Pentru labe protetice 1K10 Marimea 18 - 21, 1K30 Marimea 18 - 21
2 [ 2 [ m] 0 [ Adaptor cu imbinri cu surub | 2R40=1

5 Stabilirea utilizabilitatii

/\ ATENTIE

Aliniament sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cadere cauzatd de deteriorarea componentelor prote-
tice

» Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

5.1 Montarea adaptorului labei protetice (constructie modulara)
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile sale de uti-

lizare.

5.2 Alinierea

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice

» Nu slefuiti laba protetica.

5.2.1 Aliniamentul structurii de baza

Marimea picioru- | Mijlocul labei piciorului anterior li- Inéltimea tocului
lui niei de referinta a alini ului
12-16 cm 15 mm vezi Datele tehnice
17-21cm 20 mm

5.2.2 Alinierea statica
* Ottobock recomanda adaptarea protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)

pot fi solicitate la firma Ottobock.
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5.2.3 Proba dinamica

* Reglati alinierea protezei in planul frontal si planul sagital (de ex. prin
modificarea unghiului sau prin deplasare), pentru a asigura contactul co-
rect al calcaiului cu solul si o rulare optima a talpii.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe sol,
aveti grija la o miscare fiziologica a genunchiului.

6 Curatare si ingrijire

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

* Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval
de purtare de 30 de zile.

+ In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

* Efectuati controale de siguranta trimestriale.

8 Eliminarea deseurilor

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE
Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
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xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

Cod 1K10 1K30 1S30
Iniltimea tocului (mm) 5+5 5+5 10+5
Culori bej

Marimea (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
inélﬁmea sistemuluicu | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
adaptor

Greutatea corporala 35 45

max. (kg)

Greutatea (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2016-02-08

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1K10, 1K30 i 1S30 prikladna su za primjenu u modularnim
protezama i protezama u izvedbi s ljuskastom konstrukcijom. Funkcionalna
svojstva postignuta su kombinacijom jezgre s konturama i funkcijske pjene.

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Moguénosti kombiniranja mogu se vidjeti u katalogu 646K2* ili doznati kod
proizvodaca.
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2 Uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za proteticku opskrbu donjeg ekstremiteta.
2.2 Podrucje primjene

1K10 Veli¢ina 14 - 17, 1K30 Velicina 14 - 17, 1S30 Velicina 12 - 13
Dopustena tjelesna teZina do maks. 35 kg.

1K10 Veli¢ina 18 - 21, 1K30 Veli¢ina 18 - 21
Dopustena tjelesna teZina do maks. 45 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Interval temperature za primjenu -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka 0% do 90%, bez kondenzacije

Neod kali

p i uvjeti

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline

UV svjetlo nije otporno

Hidroliza nije otporno

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi poglavlje
»Podrucje primjene").
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Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Moguénosti kombiniranja“ dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

| NAPOMENA |

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provijerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciscenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke
Sadrzaj isporuke proizvoda prikazan je na stranici 2 (sl. 1).
Sljedeci pojedinacni dijelovi i dijelovi pribora sadrzani su u isporuci u skladu
s navedenom koli¢inom i stoje na raspolaganju za naknadno narucivanje kao
pojedinacni dijelovi (M), pojedinacni dijelovi s minimalnom koli¢inom za
narucivanje (4), pakovanje pojedinacnih dijelova (@):
1K10, 1K30, 1S30

Sl. | Br.poz. Kolic¢ina | Naziv Oznaka

- [ ] 1 Upute za uporabu 647G390

Za protetska stopala 1K10 velic¢ina 14 - 17, 1K30 velic¢ina 14 - 17, 1S30 velicina
12 -13

2

1

I‘O

Prilagodnik za stopalo s vijcanim | 2R40=2
spojem ‘
Za protetska stopala 1K10 veli¢ina 18 - 21, 1K30 veli¢ina 18 - 21

2 2 [ ] ‘ 0 Prilagodnik za stopalo s vij¢éanim ‘ 2R40=1

spojem

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo (modularna izvedba)

» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s uputa-
ma za uporabu.

5.2 Konstrukcija

Brusenje protetskog stopala
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.
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5.2.1 Osnovno poravnanje

Duljina stopala | Sredina stopala ispred linije poravna- Visina potpetice
nja
12-16 cm 15 mm vidi tehnicke podatke
17 -21cm 20 mm

5.2.2 Staticko poravnanje

* Ottobock  preporucuje  prilagodbu  proteze  pomoc¢u  uredaja
L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzec¢a Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.2.3 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali pravilan kontakt s petom i
lako gazenje.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterec¢enja nakon nagaza na petu obratite
pozornost na fizioloSki pomak koljena.

6 Ciséenje i njega

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

* Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.

* Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite radi
istroSenosti.

* Provodite tromjese¢ne sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moZe izazvati
Stetne posljedice po okolis i zdravlje. PridrZavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi postupaka vraéanja, skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.
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9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

10 Tehnicki podatci

Oznaka 1K10 1K30 1S30

Visina potpetice (mm) 5+5 5+5 10+5

Boje bez

Duljina (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Visina sustava s prila- 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

godnikom

Maks. tjelesna tezina 35 45

(kg)

Tezina (g)

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Opis izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2016-02-08

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
$kodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezna stopala 1K10, 1K30 in 1S30 so primerna za uporabo v modularnih
in eksoskeletnih protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so zagotovljene s
kombinacijo neprekinjenega jedra in funkcijske pene.
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1.2 Moznosti kombiniranja
MozZnosti kombiniranja so navedene v katalogu 646K2*, lahko pa jih dobite
tudi pri proizvajalcu.

2 Uporaba

2.1 Namen uporabe

Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.
2.2 Podrocéje uporabe

1K10 Velikost 14-17, 1K30 Velikost 14-17, 1S30 Velikost 12-13
Dovoljeno za telesno teZo do najv. 35 kg.

1K10 Velikost 18-21, 1K30 Velikost 18-21

Dovoljeno za telesno teZo do najv. 45 kg.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice

UV-svetloba ni odporno

Hidroliza ni odporno
3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesreé in poskodb.

[[C="7] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
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» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo (glejte
razdelek "Podrocje uporabe").

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» Izdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» Izdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni v
skladu z razdelkom "Moznosti kombiniranja".

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

| OBVESTILO|

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice (glej razdelek
"Pogoji okolice").

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.
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» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanj$an ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor ali spremenjen odriv stopala)
je obc&uten znak izgube funkcije.

4 Obseg dobave
Obseg dobave izdelka je prikazan na strani 2 (sl. 1).
V skladu z navedenimi koli¢inami vsebuje obseg dobave naslednje posame-
zne dele in dele opreme, ki jih je mogoce naknadno narociti kot posamezne
dele (M), posamezne dele z omejitvijo v smislu minimalne koli¢ine za narodilo
(A), komplete posameznih delov (@):
1K10, 1K30, 1S30

Sl. | St. pol. Koli¢ina | Naziv Oznaka

- [ ] 1 Navodila za uporabo 647G390

Za protezna stopala 1K10 velikosti 14-17, 1K30 velikosti 14-17, 1S30 velikosti
12-13

2 | 1 | [ ] | 0 | Adapter stopala s privitiem | 2R40=2
Za protezna stopala 1K10 velikosti 18-21, 1K30 velikosti 18-21
2 [ 2 [ m] 0 [ Adapter stopala s privitiem [ 2R40=1

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Poskodbe zaradi padcev zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Montaza adapterja stopala (modularno)
» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z navodili
za uporabo.

5.2 Zgradba

| OBVESTILO |

Brusenje proteznega stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.
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5.2.1 Osnovna poravnava

Velikost stopala | Sredina stopala pred linijo za porav- Visina pete
navo
12-16cm 15 mm glej tehni¢ne podatke
17-21cm 20 mm

5.2.2 Staticno sestavljanje

e Ottobock priporoca, da protezo prilagodite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.2.3 Dinamicno pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili ustrezen stik
pete in optimalno prelaganje teZe na kontralateralno stran.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na leto pazite na fizioloSko
premikanje kolena.

6 Ciséenje in nega

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

* Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

* Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.
*  Opravljajte Cetrtletne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanje, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.
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9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 1K10 1K30 1S30

Visina pete (mm) 5+5 5+5 10+5

Barve bez

Velikost (cm) 12 | 13 (14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

VisSina sistema z adap- 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

terjem

Najv. telesna teza (kg) 35 45

Teza (g)

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - — | 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - — - - — —
1 Popis vyrobku Slovazko

Datum poslednej aktualizacie: 2016-02-08

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla 1K10, 1K30 a 1S30 su vhodné na pouzitie v modularnych
protézach a v protézach Skrupinovej konstrukcie. Funkéné vlastnosti sa do-
sahuju kombinaciou kontirovaného jadra a funkénej peny.
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1.2 Moznosti kombinacie
Moznosti kombinacie je mozné vyhladat v katalogu 646K2* alebo zistit u vy-
robcu.

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia

1K10 Velkost 14 - 17, 1K30 Velkost 14 - 17, 1S30 Velkost 12 - 13
Povolené do max. telesnej hmotnosti 35 kg.

1K10 Velkost 18 - 21, 1K30 Velkost 18 - 21
Povolené do max. telesnej hmotnosti 45 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah pouZzitia -10°C az +60°C
Povolend relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo neodolné
Hydrolyza neodolné

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nadmerné zataZenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov

» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie (pozri kapitolu ,Ob-
last pouZzitia“).

Opatovné pouzitie na inom pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né podla kapitoly ,Moznosti kombinacie"“.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

| UPOZORNENIE |

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia (pozri kapitolu
»Podmienky okolia").
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» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny Ucinok pruzenia (napr. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) je citelnym priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku je vyobrazeny na strane 2 (obr. 1).

Nasledujdce jednotlivé diely a diely prislusenstva st obsiahnuté v rozsahu
dodavky podla uvedeného mnozstva a su k dispozicii pre dodatocné objed-
nanie ako jednotlivé diely (M), jednotlivé diely s minimalnym mnoZstvom pre
objednanie (A), suprava jednotlivych dielov (@):

1K10, 1K30, 1S30
Obr. | €. poz. MnozZstvo | Pomenovanie Oznacenie
- [ ] 1 Navod na poutzitie 647G390

Pre protézy chodidla 1K10 velkost 14 - 17, 1K30 velkost 14 - 17, 1S30 velkost
12-13
2

1

I‘O

Nozny adaptér so skrutkovym ‘ 2R40=2
spojom
Pre protézy chodidla 1K10 velkost 18 - 21, 1K30 velkost 18 - 21
2 2 ‘ [ ] ‘ 0 NoZny adaptér so skrutkovym ‘ 2R40=1
spojom

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Poranenia spésobené padom v désledku skéd na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Montaz nozného adaptéra (modularna konstrukcia)
» Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla jeho navodu na po-
uzivanie.
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5.2 Konstrukcia

| UPOZORNENIE |

Brusenie protézy chodidla
Pred&asné opotrebovanie v dosledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.2.1 Zakladna stavba

Velkost chodidla | Stred chodidla pred staveb li- Vyska opatku
niou
12-16cm 15 mm pozri ,Technické Gdaje"
17 -21cm 20 mm

5.2.2 Staticka konstrukcia

» Ottobock odporuca prispésobit protézu pomocou L.A.S.A.R. Posture.

* V pripade potreby je mozné vyZiadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.2.3 Dynamické vyskusanie

»  Konstrukciu protézy prispdsobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine
(napr. zmenou uhla alebo presunutim) tak, aby bol zabezpeceny spravny
kontakt péty a optimalny odval.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po vystupe paty davajte pozor na fy-
ziologicky pohyb kolena.

6 Cistenie a oSetrovanie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

* Komponenty protézy podrobte kontrole po prvych 30 dioch pouzivania.
* Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

* Vykonavajte Stvrfroéné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
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tentnych Gradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

Oznacenie 1K10 1K30 1S30

Vyska opatku (mm) 5+5 5+5 10+5

Farby bézova

Velkost (cm) 12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

Systémova vyska s 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

adaptérom

Max. telesna hmotnost 35 45

(kg)

Hmotnost (g)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -

1 OnucaHue Ha NpoAayKTta Benrapcku esuk
UHOOPMAL A

[arta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2016-02-08

» [lpean ynotpebarta Ha npopykTa npo4yeteTe BHUMATENHO TO3W AOKyMe-

HT.
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>

>

CnasBaite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUs
1 NoBpeay Ha NpoaykTa.

3anosHaiite notpebutens ¢ noaxopswiara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

3anasete TO3U AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u dyHKuus

Mpotesnute crbnana 1K10, 1K30 1 1S30 ca nopxofsdwm 3a M3nonssaHe C
MOZYNIHW U eK30cKeneTHn npote3n. PyHKUMOHaNHUTe KayecTa ce nocturat
4ype3 KOMBMHaLMSATA OT KOHTYPUPAHO SAPO U GYHKLMOHANHA NsHa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe
Bb3mMoxHocTuTe 3a KOMBUHMpPaHe MoxeTe Ja BuauTe B Katanor 646K2* nnu
fa nonutate NPou3BOAUTENS.

2 N3non3BaHe

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
npO/J,yKTbT MOXe Oa Cce Mn3non3esa eauvHCTBEeHO 3a npoTte3vpaHe Ha OONHU
KpanHuum.

2.2 OGnacTt Ha NnpuaoXeHue
1K10 Pasmep 14 - 17, 1K30 Pasmep 14 - 17, 1S30 Pazmep 12 - 13
Pa3spelerun o makc. 35 Kr TenecHo Terno.

1K10 Pasmep 18 - 21, 1K30 Pasmep 18 - 21
PaspelueHn o makc. 45 Kr TenecHo Terno.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JonycTumu ycnoBusi Ha OKOJIHaTa cpeaa

TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe -10 °C go +60°C

[Jonyctuma oTHOCHTENIHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa 0 % no 90 %, HeKoHAeH3Mpalla

Heponyctumn ycnoBusi Ha okonHata cpepa

MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

IMot, ypuHa, cnagka Bopa, coneHa Boaa, KUCeNnHu

I'Ipax, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. TaﬂK)

Jpyru ycnoBus Ha OKonHara cpeaa

UV ceetnuHa He ycTon4mnBm

Xupponusa He ycToN4nBM
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3 BezonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

H

I'Ipep,ynpe)Kp,eHme 3a Bb3MOXHU TEXHNYECKN noBpeaun.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHME

MpetoBapBaHe Ha NnpoayKra

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe NOPaAW CYyMBaHE Ha HOCELLM YacTu

» [locTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTesaTta CbrnacHo knacudukaumsTa
(BuxTe rnaea ,O6nact Ha npunoxexue").

MpepocTaBsiHe 3a u3nonsBaHe OT APYr NaLNEHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3aryba Ha $yHKLMKU, KakTo U noBpeaun Ha
npoaykta

» V3nonsBaiiTe NpofykTa camMo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

Heponyctuma kom6uHaLms Ha KOMMOHEHTU Ha nNpoTe3aTa

OnacHoCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unn Aepopmans Ha NpoayKTa

» Kom6uHupaiTe npoaykTa camMo C KOMMOHEHTW, KOWUTO Ca paspeLLeHn
cbrnacHo rnaea ,Bb3MoxHOCTU 3a KOMBUHMpPaHe".

» [lpoBepeTe B UHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTes-
arta fanu Te morart ga 6baar KOMGUHMPaHW eaviH C Apyr.

H

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

[MpomsiHa nnun 3ary6a Ha GyHKLMKM Nnopaav yBpexaaHe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepete pyHKUMATA U rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noepeaeHUs npoa-

YKT.

» He usnonseavite npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKumn (Bu-
xTe ,[MpusHaumn 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).
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» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASALWM MEPKMU (HAnp. PEMOHT, 3aMsHa, NpoB-
epKa OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

U3non3eaHe npu HeAONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopagu ynotpe6a B HEeMoAXoAsLLIM YCOB-

na

» He usnaraite npogykra Ha HEAOMYCTUMM YC/IOBUSI HA OKONHaTa cpena
(BUxTE rnaea ,Ycnosus Ha okonHata cpega“).

» AKO MpoAyKTbT € GWN U3NOXEH Ha HEeZOMYCTUMM YCIOBUS Ha OKOSHaTa
cpepa, npoBepeTe ro 3a Nospeau.

» He usnonaeanTe nNpoaykra Npu OYEBWOHW MOBPEAW WU B ClyYal Ha
CbMHEHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hanp. Mo4YMcTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NPoBepKa OT MPOM3BOAMTENS MU OT CreunanusnpaH Cepsus u
T.H.).

Mpu3Hauym 3a npomeHu unu 3ary6a Ha GpyHKLUM Npu ynoTpeba
HamaneHoto peiicTeBue Ha npyxuHata (Hanp. HamaneHoTo CbMPOTUBIEHWUE B
npeAHata 4acT Ha CTbNasloTo UM MOBEAEHMETO MpK pasrbBaHe) e ocesaem
npu3Hak 3a 3aryba Ha dyHKLMK.

4 O6em Ha AocTaBKaTa

O6eMbT Ha focTaBKa Ha NPoaykTa e n3obpaseH Ha cTp. 2 (¢ur. 1).
CnepHuTe OTAENHU YacTW U NPUHALANEXHOCTM Ce CbAbpXar B o6ema Ha fo-
CTaBKa CbrlacHO MOCOYEHOTO KOMMYECTBO M MoraT Aa GbaaT nopbyaHu Aon-
BAHUTENHO KaTo oTaenHu Yyactv (M), OTAENHM YacTM C MUHUMAJIHO KOJIMYeCT-
BO Ha nopbuka (A), NakeT otaenHu yactm (@):

1K10, 1K30, 1S30

¢ur. | nos. N KONNY- | HAUMEHOBaHne o6o3HauyeHue
ecTBo
[ ] 1 WHcTtpykuus 3a ynotpeba 647G390

3a npote3Hu cTbnana 1K10 Pasmep 14 - 17, 1K30 Pasmep 14 - 17, 1S30 Pa3m-
ep12-13

2 | 1 | [ ] | 0 | ApanTop 3a cTbnano ¢ BUHTOBE | 2R40=2
3a npote3Hu cTbnana 1K10 Pasmep 18 - 21, 1K30 Pasmep 18 - 21
2 | 2 | [ ] | 0 | ApanTop 3a CTbnasio ¢ BUHTOBE | 2R40=1
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

IpeluHa LEeHTPOBKa MU MOHTaX

HapaHsiBaHusi Npu nagaHe nopaau NoBpPeAM Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTes-
ata

» CnasBaiiTe yKka3aHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.

5.1 MoHTaXx Ha aganTtopa 3a cTbnasno (MoayneH)
» MoHTupaite agantopa 3a CTbNano KbM MPOTE3HOTO CTbMAN0 CbMIACHO
Herosata MHCprKLI,I/Iﬂ 3a yn0Tpe6a.

5.2 KoHcTpyKuus

| YKASAHUE |

U3nunsBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNano
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHE NOpaay YBPeXaaHe Ha NPOTe3HOTO CTbNano
» He nunete npotesHoTo crbnano.

5.2.1 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

Pa3mep Ha ctbna- | Cpepara Ha cTbnanoro npep ped- | BucouuHa Ha nerara
norto epeHTHaTa
12-16cm 15 mm BuxTe TexHnyeckn
17-21cm 20 mm AaHHW

5.2.2 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

» Ottobock npenopwyBa aganTvpaHe Ha npoTesata C MOMoLLTa Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture.

* [lpu HeobxoaumMocT mMoraT fa 6baaT U3ncKaHu NPenopbKUTE 3a LEEHTPO-
Bka ot Ottobock (MopynHu TpaHcdemopantu npotesn: 646F219*, mop-
YNHW TpaHcTubuantu npotesu: 646F336*).

5.2.3 AuHamuyHa npo6Ga

° LLeHTpOBaVITe nporte3aTta B carutaaHarta un ¢p0HTaJ’IHaTa paBHUHA (Hanp. [of
I'IpOMSlHa Ha brbaa Uian VI3MeCTBaHe), 3a ga ocmrprTe npanmeH KOHTaKT
Ha netaTta 1 onTMMasHO NPUCTbNBaHE.

* TpaHctu6uanHo npotesupade: [pu noemaHeTo Ha ToBapa crej, CTb-
nBaHe Ha nertarta BHVIMaBaVITe 3a ¢VI3VIOJ'IOI'VI"|HOT0 ABMXeHne Ha KONAHO-
TO.

6 MouucrBaHe U rpuxm
1) TMoymcTeTe NpoAykTa C MeKa BnaxHa kbpna.
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2) Topacywerte c Meka kbpna.
3) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3ayx.

7 NMopppbxka

° Cne,u, nbpBUTE 30 AHW n3nons3eaHe noanoxere KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTa Ha nposepka.

* Tlo Bpeme Ha obuyaiiHa KOHCyNTaLMs NPOBEpPETE LsnaTta npotesa 3a UsH-
ocBaHe.

* VisBbpluBaiiTe TPUMECEYHN NPOBEPKM Ha BesonacHocTTa.

8 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He 6vBa Aa ce U3xBbLPNSA C 06MYaNHN AOMaLLUHK oTnagbuun. Hechb-
06paseHOTO M3XBbP/SHE KaTo OTNaAbK C M3UCKBaHWATa B CTpaHaTa Ha u3mno-
Nn3BaHe MOXe [a HaBpeAu Ha oKosnHaTa cpepa W Ha sapaseTo. CnasBaiite
yKasaHusTa 3a BpbluaHe, cbbUpaHe v U3XBbPAsSHe KaTo oTnagbk B CTpaHaTta
Ha u3nonseaxe.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuuku npaBHW yCnoBuAa ca NOAYNHEHWN Ha 3aKOHOAATesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yr|0Tpe6a 1 BCNeACcTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa MMa pasnnyius.

9.1 OTroBOopHOCT

Mpon3BoanTENST HOCK OTFTOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MNoN3Ba CNopes, on-
ncaHudatTa u MHCTPyKUnnTe B TO3U OOKYMEHT. npOVI3BO,EI,VITeJ'IF|T He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LWeTn, NPpU4nHEeHN OT Hecna3BaHETO Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LManHo Npu4nHEeHn oT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npogykTa.

9.2 CE cbhoTBeTCTBME

MpoaykTsT wM3NbAHSBA UW3NCKBaHMATa Ha eBnopeiickata [upektusa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nsgenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnata 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaay ToBa feknapaumsTa 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VIl Ha Odup-
eKTuBarta.

10 TexHU4YECKU JaHHU

o6Go3HavyeHue 1K10 1K30 1S30
BucouuHa Ha nertata (Mm) 5+5 5+5 10+5
LiseToBe 6exoBo
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Pasmep (cm) 12 (13 (14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
BucounHa Ha cuctema- | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
Ta c aganTop

Makc. TenecHo Terno 35 45

(kr)

Terno (rp.)

1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-02-08

» Bu dokimani driint kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve fonksiyon

Protez ayaklari 1K10, 1K30 ve 1S30 modiiler ve konvansiyonel tarzi protez-
lerde kullanim igin uygundur. Fonksiyonel 6zellikleri bir profilli ¢ekirdek ve
fonksiyon képuginin birlesimi ile elde edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Kombinasyon olanaklari 646K2* katalogundan bulunabilir veya (reticiden
ogrenilebilir.

2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
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2.2 Kullanim alani

1K10 Olcii 14 - 17, 1K30 Olcii 14 - 17, 1530 Olcii 12 - 13
En fazla 35 kg viicut agirhgina kadar misaade edilir.

1K10 Olcii 18 - 21, 1K30 Olcii 18 - 21

En fazla 45 kg vicut agirhgina kadar misaade edilir.

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi 0 % ila 90 % arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri hidroskopik parcaciklar (6rn. pudra)

Diger cevre sartlan

UV-isigi kalici degil

Hidroliz kalici degil
3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami
Olas! kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Uriiniin asin zorlanmasi

Tastyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Protez pargalarini MOBIS siniflandirmasina goére takiniz (bakiniz bolim
"Kullanim alanlari").

/\ DIKKAT

I?iéer hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.
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A KAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklar" bélimine gére izin verilen
protez pargalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriin, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU |

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan ¢evre kosullarindan dolay: Griinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullar" bélimine bakiniz).

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azalmis bir yay etkisi (6rn. azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis
yuvarlanma davranisi) fonksiyon kaybina dair hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami
Uriiniin teslimat kapsami 2. sayfada (sek. 1) gdsterilmistir.
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Asagidaki yedek ve aksesuar parcalari belirtiimis miktarlarda teslimat kapsa-
mina dahildir ve yedek parca (M), asgari siparis miktari olan yedek parga
(M), yedek parca paketi (@) olarak sonradan siparis edilebilir:

1K10, 1K30, 1S30

Sek. | Poz. Miktar | Adlandirma isaret
No.
- [ ] 1 Kullanim kilavuzu 647G390
protez ayaklar 1K10 6l¢ii 14 - 17, 1K30 6lcii 14 - 17, 1S30 6lcii 12 - 13 icin
2 | 1 | [ ] | 0 | Vida baglantili ayak adaptéri | 2R40=2
protez ayaklari 1K10 6lcii 18 - 21, 1K30 6lcii 18 - 21 icin
2 [ 2 [ W] o [Vidabaglantliayak adaptéri [ 2R40=1

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Ayak adaptoriiniin montaji (modiiler montaj bicimi)
» Ayak adaptorini kullanim kilavuzu seklinde protezi ayaga monte ediniz.

5.2 Yapi

| DUYURY

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.2.1 Ana kurulum

Ayak ebadi Kurulum cizgisi 6ncesi ayak ortasi Topuk yiiksekligi
12-16cm 15 mm bakiniz teknik veriler
17-21cm 20 mm

5.2.2 Statik kurulum

* Ottobock protezin L.A.S.A.R. Posture yardimiyla uyarlanmasini énermek-
tedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.
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5.2.3 Dinamik prova

e Protezin kurulumu dogru topuk temasini ve optimum yuvarlanmayi sagla-
mak icin frontal dizeyde ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi
degistirme veya kaydirma ile).

* TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine dikkat edilmelidir.

6 Temizleme ve bakim

1) Urtin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

* Protez pargalari ilk 30 gunliik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

* Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

+  Ug aylik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirimamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini lutfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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10 Teknik veriler

Isaret 1K10 1K30 1S30

Topuk yiiksekligi (mm) 5+5 5+5 10+5

Renkler bej

Olcii (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 [ 20 | 21

Adaptorlii sistem yiik- 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

sekligi

Maks. viicut agirhigi 35 45

(kg)

Agirlik (g)

1K10 - - | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255

1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220

1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2016-02-08

» Meletiote TPooeKTIKA TO TIapov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TIpoidvTOoG.

» TMpooétte Tig uodeifelg aodaleiag, yia va anodOyeTe TPAVUATIONOUG
kat {npLéG oTo TIPOIdV.

» Evnupepwvete 10 Xpnotn ywa v opbr kalr aocdaly xpnon Tou
TIPOidVTOG.

»  ®duld&te 1o TIapoV Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mpoBetikd mélpata 1K10, 1K30 kat 1S30 evdeikvuvtatl yia xpron oe do-
HOOTOLXELWTEG TIPOBETELG Kal TIpoBEoelg eviaiag kataokeung (He kEALdOG).
OL AelTOUPYIKEG IBLOTNTEG ETIITVYXAVOVTAL XAPN OTO cuvduaoud evog TuprHva
He oadéq epiypappa Kat Tn xpRon Aettoupylkol agppod.

1.2 AuvatoTnTEG CLVSLACHOU
lNa 1ig duvardtnteg ouvduaopol pTIoPEiTE va avatpéfete otov Katdhoyo
646K2* i va ameuBuvBeite 0TOV KATAOKELAOTH.
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2 Xpron

2.1 Evdelkvuopevn Xpon

To mpoidv TpoopiCeTal AmokAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIIKATAoTAON TWV
KATW AKpwV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng

1K10 Méye0og 14 - 17, 1K30 MéyeOog 14 - 17, 1S30 Méye6og 12 - 13
To péyloTo eTUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog eival 35 KA.

1K10 Méye6og 18 - 21, 1K30 Méye6og 18 - 21
To péyloTo ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog eival 45 KA.

2.3 NMepiBallovTikEG CLUVONKEG

ETutpemopeveg epBalAovTiKEG OUVONKEG
Ebpog Beppokpaciag xpnong -10 °C éwg +60°C
Erutpenépevn oxetikn vypaoia 0 % €wg 90 %, XwpiG CUUTIOKVWON

AxkataAAnAeg teptBallovTiKEG CLUVONKEG

Mnyavikég SovAoelg 1) KpoUoELG

1dpwtag, ovpa, YAUKS vepd, alpupo vepd, okéa

2KOVN, APUOG, €VTOva LYPOOKOTIKA owpatidla (T1.x. TAAKN)

Aowrtég tepBallovTIiKEG OUVORKEG

Ymepuwdng aktvofolia Hn avlekTiKo

Y3dpoAvon pn avOekTiKO
3 Aodalela
3.1 Eme€ynon PoeLd0ToOITIKWVY CUUBOAWY

Mpoedotoinon yia Thavolg KvdHvoug atuXAHAToG Kat

TPAUVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoedomoinon yia moavh TPSkANCH TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdpaleiag

/A NPOZOXH

YTiepBoAIKi ) KATATIOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong e§aptnpdtwy ¢pépovoag dopng

» Xpnowlomoleite ta eEapthpara g mpobeong oOpdpwva pe tnv tagl-
vopnar toug (BA. evotnta «[Medio epappoyng»).
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Emtavaxpnowpomoinon og aldov acBevi

Kivduvog Tpauvpatiopold Adyw amwAelag Aeltoupylkdtntag Kat mpokAnon
CNHL®V OTO TIPOIOV

» Xpnotoroleite To TIPOidV pdvo yla évav acdevi.

/A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWY

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Bpalong r mapapdpdwaong Tou poidvtog

» >uvdudlete To TIPOidV povo pe TipoBeTikA eEapTApara, Ta omoia £xouv
€YKPLOEL yla To ouykeKpLpévo okomd olpdwva pe v evotnta «Auvva-
TOTNTEG OLVOUAOHOD>.

» EMéyxete pe Paon tig odnyieg xpnong Twv TPoBeTIKwY eEapTNHATWV
av ta e§aptpata propoulyv ertiong va ouvduaoTtolv petagb Toug.

| E120NOMHEH |

MpokAnon unXavikwv {npLwv oTo TtPoiov

MetapoAn f anwlela AettoupykdtnTag Aoyw Cnpimv

» Na xelpiCeote 10 TPOIGV Le TTPOTOXN.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouvotdlel {NHIEG wg Tipog T Asttoupyia
kat tn duvatdtnta xpnRong Tou.

» Mn xpnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPIMTWON AEITOUPYLKWV
petaBoAyv 1 anwlelag tng Aettovpyikotntag (BA. «Evdeielg Aettoupyt-
KWV HETAPBOAWV i amwAelag NG AeIToVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
QUTAV TNV EVOTNTQ).

» Edooov amalteital, AaPete katdMnda péTpa (T.X. ETILOKEUN, QVTIKA-
TAotaon, éAeyxog amo To TUAHA eEUTINEETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEU-
aoTh K.ATL).

| EI20NOMHEH |

XpnRon og akataAnAeg teptBallovTikEG CUVORKEG

ZnuIEG OTO TIPOIOV amod Tnv €kOean oe akatdMnAeqg meplBarlovTikég ou-

vOnkeg

» Mnv ekBétete To TPOidV Ot akatAAnAeq TEPLPBAMOVTIKEG OUVONKEG
(BA. evotnTa «MeptParoOVTIKEG OUVOAKEG»).

» Av 10 TpOoidv eKTEONKE Ot AKATAMNAEG TiEPIPAANNOVTIKEG OUVOAKEG,
eAEYETE TO yia TUXOV CNHLEG.
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» Mnv xpnotpomoleite TEPAITEPW TO TIPOIGV av Tapouotdlel epdaveiq
CnuLég N €xete apdLBolieg.

» Edodoov amatteital, AaBete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKELN, avTIKatdoTtaon, €AeyxoG amod TOV KATAOKEUAOTH 1] TEXVLKN UTIN-
peaia K.ATL).

EvSeielg AsttoupyIk@V HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

H pewwpévn dpdon tou ehatnpiov (m.x. eAdytotn avtiotaon oto epnpoadio
THARA Tou TEAMAtoq 1 petaPoAn otnv eEENEN TnNG Kivnong Tou TEARATOC)
amnoteAei pia atodnTr €vOelEn anwAelag TG AELITOLVPYLIKOTNTAG.

4 MNMeplexépevo ocvokevaoiag

Ta meplexdpeva tng ovokevaoiag armetkovifovtal otn oeAida 2 (eik. 1).
Ta akohouvBa pepovwpéva eaptipata kat e§aptipata mpocdetov eEOTAL-
opoU TepthapPdvovtal otn ouokevaoia OTIG avadePOUEVESG TIOCOTNTEG Kal
prtopolv va TeptAndBolv oe PETAYEVEDTTEPEG TIAPAYYEAEG WG HEHOVWHEVA
eEaptipata (M), pepovwpéva efaptipata pe eAAXLOTn TTo0OTNTA TIAPAYYE-
Aiag (A) f} O€T pepovwpévay eEaptnuatwy (@):
1K10, 1K30, 1S30

Ewx. | Ztou- Mo- | Ovopacia Kwdikog
Xeio ootn-
Ta
- - [ ] 1 odnyieq xpriong 647G390

lNna nmpoBetika méApata 1K10 MéyeOog 14 - 17, 1K30 Méye6og 14 - 17, 1S30
Méyebog 12 - 13
2 1 ‘ ]

0 Tipooappoyéag mEApatog pe Br- | 2R40=2
dwTr ouvdean
lNna nmpoBetika méApata 1K10 Méye6og 18 - 21, 1K30 M£ye6og 18 - 21

2 2 ‘ [ ] 0 ‘ TIPOOAPHOYEAG TIEAHATOG e PBL- ‘ 2R40=1

dwtr olvdeon

5 E€aodaliion Asttovpykétntag

A NPOZOXH

EodaAuévn gvbuypappion | cuvappoAoynon
Tpavpatiopoi amnd nrwon Adyw {nuiwv ota eEaptnpara g mpobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULIONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.
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5.1 ZuvappoAdynon mpooappoyéa TEARATOG (SOHOOTOLXELWTH

KATAOKELN)

P> >uvappoAOYHOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TIEALATOG OTO TIPOOETIKO TIEAUA OUH-
dwva pe TG 0dnyieg xpriong tou.

5.2 EvBuypdapuion

| EI20NOIHEH |

Tpoxiopa Tov TPOoOETIKOV TTEARATOG
Mpowpn $Oopd Aoyw TpdkAnong Nty oto TPoBEeTIKS TIEANA
»  Mnv tpoyiCeTe TO TIPOOETIKS TIEANA.

5.2.1 Baowkn gvbuypapuion

Méye0og méApa- | MEoo méApatog umpoota anod tn “Yog Takouviod
Tog vpappn vbuypdupiong
12-16cm 15 mm BA. Texvika otolxeia
17 -21cm 20 mm

5.2.2 Ztatiki evOLypaupLON

e H Ottobock ouvviotd v Tmpooappoyy g TPdOeong pe  TO
L.A.S.A.R. Posture.

*  Edodoov anarteital, pmopeite va {ntioete TIG oLOTACELG eVBLYPAPHLONG
(DopoOoTOXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWVY KATA HAKOG TOU UNnpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.2.3 Auvvapikn dokiun

e [lpooappdote TNV evBLYPAUKLON TNG TPOBeoNG o peTwTaio Kal ofe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong f petatomon), ya va diaoda-
ANioete Tn owoth emadn tng TTépvag kat tnv Wavikr petdfaon amod
pia ¢aon g Padiong otnv AAAn.

*  Kvnuuaieg epappoyéqg: katd m Afdn doptiov mpémel va AapPavetal
uTtoPn n GuoLoAoYLKA Kivnon Tou yovaTog HETA To TIATNUA TNG TITEPVAG,

6 KaBapiopog kat ppovtida

1) KaBapilete 10 MPOoidV pe Eva vypo paiakd Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va HAAAKO TIAVi.

3) Adnote v LTIOAOLTIN LYPASIA VA OTEYVWOEL OTOV AE€PA.

7 Zuvtpnon
*  YmoPBdMete Tta TPoBeTikA e€apTpaTta oc embewpnon HETA amod TG
Tpw1EG 30 NUEPEG XPrONG.
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e Katd v taktkd eE€taon, eAéyxete oAOkAnpn tnv mpobeon yia Tuxov
dBopéc.
*  AeEdyete tppnviaia eAéyxoug acdaleiag.

8 Amtoppupn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAK®OV amopptppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avTioToLOL KAvovL-
opoi TNG XWPAg Tou XPHOTN, N anoppuPn Uopei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oto TepIBAAriov kat tnv vyeia. AapPdvete vrodn Tig uTodeikelg Tng ap-
podlag apxig ya TG dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Katl andppupng otn
XWpa Tou XPHoTn.

9 Nopukég uTtodeigeLg
‘OMot oL VOULKOL OPOL EUTITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPNotn Kat evdéxetal va dapépouv cOpdwva pe avto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrig avalapBdvel euBivn, edpdoov To TIPOIdV XpPnolpoToleital
oludwva pe TG eptypadEg kat TG odnyieg oto mapov éyypado. O karta-
okevaoTtng Oev evBuvetal yia (npiég, ot omoieq odeilovtal oe mapdPiedn
Tou eyypddouv, edikéTEPA 08 AvopBOI0EN XPNAON I AVETITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwraikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYLIKWV TIPOioVTWY. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o apdptnua IX tng dvw odnyiag, to Tpoidv Tagvoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtév 1o Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evB0vn oOpdwva pe To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 1K10 1K30 1S30
“Ygog takouvviov (mm) 5+5 5+5 10+5
Xpwpata pmel

MéyeBog (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

ZuvoAiko OYog peTpo- | 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 5O | 52 | 54
oappoyéa
MEy. cwpatiké Bapog 35 45
(kg)

Bapog (9)

112 | Ottobock



MéyeBog (cm) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
1K10 | = [120[ 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1530 9 [100] - | - | - | = | = | = | - | -
1 OnucaHue uspenus Pycckuii

[ara nocnepxen aktyanusauuu: 2016-02-08

» [lepep vcnonb3oBaHeM U3AeNUs cnefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUMPOBAHWUS U MOBPEXAEHWUS N34enns HeobxoaumMo
cobnoaatb ykasaHus no TexHrke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nosb30BaTeNs Ha NpeaMeT npasuabHOro u 6es-
ONacHOro MCNoNb30BaHUS U3AENUS.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUmn

MpotesHas ctona 1K10, 1K30 1 1S30 cnpoekTnposaHa 415 UCNONb30BaHUS
B MOAYNbHbIX NpOTE3ax U MpoTesax kapkacHoro Tuna. MyHKUMOHamNbHbIE Ka-
YecTBa CTOMbI gocTuratotcs 6narogaps KOMGUMHALUKM CNOXHOKOHTYPHOrO 3a-
KNlafiHOroO 3fieMeHTa M GpyHKLMOHANbHON 060/104KN U3 BCMIEHEHHOro MaTepua-
na.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3penus

MHdopmaumus o BO3MOXHOCTSIX KOMOMHMPOBAaHUS HaxoAuTcs B Katajore
646K2*, kpome Toro, Moxet 6bITb CAenaH 3anpoc HeMOCPeACTBEHHO MPOon3-
BOAUTENIO.

2 NMpumeHeHue

2.1 Ha3sHa4yeHue

V3penvie ucnonb3syeTcs UCKIIOUYUTENbHO B paMKax NpoTe3MpPOBaHUs HUKHMX
KOHeYHoCTen.
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2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

1K10 Pasmepbi 14 - 17, 1K30 Pazmepsbl 14 - 17, 1S30 Pasmepbl 12 - 13
Vspenve ponylieHo Ans UCMONb30BaHUS MauMeHTamMu C BecoMm Tena [0
makc. 35 Kr.

1K10 Pa3smepsbi 18 — 21, 1K30 Pasmepbi 18 - 21
VMspenve ponyuwieHo Ans UCnonb3oBaHWS MauMeHTamu C BecoMm Tena Ao
makc. 45 kr.

2.3 YcnoBusi npumMeHeHus uspenus
JonycTumble YCNOBUSI NPUMEHEHNs U3aenus
[unanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[onyctumas oTHocuTenbHas BNaxHoOCTb Bosayxa ot 0 % fo0 90 %, 6e3 koHaeHcKUpoBa-
HUA

Heponyctumbie y p us,
MexaHnyeckasi Bubpauus unm yoapsl
MonagaHuwe nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT

HOI'IE,EI,BHVIB nblsin, NeckKa, rMrpoCcKonn4eckKnx 4YactuL, (Hanpmmep, TaJ'IbKﬂ)

Mpoune ycnoeusi npumeHeHus uspe-

s

YnbrpaduonetoBbie nyuu He ycTon4nB
'mpponus He yCTon4nB

3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparoLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHve 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

3.2 O6wuMe yka3aHUsl NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/A BHUMAHUE

Meperpy3ska npopykra

OnacHocTb TPaBMMPOBaHUS BCEACTBIE paspyLLeHUs HECYLLUUX AeTanein

» KoMnoHeHTbl npoTesa cieayer UCMosb30BaTh B COOTBETCTBUM C Kilaccu-
dukaupen (cm. paspen "Obnactb NpumMeHeHus").
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/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE UcNoONb30BaHUe U3AENUS APYTUM NaLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE YyTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS
uspenus

» [poayKT paspellueH K UCMO0Jb30BaHUIO TONbKO OAHUM MaLUEeHTOM.

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykra

» KomBuHUpyiiTe n3genne TofbKo C TeMU KOMMOHEHTaMu npotesa, KoTo-
pble UMEIOT JOMyCK B COOTBETCTBUM C pa3fesiom "Bo3mMoxHocT KomM6u-
HupoBaHus".

» Vlcnonb3yitTe pykOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO MPW NPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NPOTe3a ApYr C APYrom.

| YBEZOMEHME |

MexaHu4eckoe noBpexaeHue usaenus

MN3meHeHune unu ytpata dyHKLWIA BCNeACTBUE NOBPEXAEHNS

» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.

» CrnepyeT NPOKOHTPONMPOBATh MOBPEXAEHHOE W3fenne Ha ¢yHKLuo-
HaIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMO/b30BaHUS.

» He npumensiite nspenve npu nameHeHun wnu ytpate GyHKUMIA (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu aKcniyatauun' B
LaHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka CEPBUCHbIM OTAENIOM MPOW3BOAUTENS
nnp.).

| YBEOMEHME |

WUcnonb3oBaHune nspenus B HeAONYCTUMBIX YCIOBUSIX

MoBpexneHve n3genus BCNEACTBME MPUMEHEHUS ero B HEeAOMyCTUMbIX

ycnosusix

» He wucnonb3yinte wuspenne B HEAONYCTUMbIX YCNOBMSIX (CM. paszen
"Ycnosus npumeHeHus").

» Ecnu usgenne mcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCNOBUSX, cregyeT
MPOKOHTPOSIMPOBATL €r0 Ha Hann4YMe NOBPEXAEHNN.
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» He vcnonb3ynte nsgenne npu HaMUYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI UIN B
cnyvyae COMHEHWN.

» B cnyyae Heo6XxoaMMOCTW CrepyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(Hanpumep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npov3BoauTeNneM unm
B MacTepcKoii 1 np.).

Mpu3sHakn n3ameHeHUsi Unm yTpaTbl GYHKLMIA NPU SIKCIIyaTauum
CHuxeHve amopTtu3aumm (Hanp., CHUXeHWE COMPOTUBNEHUS NEPEAHEro oT-
fena CTomnbl UM U3MEHEHHbIe XapaKTePUCTUKM nepekara) sBAsSoTCS SBHbIMM
npu3Hakamm yTparbl GyHKLUN.

4 O6bem nocraBKu

O6bem noctaBky nspenus nsobpaxeH Ha ctpaHuue 2 (puc. 1).

Criepylolme getanm n KOMMAEKTYloWme BXOAAT B 0GbEM MOCTaBKM COrMacHo
yKa3aHHOMY KOJIMYecTBYy U MOryT GbiTb 3akasaHbl AOMOMHUTENLHO KaK OTAeSb-
Hble getanu (M), AeTany ¢ MUHUMANbHBIM KOIMYECTBOM, MPEensyCMOTPEHHbIM
ycnoeusimMu 3akasa (A), ¥ Kak ynakoBka oTAesNbHbIX feTanent (@):

1K10, 1K30, 1S30

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBaHue Aptukyn
4ecTBO
- - [ ] 1 PykoBoACTBO MO NpUMEHEHMIO 647G390
Ans npote3Hbix cron 1K10 Pasmepsi 14 - 17, 1K30 Pa3amepsbi 14 - 17, 1S30 Pas-
mepbl 12 - 13
2 1

Apantep cTonbl ¢ pe3b60oBbIM 2R40=2
coeayHeHnem ‘
Ansa npore3Hbix cton 1K10 Pazmepsbi 18 — 21, 1K30 Pasmepbi 18 - 21
2 2 [ ] 0 Apantep ctonbl ¢ pe3b60BbIM 2R40=1
‘ coeayHeHnem ‘

I‘O

5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c60pka unm MOHTax

TpaBmMupoBaHve nauueHTa BCHEACTBME NafeHus W MOBPEXAEHWUS KOMMO-
HEHTOB npoTesa

» O6paluaiiTe BHUMaHWe Ha UHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

5.1 MoHTax PCY ctonbl (MoaynbHasi KOHCTPYKLUSA)
» Cnegnyet moHTMpoBaTb PCY cTonbl B COOTBETCTBMU C PyKOBOACTBOM MO
ero npMMeHeHuio.
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5.2 C6opka

O6TaunBaHue cTonbl
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCIEACTBUE NMOBPEXAEHNUS CTOMbI
» He o6raunBarite crony.

5.2.1 NMpepBaputenbHas c6opka

Pa3mep ctonbl | PaccTossHue oT cepeuHbl CTO- BbicoTta kabnyka
nbl 0 Gopku
12-16cm 15 mm cM. "TexHnyeckune xapaktepu-
17 -21cm 20 mm cTkmn"

5.2.2 Cratnueckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomeHayeT BbIMOMHSATL NOATOHKY NPOTE3a C MOMO-
wbto annapara L.A.S.A.R. Posture.

* Tlpu HeobxopumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTe pekomeH-
fauuu no cbopke (MomynbHble npotessbl TF: 646F219*, moaynbHble npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.2.3 AnvHamuyeckas npumepka

* Tlpu cbopke cnepyet oTperynmposatb nNpoTe3 BO GPOHTANIbHON U carut-
Ta/lbHOWM NNOCKOCTU (Hamp. , 3a cYeT U3MEHEHUs W/UNKU CMeLLEHNs yrna)
TakuM o6pasom, 4Tobbl o6ecnednTb NPaBubHbIM KOHTAKT MNATKM U ONTU-
MasnbHbIN Nepekar.

* TpaHcTu6uanbHble npotesbl: Cnenyet obpatlats BHUMaHWe Ha Gpusmno-
Nornyeckoe ABUXKEHWE KOSleHa NOCe HacTynaHus Ha NATKy npu nepeHo-
ce Harpysku.

6 OuucTtka u yxopn,

1) Wspenue cnepyet ounlLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpATh A0CYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [Ona yoaneHus oCTaTOYHON BNaXHOCTW CrefyeT BbICYLUTb U3Aenue Ha
BO3AYyXe.

7 TexHuuyeckoe ob6cnyXXuBaHue

*  Yepes nepsble 30 AHEl MCMONb30BaHUS ClieflyeT NPOVN3BECTH MPOBEPKY
KOMMOHEHTOB npoTesa.

* Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCY/bTaLMI CrefyeT NpoBepuTb BeCb MpoTe3 Ha
HanM4ne NpU3HaKoB U3HOCA.
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*  HeobGxoauMo exekBapTasibHO MPOBOAUTL NPOBEPKY Ha HaAeXHOCTb pa-
60TbI.

8 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVIFI AaHHOro npo,u,yKTa BMecCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMVI 6bITOBbIMVI oT-
Xop4aMu paspelleHa He NoBCeMeCTHO. yTMJ'II/I:’oaLI,VIﬂ npop,yKTa, KOoTOopas Bbl-
NMOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe,l:l,l'll/ICaHl/IFIMVIY ,CI,elZCTByIOLLLVIMVI B CTpaHe
npuMeHeHnsa, MOXeT oKa3aTb HeraTMupHoe BNAHUE Ha Opr)KaPOLIJ.le cpep.y n
3popoBbe Yenoseka. Crnenyet obpaliate BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTByI'OLLI,I/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoOB, KacawLluxca BO3BpaTta, c6opa n
Cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOTO MPOAYKTA.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn un3genve uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU JaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHUnN UM HeCaHKLUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no mepuuuHckon npogykuun. B cooTsetcTBMM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctaum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.

10 TexHU4YeCKUE XapaKTEPUCTUKM

ApTtukyn 1K10 1K30 1S30
BbicoTa kabnyka (Mm) 5+5 5+5 10+5
LBerta TenecHbln

Pasmep (cm) 12 (13 (14 ( 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
CucremHas BbicoTa € 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
apantepom

Makc. Bec Tena (kr) 35 45

Bec (r)
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Pasmep (cm) 12 (13 (14 (15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 145 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 100 | - - - - - - - -

1 R REE BAE

RIREFHH: 2016-02-08
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1.1 EBiEB L UHEE

7w MIK10, 1K30, 1830 (&, B 25— BHREEECICHEBEERZICH

FRTDZEMAIETT ., F—ILEov i a MEEAEDEEBEICK

U, Dt EWSITEEABELET,

1.2 AJREA RS H

HEBRERBRERICDWTIE, ME&hy0s EBBUWEEL D,

Fyb=—Ryo - 2w/ ) CBEEDOEESI,

2 #HRA

2.1 ERBM

AERIERDBEEICOMEFAL TSI,

2.2 B &

1K10 B4 X 14 =17, 1K30 Y4 X 14=-17, 1S30 B4 X 12-13
EEEDEKEFIR : 35ke £T

1K10 B4 X 18 =21, 1K30 ¥ A X 18 = 21

KBEEDEREFIR : 45ke T

23 ERRE

{ERRTREARIRIBESRG

{FEREDRERRE: -10° C /5 +60° C
HEIREDTFREE: 0% /5 90 % EBEDAZVIKE
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A xE]
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BHICLUBRE/—VBEL. BETEHETANBYET.

> USRAPIFLARTADATITU—ICR, ERN-VEFERLTE
S0 GEAEE] ORBREESRL T LS,

A EE

OKBEEICBERAT S EICKYRET SEMII
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A EE]

AEVAERREHAEDETER LGS ICRET SRR

BRDEBEELIIERICLY. BETIEENBHYET,

> AREIFZICIE. [ATEERfAEDE] [CREBE SN TOWIER/N—YDHE
HEDETIFERSES L,

> BEBRN—VOEILGBEESEL. HEDOERENE D NEHER
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HENDOHEICK U RET HEMKRIE
BEICEY, BELCREPECHIDBRET IBRIENHYET,
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HERITEFRLTSLEZL,
HREEMNRONLBEE, ELERET S0 EATESRET
HEMEMRL TS,
> HEEICEENELCLURKLAGESE. ERZPLELTILZEN
( ERTDHEEERE - BEERKDKEICDNT] DELBEANRESR
LTSN
> DEFALBEESOTSLEENY BWERDTI ZAIY-—ERIZLS
o)—Z2 0 BE Xl qwad) .
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HREEINTOWENRIET TOERAICKYRET 51K

EREINTOLBNRIETTEAT S & HRPEETSBRRESH Y K

EX

> HERINTOWVRNRBICEKZEZEMELLY, TOLORBRRET THEA
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AHEEBONY - AR

MREBEONYT—CRBIE 2 R=D(CBEEINTVSBYTT (K1),
MREBO/Ny =2 12E UTON—=Y EHBRRPREES N TREE
NTWET, /= MEMLSRENAETSEH @), EHANY I TRE
W< 8& (A FEEty PTREVEZESHHA@) (LEBMTIHREN
=EITET,

1K10. 1K30, 1S30
&S HE | & HRES
- - | | 1 BREBAE 647G390
7w bk K10 B A X 14 =17, 1K30 A4 X 14 =17, 1530 ¥4 X 12 - 138
2 | 1 | M| o0 [YvFIvrR7III— |2rd0=2
vk KI0OYAX18-21, K30 B4/ X 18-21H
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A x8]

RAOET 54 4> FOIIT
ER/N—VOREICLUSEEDSEAL, BETIBRENHYET.
> T4 RBRUHEISECE S TSN,

517y h7 T —DEBRFIT (BigEE)
> DREBAECR-ST. 7y 757 —aRBRAEAT R (CEE
L. BAFFTSEEL,

52754 A2k

EREIBDOHE
EREMVEFZELRBHICHLLT E2EZNSHY £,
> EREHEHELLNTEZ,

521 NYFT7SA A

BEYA X T4 A2 FEERCH T B RERH =
(DARD BRI ALE

12 -16 cm 15 mm TUONNT—5%58R

17-21cm 20 mm

522 RIT AV IT A A+
Iy =Ry 2 TIE. LASAR. Posture (SH—RIXAFv—) ZEMH
LCERDOBEGHARET I LEHEHDNLET.
BELSLTAY b—Ry VPR TET7 51 A2 MHA RIC
WHoOTLEE W (EP 25— KIRERE : 646F219% £ 25— ThR&E
B : 646F336%) ,

5.2.3 1T
AEDEECRS A RAFKICLIAIBERS LV RKEATOERDOT S
A AV heZBELT A &T. ELWEEEZELBAMRLBES
nxE9.
THREBANDES : BEMBICHEEZZ(TRICETLDLD SRS, BN
HEBFHCEMET AL AR LTSES L,

6 oV—= T

) ESHAESHVHTHERERNTI A,
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TAVTFUR
EREN—VIL ERRIAMS 30 BRICERERBELTILEL,
BEOEHSRETOIBICE., EREMOERESBIANTILE,
FIC4EE, EHNRRESRERBLTILZSL,

8 RE

TARTOHECH T, FEREBEORETI L—RICANTHILIET
EEth, SAAROEREICROTICEZLAES. RECBECEENY
BERIFTCEHHYET, EEPERICELTIE. &EAKDIERIC
BoTLEE W,

9 XMEIAICDWNT
EREHICDNTIETART, ZERICEZ2EOENEICENRL, ZhEh(
EOETERZZEHHVET,

9.1 IREEE1E

Ty b=Ry It AECRBOERESVIFERAAERCA> TERED
FERWZEWEBEICRVRIIEEEZESIHDENELET.  FA#EURA
FATEIREFERLEY, ROSNTWENKERPEEEAT o>/ EICERT
B15E. KEDIERICHDED 2 BEDEBZICDOVWTIFRIE N ZLIARE
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9.2 CEEA

ARER(E, BN ERERSED93/42/EECOBH &H/- L TWET, AEG
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0VFI=HINT—%

ERES 1Ko | 1K30 ] 1530
ZE&(mm) 545 | 5+5 [ 10%£5
ho - e

P4 X (cm) 12 | 13[4 [15 ] 16|17 [18]19]2 |21

YT —%EEEDLR [ 37 | 40 | 40 [ 42 [ 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
TLANA

EBEDBKEFIR (ke) 35 45

EE (a)

1K10 - | - [120] 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - | - |95 | 15125 145 175 | 180 | 200 | 220
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[¥4 X cm) [12] 1314516 17]18]19]2]21]
[1s30 l[ooJwo] -] - -[-]T-T-[]-[]-]

1 =i L

REEH HE: 2016-02-08

BT MR e T4 RS2 SR o
EELEMA, DR mEZR.
EE AP R RERTSERNET.
BEERFILS

1.1 & iHaiEFnTh g

BRIR(RMD K104 1K30FN1S30E T L TR R B AN R A A BB Lo
ISR, BET SRR BRELE S, T T REEDSE TR A,
1.2 4G

AEHNAISET T B F6e46K2+5, [0 FliE R & 15 .

2 {E A

21 ERE/
W ] AT TRREREE .

2.2 NFTER

1K10 #A& 14 - 17, 1K30 #4§ 14 - 17, 1530 #4§ 12- 13
BRAKEHBAT.

1K10 148 18 - 21, 1K30 #4& 18 - 21
BRAREAHISDNT-

2.3 B &Y

RIFHIREEY

PR FRRESERE-10 © C E +60° C

FFHIRESTEE0 % & 90 %, A%

AEHHEEY

PR IRENEALE

SR R ok Bk BRMAR

A R IR MEMR (B0 JBERM)
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EZE3 [FEa |
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RNE RIS AE PR = AR

> BEAERTRETARFIRERET (BREY "HREEE ) .

> MRFRBEWETAAFNRERMET, BREEECAZR.

> NSRRI BRSNS A TR, 15 AREE

> WER, ERDVAREERE (Bl 7&E. 458, Bk, THEIEESR
T FERES) .

{55 R HH B TR TR L 3 R SR B E IR

RERERIER (BIANETR AR /NS R BB S AFIACNES) 2 INRETL R AL
JEo

4 HESEHE

FERrIEISEEES R (B AEARRT.

AT A ERE S AR AR IB AL E O3 8 B S TEM IS B R H B RE A AN ER ¢
(W) . FERLOEITENENBY (A) « B4R (@) HITEIT:

1K10, 1K30, 130

& % HE | BW #RIR
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- - || 1 ERRBEE 647G390
FIF BR52RM) 110 #4& 14 - 17, 1K30 A& 14 - 17, 1530 & 12 - 13
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FAF 1BED 1K10 F4& 18 - 21, 1K30 #H& 18 = 21

2 | 2 T W] o [HAEgiELlnfimERst [ 2R40-1
5 ERES
IR LR FNLE 3
BB 28 AR IR RIS AL LB =17
| IV - SO S FEE RS

5.1 REIERGRAR (RRLER)
> RIARE AR AR REER R TR .

126 | Ottobock



5.2 ¥4k

FTEE(R I
T RESIR ST R R
> EFT M.

5.2.1 TIEA YL

BK J N O s AL ] e
12—=16cm 15 mm S AL
17—21cm 20 mm

5.2.2 RS

BT 18 52 I {E FL.AS.AR. Posture X {B iR #H T 2,
MBEFEA A ERITE T RIS &N (TF-R R EBE
B 646F219*. TT-fEthTCRRER(RAY: 646F336%) .

5.2.3 FFIRE

o EEFREMIOREAEIL, (FIanBEdAEMZER) | UEMARR
R E R M R SR RS AR .

. EEEE: TERREMENASESIRP IEBRANEIFEaEE S

6 BIE SR

1) IR AR AR
2 BYAHERET

3 HALEAESSTRET.

7 #E\pP

- BEAHTEEREAOXERFITREE.

o TEBTIEEESI2HE, RSB EIR SR T4
o BREHITREEN.

8 EFAE

TR S RE D RNEFNIRHERHITEFMIE . RIZRIEFTENTXA
MEFITRA LI BEMEREMA S BE. BZWTERENEEREXRT
RSB . WEMNEFLERFHEXRTEE.

9 LR

AR A2 8 7 e At SRR AR mAE T ER .
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9.1 EEERE

AP ETASE R REARUEEIR T, SIEmRIBENAERRT.
WFERAXEAR, 558 THERE RSN RSk pRe,
ISR ANAE R EET.

9.2 CEA &

AT AN ETT FrfR93/42[EWGIE RS MBI E K. IRIBIZIE L I X3S
NEELZINE, Arr@BETIEETTR. Rit, RITHETAAREIZENL
MEVIIMEARFTEMEEN, HXTETRIEET.

10 HFAREIE

xR 1K10 1K30 1530
RS (mm) 5+5 5+5 10+5
i) K

R} (cm) 12 | 13 [ 14| 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
HHERHHNRERE 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
FBREE: (kg) 35 45

E& (9)

1K10 - | - J120] 130140 155 [ 180 | 210 | 230 [ 255
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1530 0 oo - -] -T-1T-]T-1T-171-
1 AIE MY B3
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ofx|et 4ol E LM 2016-02-08
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