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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-07-27

» 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 FuBhille 2C7* ist eine Schutzhille fir einen ProthesenfuB.

Die FuBhille ist speziell fir den ProthesenfuB 1B1* entwickelt und passt
sich allen Bewegungen des ProthesenfuBes an.

Das Produkt verfugt tiber eine abgespreizte GroBzehe.

Die FuBnagel sind nicht lackierbar.

1.2 Kombinationsmaoglichkeiten

B Kennzeichen
ProthesenfuBB 1B1*

2 Verwendung

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

2.2 Umgebungsbedingungen

h headi

Zulassige U g
Reinigungsmittel: feuchtes Tuch und pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)
BarfuBlaufen nur in hauslicher Umgebung

Unzulassige Umgeb bedi

Kontakt mit Hautpflegemitteln (z. B. Hautcreme, Lotion, Sonnencreme), Sauren, unzu-
lassigen Reinigungsmitteln, abrasiven Medien (z. B. Sand), feuchter Erde, Staub,
Schmutz, stark farbenden Materialen (z. B. mit Druckerfarbe, neuen Textilien), L6-
sungsmitteln (z. B. Verdunner, Aceton, Benzin), Feuer, Glut und unzulassiger Hitze,
Gegenstanden und Untergriinden, die scharfkantig, spitz, rau oder rutschig sind
SchweiB, Urin, Salzwasser, Sauren
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2.3 Nutzungsdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgeméaBer Verwendung und fachgerechter
Montage auf eine Nutzungsdauer von einem Jahr ausgelegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ 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.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungen (z. B. Verbrennungen) durch Schmelzen des Materials

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen
Schéaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen
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» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).

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

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

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

Kontakt mit Salzwasser, chlorhaltigem Wasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den
obengenannten Stoffen gemaB dem Kapitel ,Reinigung".

» Informieren Sie den Patienten.

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung

» 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.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Funktionsverdnderungen konnen sich z. B. durch ein veréandertes Gangbild
sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und als Einzelteil (M), Einzelteil mit Mindestbestell-
menge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:
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Abb. Pos. | Men- | Benennung Kennzeichen
Nr. ge
1 - @ 1 FuBhiille -
- [ ] - 1 Gebrauchsanweisung 647G977
Folgende Teile nur fiir Montage (Nicht im Lieferumfang enthalten!)
1 [ ] ® 0 Werkzeug zum Wechseln der | 2C101
FuBhille
1 [ ] ® 0 Einspannwerkzeug 704G30

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

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

Beschleifen der FuBhiille

Vorzeitiger Verschlei durch Beschadigung der FuBhille
» Beschleifen Sie die FuBhille nicht.

>

Informieren Sie den Patienten.

5.1 Montieren der FuBhiille

>

Benotigte Werkzeuge:

Schraubstock, Einspannwerkzeug 704G30, Werkzeug zum Wechseln
der FuBhille 2C101, Schlitzschraubendreher, Torx-Schraubendreher
T10 (siehe Abb. 4 - (2)

HINWEIS! Bei der Montage vorsichtig arbeiten.

Den Abstandsbiigel (D) und die Kabel (2) mit dem Werkzeug zum Wech-
seln der FuBhille nicht beschadigen (siehe Abb. 2).

Einen Schlitzschraubendreher in die Nut (4) einfihren und die Ab-
schlussplatte (1) aus der Abdeckkappe (2) driicken (siehe Abb. 3).

Die Schrauben (2) herausschrauben (siehe Abb. 4).

Die Abdeckkappe (3) abnehmen.

HINWEIS! Die Steckverbindung und das Kabel nicht beschadigen.
Nicht am Kabel ziehen.

Den Stecker (2) des Kabels (1) aus der Buchse (3) der Abdeckkappe her-
ausziehen (siehe Abb. 5).
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6) HINWEIS! Zum Schutz des Justierkerns das Einspannwerkzeug
704G30 verwenden.

Das Einspannwerkzeug (2) in den Schraubstock (1) einspannen (siehe
Abb. 6).

7) Den Justierkern des ProthesenfuBes in der Justierkernaufnahme (3) des
Einspannwerkzeugs montieren.

8) Wenn vorhanden die alte FuBhille gemaB dem Kapitel ,Demontieren der
FuBhlle* (siehe Seite 10) abziehen.

9) Den ProthesenfuB in die maximale Plantarflexion bringen (siehe Ge-
brauchsanweisung des ProthesenfuBes).

10) Den Abstandsbiigel (2) nach proximal klappen (siehe Abb. 7).

11) Die FuBhiille (5) so weit wie méglich auf den ProthesenfuB (1) schieben.

12) Das Werkzeug (@) entlang der FuBsohle (3) in die FuBhiille einfuhren.

13) HINWEIS! Beim Uberziehen die FuBhiille nicht zu stark verformen.
Nicht mit dem Werkzeug in den Faltenbereich der FuBhiille ste-
chen.

Den posterioren Rand (4) der FuBhlle mit Hilfe des Werkzeugs (3) lber
die FuBsohle ziehen (siehe Abb. 8).

14) Die FuBsohle @ in die Aufnahme (3) der FuBhille einrasten (siehe
Abb. 9).

15) Den Abstandsbuigel () in die Aufnahme (2) der FuBhiille einrasten.

16) Die Wulst (3) der FuBhtille in die Nut (#) driicken. (siehe Abb. 10).

17) Den proximalen Rand (2) der FuBhille an den Rand (2) der Aufnahme an-
driicken.

18) HINWEIS! Die Steckverbindung und das Kabel nicht beschédigen.
Den Stecker (2) in die Buchse (3) der Abdeckkappe stecken (siehe
Abb. 11).

19) Die Abdeckkappe (1) aufsetzen. Dabei darf die FuBhiille (3) nicht von der
Aufnahme (2) rutschen. (siehe Abb. 12).

20) Die Schrauben (1) festschrauben (siehe Abb. 13).

21) Einen Ladevorgang durchfiihren, um die Steckverbindung auf einwand-
freie Funktion zu prifen (siehe Gebrauchsanweisung des Prothesen-
fuBes).

22) Die Abschlussplatte (2) in die Abdeckkappe (2) driicken (siehe Abb. 14).
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5.2 Demontieren der FuBhiille

>

Bendétigte Werkzeuge:

Schraubstock, Einspannwerkzeug 704G30, Werkzeug zum Wechseln
der FuBhille 2C101, Schlitzschraubendreher, Torx-Schraubendreher
T10 (siehe Abb. 13 - (2))

HINWEIS! Bei der Demontage vorsichtig arbeiten.

Den Abstandsbiigel (1) und die Kabel (2) mit dem Werkzeug zum Wech-
seln der FuBhlle nicht beschadigen (siehe Abb. 2).

Einen Schlitzschraubendreher (3) in die Nut (4) einfilhren und die Ab-
schlussplatte () aus der Abdeckkappe (2) driicken (siehe Abb. 15).

Die Schrauben (2) herausschrauben (siehe Abb. 4).

Die Abdeckkappe (2) abnehmen.

HINWEIS! Die Steckverbindung und das Kabel nicht beschadigen.
Nicht am Kabel ziehen.

Den Stecker (2) des Kabels () aus der Buchse (3) der Abdeckkappe her-
ausziehen (siehe Abb. 5).

HINWEIS! Zum Schutz des Justierkerns das Einspannwerkzeug
704G30 verwenden.

Das Einspannwerkzeug (2) in den Schraubstock (1) einspannen (siehe
Abb. 6).

Den Justierkern des ProthesenfuBes in der Justierkernaufnahme (3) des
Einspannwerkzeugs montieren.

Den Prothesenfu in die maximale Plantarflexion bringen (siehe Ge-
brauchsanweisung des ProthesenfuBes).

Den Abstandsbiigel (1) aus der Aufnahme (2) der FuBhlille ziehen (siehe
Abb. 9).

10) Die FuBsohle (3) aus der Aufnahme (3) der FuBhiille ziehen.
11) Den Abstandsbuigel (2) nach proximal klappen (siehe Abb. 7).
12) HINWEIS! Beim Abziehen die FuBhiille nicht zu stark verformen.

Nicht mit dem Werkzeug in den Faltenbereich der FuBhiille ste-
chen.

Den posterioren Rand (4) der FuBhulle mit Hilfe des Werkzeugs (3) lber
die FuBsohle ziehen (siehe Abb. 8).

13) Die FuBhiille (5) vom ProthesenfuB (1) abnehmen (siehe Abb. 5).
14) Eine neue FuBhulle geméB dem Kapitel ,Montieren der FuBhiille* (siehe

Seite 8) aufziehen.
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6 Gebrauch
6.1 Hinweise zum Gebrauch
/\ VORSICHT
Gebrauch des Produkts ohne Schuhe

Sturz durch Ausrutschen auf rutschigem Untergrund
» Verwenden Sie das Produkt nicht auf rutschigem Untergrund.

6.2 Reinigung

/\ VORSICHT

Verwendung falscher Reinigungsmittel oder Desinfektionsmittel

Funktionseinschrankungen und Schéaden durch falsche Reinigungsmittel

oder Desinfektionsmittel

» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

» Desinfizieren Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Desinfektions-
mitteln.

» Beachten Sie die Reinigungshinweise und Pflegehinweise.

INFORMATION
» Reinigen Sie das Produkt nur bei Bedarf.
» Beachten Sie die Reinigungshinweise aller Prothesenkomponenten.

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder
Seife (z.B. Ottobock Derma Clean 4563H10=1) reinigen.
Darauf achten, dass keine Flissigkeit in die Systemkomponente/System-
komponenten eindringt.

2) Das Produkt mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft
vollstandig trocknen lassen.

7 Entsorgung

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

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument (Gebrauchsanweisung) verwendet
wird. Fur Schaden, die durch die Nichtbeachtung dieses Dokuments verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fur Medi-
zinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien fir Medizinprodukte
nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verant-
wortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

Kenn- 2C7
zeichen
Seite links (L), rechts (R)

GrofBe 24 25 26 27 28 29
Gewicht 125 140 155 170 185 200
[g]
Farben beige (4 - @), braun (15 - (2)), transluzent (1 - (3))
[siehe
Abb. 1]

1 Product Description English

Last update: 2015-07-27

» 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 2C7* Footshell is a protective cover for a prosthetic foot.
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The footshell was developed especially for the 1B1* Prosthetic Foot and
adapts to all movements of the prosthetic foot.

The product features an abducted big toe.

The toenails are not paintable.

1.2 Combination Possibilities

Designation Reference number
Prosthetic foot 1B1*

2 Application

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Environmental Conditions

Allowable environmental conditions
Cleaning agent: damp cloth and pH-neutral soap (e.g. 468H10 Derma Clean)
Barefoot use only in the household environment

Unall hi

envirc | conditions

Contact with skin care agents (e.g. skin cream, lotion, sunscreen), acids, unallowable
cleaning agents, abrasive media (e.g. sand), damp soil, dust, dirt, highly staining
materials (e.g. printing ink, new textiles), solvents (e.g. thinner, acetone, benzine),
fire, embers and unallowable heat, objects and surfaces that have sharp edges or are
pointy, rough or slippery

Perspiration, urine, salt water, acids

2.3 Service Life
The product has a service life of one year when professionally installed and
properly used.

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

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.

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service life").

» Only use the product for a single patient.

A\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire

Injuries (e.g. burns) caused by melting of the material

» Keep the product away from open flame, embers and other sources of
heat.

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.).

Contact with salt water or water containing chlorine as well as

abrasive substances (e. g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly
clean the product in accordance with the section "Cleaning".

» Inform the patient.
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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.).

Signs of changes in or loss of functionality during use
Among other factors, changes in functionality can be indicated by an altered
gait pattern and by the development of noises.

4 Scope of Delivery

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 (W), single components with minimum order quantities
(A) or single-component packs (@):

Fig. Item | Quant | Designation Article number
no ity
1 - @ 1 Footshell -
- [ ] - 1 Instructions for use 647G977
The following parts are for assembly only (not included in the scope of deliv-
ery!)
1 [ ] ® 0 Footshell replacement tool 2C101
1 [ ] ® 0 Clamping tool 704G30

5 Preparation for Use

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.
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Grinding the footshell

Premature wear resulting from damage to the footshell
» Do not grind the footshell.

» Inform the patient.

5.1 Installing the footshell

> Tools required:
Vice, 704G30 clamping tool, 2C101 footshell replacement tool, flat
screwdriver, T10 Torx screwdriver (see fig. 4 — (2))

1) NOTICE! Proceed carefully during installation.
Do not damage the spacer lug (1) and cables (2 with the footshell
replacement tool (see fig. 2).

2) Insert a flat screwdriver into the groove (4) and push the cover plate (1)
out of the cover cap (2) (see fig. 3).

3) Unscrew the screws (D) (see fig. 4).

4) Remove the cover cap (3.

5) NOTICE! Do not damage the plug connection and cable. Do not
pull on the cable.
Pull the plug (2) of the cable (@) out of the receptacle (3) in the cover cap
(see fig. ).

6) NOTICE! To protect the pyramid adapter, use the 704G30 clamping
tool.
Clamp the clamping tool (2) into the vice (D) (see fig. 6).

7) Mount the pyramid adapter of the prosthetic foot in the pyramid receiver
(® of the clamping tool.

8) Pull off the old footshell, if any, according to the section "Removing the
footshell" (see Page 17).

9) Bring the prosthetic foot to maximum plantar flexion (see the instructions
for use of the prosthetic foot).

10) Fold the spacer lug (2) in the proximal direction (see fig. 7).

11) Slide the footshell (5) as far as possible onto the prosthetic foot (2.

12) Insert the tool (4) into the footshell along the sole (3).

13) NOTICE! Do not excessively deform the footshell while pulling it
on. Do not puncture the folds in the footshell with the tool.
Pull the posterior edge (@) of the footshell over the sole with the tool (3
(see fig. 8).

14) Engage the sole (@) in the adapter (3) of the footshell (see fig. 9).

15) Engage the spacer lug (1) in the adapter (2) of the footshell.
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16) Press the bulge (3) of the footshell into the groove (3). (see fig. 10).

17) Press the proximal edge (D) of the footshell against the edge (2 of the
adapter.

18) NOTICE! Do not damage the plug connection and cable.
Insert the plug (2) into the receptacle (3) of the cover cap (see fig. 11).

19) Install the cover cap (1). Do not allow the footshell (3) to slide off the
adapter (2) during this process. (see fig. 12).

20) Tighten the screws () (see fig. 13).

21) Perform the charging process to verify that the plug connection is prop-
erly connected (see the instructions for use of the prosthetic foot).

22) Press the cover plate (2) into the cover cap (2) (see fig. 14).

5.2 Removing the footshell

> Tools required:
Vice, 704G30 clamping tool, 2C101 footshell replacement tool, flat
screwdriver, T10 Torx screwdriver (see fig. 13 - (2))

1) NOTICE! Proceed carefully during removal.
Do not damage the spacer lug (1) and cables (2 with the footshell
replacement tool (see fig. 2).

2) Insert a flat screwdriver (3) into the groove (3) and push the cover plate
(@ out of the cover cap (2) (see fig. 15).

3) Unscrew the screws (D) (see fig. 4).

4) Remove the cover cap (2).

5) NOTICE! Do not damage the plug connection and cable. Do not
pull on the cable.
Pull the plug (2) of the cable (@) out of the receptacle (3) in the cover cap
(see fig. ).

6) NOTICE! To protect the pyramid adapter, use the 704G30 clamping
tool.
Clamp the clamping tool (2) into the vice () (see fig. 6).

7) Mount the pyramid adapter of the prosthetic foot in the pyramid receiver
(® of the clamping tool.

8) Bring the prosthetic foot to maximum plantar flexion (see the instructions
for use of the prosthetic foot).

9) Pull the spacer lug (@ out of the adapter (2) of the footshell (see fig. 9).

10) Pull the sole (@) out of the adapter (3) of the footshell.

11) Fold the spacer lug (2) in the proximal direction (see fig. 7).
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12) NOTICE! Do not excessively deform the footshell while pulling it
off. Do not puncture the folds in the footshell with the tool.
Pull the posterior edge (4) of the footshell over the sole with the tool (3)
(see fig. 8).

13) Remove the footshell (5) from the prosthetic foot (@) (see fig. 5).

14) Pull on a new footshell according to the section "Installing the footshell"
(see Page 16).

6 Use
6.1 Information for Use

/A CAUTION

Use of the product without shoes
Falling due to slipping on slippery surfaces
» Do not use the product on slippery surfaces.

6.2 Cleaning

A\ CAUTION

Use of unsuitable cleaning agents or disinfectants

Impairment of functionality and damage due to incorrect cleaning agents or
disinfectants

» Only clean the product with the approved cleaning agents.

» Only disinfect the product with the approved disinfectants.

» Observe the instructions for cleaning and care.

INFORMATION

» Only clean the product when needed.
» Observe the cleaning instructions for all prosthetic components.

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock
453H10=1 Derma Clean) when needed.
Ensure that no liquid penetrates into the system component(s).

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

7 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
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authorities in the country of use regarding return, collection and disposal
procedures.

8 Legal Information

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document
(Instructions for Use). The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregard of this document.

8.2 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93 / 42 / EEC guidelines for med-
ical devices. This device has been classified as a class | device according to
the classification criteria outlined in appendix IX of the guidelines. The
declaration of conformity was therefore created by the manufacturer with
sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

9 Technical data

Refer- 2C7
ence
number
Side left (L), right (R)

Size 24 25 26 27 28 29
Weight 125 140 155 170 185 200
[g]
Colours beige (4 - (), brown (15 - (2)), translucent (1 - (3))
[see
fig. 11

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2015-07-27

» 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.
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» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.
» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

L'enveloppe de pied 2C7* est une enveloppe permettant de protéger un
pied prothétique.

Cette enveloppe de pied a été tout spécialement congue pour le pied pro-
thétique 1B1* et s’adapte a tous les mouvements du pied prothétique.

Ce produit dispose d'un gros orteil écarté.

Les ongles ne peuvent pas étre vernis.

1.2 Combinaisons possibles

Désignation Référence
Pied prothétique 1B1*

2 Utilisation

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Produit de nettoyage : chiffon humide et savon au pH neutre (par ex. Derma Clean
453H10)

Marcher pieds nus uniquement dans un environnement domestique

Conditions d’environnement non autorisées

Contact avec des produits de soin pour la peau (par ex. créme pour la peau, lotion,
écran solaire), des acides, des produits de nettoyage non autorisés, des substances
abrasives (par ex. du sable), de la terre humide, de la poussiere, des saletés, des ma-
tieres trés colorantes (par ex. encre d'imprimante, habits neufs), des solvants (par ex.
diluants, acétone, essence), le feu, la braise et une source de chaleur non autorisée,
des objets ou des sols coupants, pointus, rugueux ou glissants

Sueur, urine, eau salée, acides

2.3 Durée d’utilisation
Le produit est congu pour une durée d'utilisation d’'un an dans le cas d'un
montage correct et d'une utilisation conforme.
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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

/\ 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.

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre

patient

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

gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

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

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Blessures (par ex. brilures) causées par la fusion du matériau

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-
risées
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» 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.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

Contact avec de I’eau salée, chlorée et avec des substances abra-

sives (par ex. sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Aprés tout contact avec des matieres mentionnées ci-dessus, nettoyez
immédiatement le produit conformément au chapitre « Nettoyage ».

» Informez le patient.

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.).

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

Une modification de la démarche et I'émission de bruits constituent des
exemples de signes de modification de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

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

@ :
1. N° de | Quan- | Désignation Référence
pos. tité
1 - @ 1 Enveloppe de pied -
[ ] - 1 Instructions d'utilisation 647G977

Les piéces suivantes sont indiquées uniquement pour le montage (non com-
prises dans la livraison !)

1 [ ] ® 0 Outil servant a changer 2C101
I'enveloppe de pied
1 [ ] ® 0 Outil de serrage 704G30

5

Préparation a l'utilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

Poncage de ’enveloppe de pied

Usure précoce due a une dégradation de I'enveloppe de pied
» Ne poncez pas I'enveloppe de pied.

» Informez le patient.

5.1 Montage de ’enveloppe de pied

>

Outils nécessaires :

Etau, outil de serrage 704G30, outil servant a changer I'enveloppe de
pied 2C101, tournevis plat, tournevis Torx T10 (voir ill. 4 - (2))

AVIS! Travaillez avec précaution lors du montage.

Veillez a ne pas endommager I'étrier d'écartement (2) et les céables (2)
avec I'outil servant a changer I'enveloppe de pied (voir ill. 2).

Insérez un tournevis plat dans la rainure (4) et appuyez pour détacher la
plaque d’obturation (1) du capuchon (2) (voir ill. 3).

Dévissez les vis (D) (voir ill. 4).

Retirez le capuchon (3).

AVIS! Veillez a ne pas endommager la fiche et le cable. Ne tirez
pas sur le cable.

Retirez la fiche (2) du céble () de la prise (3) du capuchon (voir ill. 5).
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6) AVIS! Utilisez 'outil de serrage 704G30 pour protéger la pyramide
de réglage.

Fixez I'outil de serrage (2) dans I'étau () (voir ill. 6).

7) Positionnez la pyramide de réglage du pied prothétique dans le loge-
ment pour pyramide (3) de I'outil de serrage.

8) Si le pied comporte déja une enveloppe de pied, retirez cette derniére
conformément au chapitre « Démontage de I'enveloppe de pied »
(consulter la page 25).

9) Placez le pied prothétique en position de flexion plantaire maximum (voir
les instructions d'utilisation du pied prothétique).

10) Relevez I'étrier d'écartement (2) dans le sens proximal (voir ill. 7).

11) Placez I'enveloppe de pied (&) le plus loin possible sur le pied prothé-
tique (.

12) Insérez I'outil (4) dans I'enveloppe de pied, le long de la plante du pied

13) AVIS! Lors de la mise en place, veillez a ne pas trop déformer
I’enveloppe de pied. Ne piquez pas la zone plissée de I’enveloppe
de pied avec l'outil.

Faites passer le bord postérieur (4) de I'enveloppe de pied sur la plante
de pied avec I'outil 3 (voir ill. 8).

14) Enclenchez la plante du pied (4) dans le logement (3) de I'enveloppe de
pied (voirill. 9).

15) Enclenchez I'étrier d’écartement (1) dans le logement (2) de I'enveloppe
de pied.

16) Appuyez sur le bourrelet (3) de I'enveloppe de pied pour le placer dans
la rainure (@) (voir ill. 10).

17) Appuyez sur le bord proximal () de I'enveloppe de pied pour le placer
sur le bord (2) du logement.

18) AVIS! Veillez a ne pas endommager la fiche et le cable.

Branchez la fiche (2) dans la prise (3) du capuchon (voir ill. 11).

19) Posez le capuchon (). L'enveloppe de pied (3) ne doit pas glisser du lo-
gement (2) (voir ill. 12).

20) Vissez les vis (D) (voir ill. 13).

21) Chargez le pied afin de vérifier que la connexion par fiche fonctionne
correctement (voir les instructions d'utilisation du pied prothétique).

22) Appuyez sur la plaque d'obturation (1) pour la placer dans le capuchon
@ (voir ill. 14).
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5.2 Démontage de I’enveloppe de pied

>

9)

Outils nécessaires :

Etau, outil de serrage 704G30, outil servant & changer I'enveloppe de
pied 2C101, tournevis plat, tournevis Torx T10 (voir ill. 13 - (2))

AVIS! Travaillez avec précaution lors du démontage.

Veillez a ne pas endommager I'étrier d'écartement (2) et les cables (2)
avec I'outil servant a changer I'enveloppe de pied (voir ill. 2).

Insérez un tournevis plat (3) dans la rainure (4) et appuyez pour détacher
la plaque d’obturation (1) du capuchon (2) (voir ill. 15).

Dévissez les vis (D) (voir ill. 4).

Retirez le capuchon (2).

AVIS! Veillez a ne pas endommager la fiche et le cable. Ne tirez
pas sur le cable.

Retirez la fiche (2) du cable (1) de la prise (3) du capuchon (voir ill. 5).
AVIS! Utilisez ’outil de serrage 704G30 pour protéger la pyramide
de réglage.

Fixez I'outil de serrage (2) dans I'étau (2) (voir ill. 6).

Positionnez la pyramide de réglage du pied prothétique dans le loge-
ment pour pyramide (3) de I'outil de serrage.

Placez le pied prothétique en position de flexion plantaire maximum (voir
les instructions d'utilisation du pied prothétique).

Retirez |'étrier d'écartement (1) du logement (2) de I'enveloppe de pied
(voir ill. 9).

10) Retirez la plante du pied (4) du logement (3) de I'enveloppe de pied.
11) Relevez I'étrier d'écartement (2) dans le sens proximal (voir ill. 7).
12) AVIS! Lors du retrait, veillez a ne pas trop déformer I’enveloppe de

pied. Ne piquez pas la zone plissée de I’enveloppe de pied avec
Poutil.

Faites passer le bord postérieur (4) de I'enveloppe de pied sur la plante
de pied avec I'outil (3) (voir ill. 8).

13) Retirez I'enveloppe de pied (5) du pied prothétique (@) (voir ill. 5).
14) Posez une nouvelle enveloppe de pied conformément au chapitre « Mon-

tage de I'enveloppe de pied » (consulter la page 23).
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6 Utilisation
6.1 Consignes relatives a 'utilisation

/\ PRUDENCE

Utilisation du produit sans chaussures
Chute provoquée par un dérapage sur un sol glissant
» N'utilisez pas le produit sur un sol glissant.

6.2 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Utilisation de nettoyant ou de désinfectant non appropriés

Limitation de la fonctionnalité et dommages provoqués par un nettoyant ou
un désinfectant non appropriés

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» Désinfectez le produit uniquement avec les désinfectants autorisés.

» Respectez les consignes de nettoyage et d'entretien.

INFORMATION

» Nettoyez le produit uniquement si cela est requis.
» Respectez les consignes de nettoyage de tous les composants de pro-
thése.

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide ainsi
qu’avec du savon doux (par ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Veillez & ce qu'aucun liquide ne pénétre dans le/les composant(s) du
systeme.

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et
laissez sécher entiérement a |'air.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres
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 san-
té. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.
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8 Notices légales

8.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable uniquement si le produit est utilisé conformé-
ment aux descriptions et instructions de ce document (instructions
d'utilisation). Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages
découlant d'un non-respect de ce document.

8.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dis-
positifs médicaux. Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des
critéres de classification des dispositifs médicaux d'aprés I'annexe IX de la
directive. La déclaration de conformité a été établie par le fabricant sous sa
propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

9 Caractéristiques techniques

Réfé- 2C7
rence
Coté gauche (L), droit (R)

Taille 24 25 26 27 28 29
Poids 125 140 155 170 185 200
[g]
Cou- beige (4 - @), marron (15 - (2)), translucide (1 - (3)
leurs
[voir

ill. 1]

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-07-27

» 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.
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1.1 Costruzione e funzionamento

I rivestimento cosmetico 2C7* & un rivestimento protettivo per piede protesi-
co.

Il rivestimento cosmetico & stato sviluppato appositamente per il piede prote-
sico 1B1* e si adatta a tutti i movimenti del piede protesico.

Il prodotto & dotato di un alluce separato.

Le unghie del piede non possono essere decorate con smalto.

1.2 Possibilita di combinazione

Denominazione Codice
Piede protesico 1B1*

2 Utilizzo

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

2.2 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Detersione: panno umido e sapone a pH neutro (p. es. Derma Clean 453H10)
Camminare a piedi nudi soltanto negli ambienti domestici

Condizioni ambientali non consentite

Contatto con cosmetici per la pelle (p. es. creme idratanti, lozioni, creme solari), acidi,
detergenti non consentiti, mezzi abrasivi (p. es. sabbia), terra umida, polvere, sporci-
zia, materiali che perdono colore (p. es. con colori per stampa, nuovi tessuti), solventi
(p. es. diluenti, acetone, benzina), fuoco, oggetti incandescenti e temperature elevate
non consentite, oggetti e fondi spigolosi, appuntiti, ruvidi o sdrucciolevoli

Sudore, urina, acqua salmastra, acidi

2.3 Durata di utilizzo
Il prodotto & progettato per una durata di utilizzo di un anno in presenza di
utilizzo conforme e montaggio appropriato.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

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.

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata (vedere il ca-
pitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni (p. es. ustioni) dovute alla fusione del materiale
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

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 & 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.).
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Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro come pure

con sostanze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il pro-
dotto seguendo le istruzioni indicate al capitolo "Pulizia".

» Informare il paziente.

| avviso |

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.

» Non utilizzare pil 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.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso un'altera-
zione dell'andatura e la produzione di rumori.

4 Fornitura

| seguenti componenti e accessori singoli sono compresi nella fornitura nella
quantita indicata e sono ordinabili come componente singolo (ll), compo-
nente singolo con quantita minima ordinabile (&) oppure confezione di com-
ponenti singoli (@):

Fig. N. Quan- | Denominazione Codice
pos. tita
1 - @ 1 Rivestimento cosmetico -
- [ ] - 1 Istruzioni per |'uso 647G977
Le seguenti parti sono destinate solo al montaggio (non in dotazione!)
1 [ ] ® 0 Utensili per la sostituzione del | 2C101
rivestimento cosmetico
1 [ ] ® 0 Attrezzo di bloccaggio 704G30
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5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

Fresatura del rivestimento cosmetico

Usura precoce del rivestimento cosmetico dovuta a danneggiamento
» |l rivestimento cosmetico non deve essere fresato.

» Informare il paziente.

5.1 Montaggio del rivestimento cosmetico

> Utensili necessari:
morsa, attrezzo di bloccaggio 704G30, utensile per la sostituzione del ri-
vestimento cosmetico 2C101, cacciavite a taglio, cacciavite Torx T10 (v.
fig. 4- @)

1) AVVISO! Eseguire il montaggio con cautela.

Non danneggiare la staffa distanziatrice (2) e i cavi (2) con |'utensile per
la sostituzione del rivestimento cosmetico (v. fig. 2).

2) Inserire un cacciavite a taglio nella scanalatura (4) ed estrarre la piastra
di chiusura () dal cappuccio 2) (v. fig. 3).

3) Svitare le viti @) (v. fig. 4).

4) Estrarre il cappuccio (3.

5) AVVISO! Non danneggiare il connettore e il cavo. Non tirare il ca-
vo.

Estrarre il connettore (2) del cavo (1) dalla presa (3) nel cappuccio (v.
fig. 5).

6) AVVISO! Utilizzare I'attrezzo di bloccaggio 704G30 per proteggere
il nucleo di registrazione.

Serrare |'attrezzo di bloccaggio (2) nella morsa (D) (v. fig. 6).

7) Montare il nucleo di registrazione del piede protesico nell'alloggiamento
del nucleo di registrazione (3) dell'attrezzo di bloccaggio.

8) Se presente, estrarre il rivestimento cosmetico precedente conforme-
mente al capitolo "Smontaggio del rivestimento cosmetico" (v.
pagina 32).

9) Portare il piede protesico alla massima estensione plantare (vedere le
istruzioni per I'uso del piede protesico).

10) Piegare la staffa distanziatrice (2) in direzione prossimale (v. fig. 7).
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11) Fare scorrere il rivestimento cosmetico (5) quanto piu possibile sul piede
protesico ().

12) Inserire |'utensile (@) lungo la suola del piede (3) nel rivestimento cosme-
tico.

13) AVVISO! Non deformare eccessivamente il rivestimento cosmetico
durante l'inserimento. Non inserire I'utensile nelle pieghe del rive-
stimento cosmetico.

Infilare il bordo posteriore (3) del rivestimento cosmetico con I'utensile (3)
sulla suola del piede (v. fig. 8).

14) Inserire la suola del piede (4) nel supporto (3) del rivestimento cosmetico
(v. fig. 9) fino al bloccaggio.

15) Inserire la staffa distanziatrice (1) nel supporto (2) del rivestimento co-
smetico fino al bloccaggio.

16) Premere il tallone (3) del rivestimento cosmetico nella scanalatura (4) (v.
fig. 10).

17) Premere il bordo prossimale (2) del rivestimento cosmetico sul bordo (2)
del supporto.

18) AVVISO! Non danneggiare il connettore e il cavo.

Inserire il connettore (2) nella presa (3) del cappuccio (v. fig. 11).

19) Posizionare il cappuccio (@. Il rivestimento cosmetico (3) non deve scivo-
lare dal supporto (2) (v. fig. 12).

20) Serrare le () viti (v. fig. 13).

21) Eseguire un processo di carica per controllare il perfetto funzionamento
del connettore (vedere le istruzioni per I'uso del piede protesico).

22) Premere la piastra di chiusura (2) nel cappuccio (2) (v. fig. 14).

5.2 Smontaggio del rivestimento cosmetico

> Utensili necessari:
morsa, attrezzo di bloccaggio 704G30, utensile per la sostituzione del ri-
vestimento cosmetico 2C101, cacciavite a taglio, cacciavite Torx T10 (v.
fig. 13 - (2))

1) AVVISO! Eseguire lo smontaggio con cautela.
Non danneggiare la staffa distanziatrice (2) e i cavi (2) con |'utensile per
la sostituzione del rivestimento cosmetico (v. fig. 2).

2) Inserire un cacciavite a taglio (3) nella scanalatura (4) e premere per
estrarre la piastra di chiusura () dal cappuccio (2) (v. fig. 15).

3) Svitare le viti @ (v. fig. 4).

4) Estrarre il cappuccio (2.
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5) AVVISO! Non danneggiare il connettore e il cavo. Non tirare il ca-
vo.

Estrarre il connettore (2) del cavo (1) dalla presa (3) nel cappuccio (v.
fig. 5).

6) AVVISO! Utilizzare I'attrezzo di bloccaggio 704G30 per proteggere
il nucleo di registrazione.

Serrare |'attrezzo di bloccaggio (2) nella morsa (2) (v. fig. 6).

7) Montare il nucleo di registrazione del piede protesico nell'alloggiamento
del nucleo di registrazione (3) dell'attrezzo di bloccaggio.

8) Portare il piede protesico alla massima estensione plantare (vedere le
istruzioni per I'uso del piede protesico).

9) Estrarre la staffa distanziatrice (1) dal supporto (2) del rivestimento co-
smetico (v. fig. 9).

10) Estrarre la suola del piede (@) dal supporto (3 del rivestimento cosmeti-
co.

11) Piegare la staffa distanziatrice (2) in direzione prossimale (v. fig. 7).

12) AVVISO! Non deformare eccessivamente il rivestimento estetico
durante l'estrazione. Non inserire I'utensile nelle pieghe del rive-
stimento cosmetico.

Infilare il bordo posteriore (4) del rivestimento cosmetico con I'utensile (3)
sulla suola del piede (v. fig. 8).

13) Estrarre il rivestimento cosmetico () dal piede protesico () (v. fig. 5).

14) Applicare un nuovo rivestimento cosmetico conformemente al capitolo
"Montaggio del rivestimento cosmetico" (v. pagina 31).

6 Utilizzo
6.1 Indicazioni per lI'uso

Utilizzo del prodotto senza scarpa
Caduta a causa di scivolamento su fondo sdrucciolevole
» Non utilizzare il prodotto su fondo sdrucciolevole.

6.2 Pulizia

A CAUTELA

Utilizzo di detergenti o disinfettanti inappropriati

Limitazioni funzionali e danni provocati dall'utilizzo di detergenti o disinfet-
tanti inappropriati

» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.
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» Disinfettare il prodotto usando esclusivamente i disinfettanti autorizzati.
» Osservare le indicazioni per la pulizia e la cura.

INFORMAZIONE

» Pulire il prodotto soltanto se necessario.
» Osservare le indicazioni per la pulizia di tutti i componenti protesici.

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1) in caso di sporcizia.
Accertarsi che nessun liquido penetri nel componente/nei componenti di
sistema.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare
per bene all'aria.

7 Smaltimento

Il prodotto non pud 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.

8 Indicazioni legali

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde soltanto se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento (istruzioni per I'uso).
Il produttore non e responsabile in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento.

8.2 Conformita CE

Il prodotto e conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai pro-
dotti medicali. In virtu dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai
sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto e stato classificato sotto la
classe I. La dichiarazione di conformita e stata pertanto emessa dalla Otto
Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della di-
rettiva.

9 Dati tecnici

Codice 2C7
Lato sinistro (L), destro (R)
Misura 24 25 | 26 | 27 | 28 29
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Codice 2C7

Peso[gl| 125 | 140 | 155 [ 170 | 185 | 200
Colori beige (4 - (@), marrone (15 - (2)), translucido (1 - 3))

[v. fig. 1]

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-07-27

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

La funda de pie 2C7* es una funda protectora para un pie protésico.

Esta funda de pie ha sido desarrollada especialmente para el pie protésico
1B1* y se adapta a todos los movimientos del pie protésico.

El producto dispone de un dedo gordo separado.

No se pueden pintar las ufias de los pies.

1.2 Posibilidades de combinacion

Denominacion Referencia
Pie protésico 1B1*
2 Uso

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

2.2 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Limpiar con un pafio hiumedo y un jabén de pH neutro (p. ej., Derma Clean 453H10)
Ande descalzo solamente en casa
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Condici bi les no permitidas

Contacto con productos para el cuidado de la piel (p. €j., crema, locién, protector so-
lar); acidos; productos de limpieza no permitidos; sustancias abrasivas (p. ej., arena);
tierra mojada; polvo; suciedad; materiales que descoloren mucho (p. ej., tinta de im-
presora, ropa nueva); disolventes (p. €j., diluyente, acetona, gasolina); fuego, brasas
o calor extremo; objetos o superficies afilados, puntiagudos, rugosos o resbaladizos

Sudor, orina, agua salada, acidos

2.3 Vida atil
La vida atil del producto se estima en un afio siempre y cuando se le dé el
uso previsto y se haya montado de manera profesional.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

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.

/A PRECAUCION

Superacion de la vida util y reutilizacion en otro paciente

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

ducto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un Gnico paciente.
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Contacto con calor, brasas o fuego

Lesiones (p. €j., quemaduras) debidas a que se derrita el material

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

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.).

| aviso|

Contacto con agua salada, agua con cloro y sustancias abrasivas (p.

ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las
sustancias mencionadas anteriormente, limpielo inmediatamente segun
se describe en el capitulo "Limpieza".

» Informe al paciente.

| aviso|

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto, p. €j.,
mediante una forma distinta de caminar o la aparicién de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

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

Fig. N.° de | Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
1 - @ 1 Funda de pie -
- ] - 1 Instrucciones de uso 647G977
Las piezas siguientes solo para el montaje (No incluidas en el suministro!)
1 [ ] ® 0 Herramienta para cambiar la 2C101
funda de pie
1 | | ® 0 Herramienta de sujecion 704G30

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Limar la funda de pie

Desgaste prematuro por dafios en la funda de pie
» No lime la funda de pie.

» Informe al paciente.
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5.1 Montar la funda de pie

> Herramientas necesarias:

Tornillo de banco, herramienta de sujecion 704G30, herramienta para
cambiar la funda de pie 2C101, destornillador plano, destornillador Torx
T10 (véase fig. 4 — (2)

1) ;AVISO! Proceda con cuidado durante el montaje.

No dafie ni la pieza distanciadora (1) ni los cables (2) con la herramienta
para cambiar la funda de pie (véase fig. 2).

2) Inserte un destornillador plano en la ranura (3) y extraiga la placa de cie-
rre () de la tapa (2) (véase fig. 3).

3) Desatornille los tornillos (0) (véase fig. 4).

4) Retire la tapa (3.

5) ;AVISO! No daiie ni la conexion de enchufe ni el cable. No tire del
cable.

Extraiga la clavija (2) del cable (@) de la hembrilla (3) de la tapa (véase
fig. 5).

6) jAVISO! Utilice la herramienta de sujecion 704G30 para proteger el
nucleo de ajuste.

Fije la herramienta de sujecion (2) al tornillo de banco () (véase fig. 6).

7) Monte el nicleo de ajuste del pie protésico en el alojamiento del nicleo
de ajuste (3) de la herramienta de sujecion.

8) De haberla, retire la funda de pie antigua seguin se describe en el capi-
tulo "Desmontar la funda de pie" (véase la pagina 40).

9) Lleve el pie protésico a la flexion plantar maxima (véanse las instruccio-
nes de uso del pie protésico).

10) Pliegue la pieza distanciadora (2) en sentido proximal (véase fig. 7).

11) Empuije la funda de pie (5) sobre el pie protésico (2) todo lo que pueda.

12) Introduzca la herramienta (@) en la funda de pie a lo largo de la planta del
pie 3®.

13) ;AVISO! Al colocarla, no deforme demasiado la funda de pie. No
clave la herramienta en la zona de pliegues de la funda de pie.
Pase el borde posterior (4) de la funda de pie por encima de la planta del
pie ayudandose de la herramienta (3) (véase fig. 8).

14) Encaje la planta del pie (@) en el alojamiento (3) de la funda de pie (véase
fig. 9).

15) Encaje la pieza distanciadora (2) en el alojamiento (2) de la funda de pie.

16) Inserte el saliente (3) de la funda de pie en la ranura (4) haciendo presion
(véase fig. 10).

17) Apriete el borde proximal (2) de la funda de pie por el borde (2) del aloja-
miento.
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18) jAVISO! No daiie ni la conexion de enchufe ni el cable.

Inserte la clavija (2) en la hembrilla (3) de la tapa (véase fig. 11).

19) Coloque la tapa (2). Al hacerlo, la funda de pie (3) no debe resbalar del

alojamiento (2) (véase fig. 12).

20) Atornille los tornillos (1) (véase fig. 13).
21) Realice una carga de prueba para comprobar si la conexiéon de enchufe

funciona perfectamente (véanse las instrucciones de uso del pie protési-
co).

22) Inserte la placa de cierre (1) en la tapa (2) haciendo presion (véase

fig. 14).

5.2 Desmontar la funda de pie

>

Herramientas necesarias:

Tornillo de banco, herramienta de sujeciéon 704G30, herramienta para
cambiar la funda de pie 2C101, destornillador plano, destornillador Torx
T10 (véase fig. 13 - (2))

{AVISO! Proceda con cuidado durante el desmontaje.

No dafie ni la pieza distanciadora (2) ni los cables (2) con la herramienta
para cambiar la funda de pie (véase fig. 2).

Inserte un destornillador plano (3) en la ranura (3) y extraiga la placa de
cierre (1) de la tapa (2) (véase fig. 15).

Desatornille los tornillos (2) (véase fig. 4).

Retire la tapa (2).

iAVISO! No daiie ni la conexién de enchufe ni el cable. No tire del
cable.

Extraiga la clavija (2) del cable (@) de la hembrilla (3) de la tapa (véase
fig. 5).

{AVISO! Utilice la herramienta de sujecion 704G30 para proteger el
nucleo de ajuste.

Fije la herramienta de sujecion (2) al tornillo de banco (@) (véase fig. 6).
Monte el nicleo de ajuste del pie protésico en el alojamiento del nicleo
de ajuste (3) de la herramienta de sujecion.

Lleve el pie protésico a la flexion plantar maxima (véanse las instruccio-
nes de uso del pie protésico).

Extraiga la pieza distanciadora (1) del alojamiento (2) de la funda de pie
(véase fig. 9).

10) Extraiga la planta del pie (4) del alojamiento (3) de la funda de pie.
11) Pliegue la pieza distanciadora (2) en sentido proximal (véase fig. 7).
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12) ;AVISO! Al quitarla, no deforme demasiado la funda de pie. No cla-
ve la herramienta en la zona de pliegues de la funda de pie.
Pase el borde posterior (4) de la funda de pie por encima de la planta del
pie ayudandose de la herramienta (3) (véase fig. 8).

13) Retire la funda de pie (5) del pie protésico () (véase fig. 5).

14) Coloque una funda de pie nueva segln se describe en el capitulo "Mon-
tar la funda de pie" (véase la pagina 39).

6 Uso
6.1 Indicaciones para el uso

/\ PRECAUCION

Utilizar el producto sin zapatos
Caidas por resbalar en superficies resbaladizas
» No utilice el producto en superficies resbaladizas.

6.2 Limpieza

/A PRECAUCION

Empleo de productos de limpieza o de desinfeccion inadecuados

Funcionalidad limitada y dafios debidos a productos de limpieza o de de-

sinfeccion inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

» Desinfecte el producto Unicamente con los productos de desinfeccion
permitidos.

» Respete las indicaciones de limpieza y cuidado.

INFORMACION

» Limpie el producto solo en caso necesario.

» Respete las indicaciones de limpieza de todos los componentes proté-
sicos.

1) Limpie el producto con un pafio himedo y jabén suave (p. €j., Derma
Clean 453H10=1 de Ottobock) en caso de suciedad.
Preste atencion a que no penetre ningun liquido en el/los componente/s
del sistema.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se ter-
mine de secar al aire.
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7 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 indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

8 Indicaciones legales

8.1 Responsabilidad

El fabricante sélo se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento (instrucciones de uso). El fa-
bricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de las advertencias indicadas en este documento.

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CEE para productos
sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion para productos sa-
nitarios segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la
clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

9 Datos técnicos

Refe- 2C7

rencia

Lado izquierdo (L), derecho (R)

Tamaiio 24 25 26 27 28 29
Peso [g] 125 140 155 170 185 200
Colores beige (4 - @), marroén (15 - (2)), translicido (1 - (3)
[véase

fig. 11

1 Descricido do produto Portugués
Data da Ultima atualizagdo: 2015-07-27

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
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» Observe as indicagbes de seguranga para evitar lesées e danos ao
produto.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

A capa de pé 2C7* é uma capa de protecdo para um pé protético.

A capa de pé foi desenvolvida especialmente para o pé protético 1B1* e
adapta-se a todos os movimentos desse pé.

O produto dispde de uma abdugao do halux.

As unhas do pé nao podem ser pintadas.

1.2 Possibilidades de combinacao

Denominacao Cédigo
Pé protético 1B1*
2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagcdo das extremidades in-
feriores.

2.2 Condicoes ambientais

hi 9

Condicoes iveis
Detergente: sabdo de pH neutro (por ex. Derma Clean 463H10) em pano umido

Andar descalgo somente no ambiente doméstico

o —

Condicoes ambi
Contato com produtos para cuidados da pele (por ex., cremes, logdes, protetores so-
lares), acidos, produtos de limpeza inadequados, agentes abrasivos (por ex. areia),
solo Umido, poeira, sujeira, materiais corantes fortes (por ex., tinta de impressora, te-
cidos novos), solventes (por ex., tiner, acetona, gasolina), fogo, brasas, calor indevi-
do, e objetos e pisos cortantes, pontiagudos, asperos ou escorregadios

Suor, urina, dgua salgada, acidos

2.3 Vida atil
O produto foi concebido para ter uma vida util de um ano, caso utilizado
conforme a finalidade prevista e montado corretamente.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ 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-
binacao".

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

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente

Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida (til testada (consul-
te o capitulo "Vida til").

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Lesodes (p. ex., queimaduras) devido a fusdo do material

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "Condi¢bes ambientais").

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

Contato com agua salgada ou contendo cloro bem como com subs-

tancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagées e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente ap6s o contato com os materiais acima
citados de acordo com o capitulo "Limpeza".

» Informe o paciente.

| 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 alteragdes 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 necessdrio, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
cdo, revisdo pelo servico de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

As alteracoes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo, através
de um padrdo de marcha alterado bem como através do aparecimento de
ruidos.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente
como pega avulsa (l), peca avulsa com pedido minimo (A) ou pacote de
pecas avulsas (@):

Fig. N° Qtde. | Denominacao Cédigo
pos.
1 - @ 1 Capa de pé -
- [ ] - 1 Manual de utilizagdo 647G977
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Fig. N° Qtde. | Denominacao Cédigo
pos.
Pecas abaixo ap para montag (Nao incluidas no material fornecido!)
1 [ ] ® 0 Ferramenta para substituir a 2C101
capa de pé
1 [ ] ® 0 Ferramenta de fixagéo 704G30

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

Lixamento da capa de pé

Desgaste precoce devido a danificagao da capa de pé
» Nao lixe a capa de pé.

» Informe o paciente.

5.1 Montagem da capa de pé

> Ferramentas necessarias:
Torno de bancada, ferramenta de fixagdo 704G30, ferramenta para
substituir a capa de pé 2C101, chave de fenda, chave de fenda Torx T10
(veja a fig. 4 — (2)

1) INDICACAO! Trabalhar com cuidado durante a montagem.
Nao danificar a haste distanciadora (1) nem os cabos (2) com a ferramen-
ta para substituir a capa de pé (veja a fig. 2).

2) Inserir uma chave de fenda na ranhura (4) e pressionar a placa terminal
(@) para fora da tampa de cobertura (2) (veja a fig. 3).

3) Desenroscar os parafusos (1) (veja a fig. 4).

4) Remover a tampa de cobertura (3).

5) INDICACAO! Nio danificar a conexdo de encaixe nem o cabo. Nio
puxar o cabo.
Retirar o conector (2) do cabo (1) da tomada (3) da tampa de cobertura
(veja a fig. 5).

6) INDICA(;Z\O! Utilizar a ferramenta de fixacao 704G30 para proteger
o nucleo de ajuste.
Fixar a ferramenta de fixagdo (2) no torno (2) (veja a fig. 6).
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7) Montar o nlcleo de ajuste do pé protético no encaixe do nicleo de ajus-
te (3) da ferramenta de fixacao.

8) Se presente, retirar a capa de pé antiga de acordo com o capitulo "Des-
montagem da capa de pé" (consulte a pagina 47).

9) Colocar o pé protético na flexdo plantar méxima (ver o manual de utiliza-
¢do do pé protético).

10) Rebater a haste distanciadora (2) no sentido proximal (veja a fig. 7).

11) Vestir a capa de pé (5) no pé protético (1) até a extensdo maxima possi-
vel.

12) Inserir a ferramenta (4) na capa de pé ao longo da sola (3).

13) INDICACAO! Nao deformar demais a capa de pé ao coloca-la. Nao
perfurar a area plissada da capa de pé com a ferramenta.

Com a ferramenta (3), puxar a borda posterior (4) da capa de pé por ci-
ma da sola (veja a fig. 8).

14) Encaixar a sola (4) no encaixe (3) da capa de pé (veja a fig. 9).

15) Encaixar a haste distanciadora () no encaixe (2) da capa de pé.

16) Pressionar o labio (3) da capa de pé na ranhura (@). (veja a fig. 10).

17) Pressionar a borda proximal (1) da capa de pé junto a borda (2) do encai-
xe.

18) INDICACAO! Nio danificar a conexdo de encaixe nem o cabo.
Introduzir o conector (2) na tomada (3) da tampa de cobertura (veja a
fig. 11).

19) Colocar a tampa de cobertura (1). Ao fazé-lo, a capa de pé (3) ndo pode
se deslocar do encaixe (2). (veja a fig. 12).

20) Apertar os parafusos (1) (veja a fig. 13).

21) Efetuar um processo de carregamento para verificar o funcionamento
correto da conexdo de encaixe (ver o manual de utilizagdo do pé protéti-
co).

22) Pressionar a placa terminal (1) para dentro da tampa de cobertura (2)
(veja a fig. 14).

5.2 Desmontagem da capa de pé

> Ferramentas necessarias:
Torno de bancada, ferramenta de fixagdo 704G30, ferramenta para
substituir a capa de pé 2C101, chave de fenda, chave de fenda Torx T10
(veja a fig. 13 -(2)

1) INDICACAO! Trabalhar com cuidado durante a desmontagem.
Nao danificar a haste distanciadora (1) nem os cabos (2) com a ferramen-
ta para substituir a capa de pé (veja a fig. 2).
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2) Inserir uma chave de fenda (3) na ranhura (4) e pressionar a placa termi-
nal (1) para fora da tampa de cobertura (2) (veja a fig. 15).

3) Desenroscar os parafusos (1) (veja a fig. 4).

4) Remover a tampa de cobertura (2).

5) INDICAGAO! Nio danificar a conexdo de encaixe nem o cabo. Nao
puxar o cabo.
Retirar o conector (2) do cabo (1) da tomada (3) da tampa de cobertura
(veja a fig. 5).

6) INDICAGAO! Utilizar a ferramenta de fixacdo 704G30 para proteger
o nucleo de ajuste.
Fixar a ferramenta de fixagdo (2) no torno () (veja a fig. 6).

7) Montar o nlcleo de ajuste do pé protético no encaixe do nucleo de ajus-
te (3) da ferramenta de fixacéao.

8) Colocar o pé protético na flexdo plantar maxima (ver o manual de utiliza-
¢do do pé protético).

9) Puxar a haste distanciadora (1) para fora do encaixe (2) da capa de pé
(veja a fig. 9).

10) Puxar a sola (4) para fora do encaixe (3) da capa de pé.

11) Rebater a haste distanciadora (2) no sentido proximal (veja a fig. 7).

12) INDICACAO! Nao deformar demais a capa de pé ao retira-la. Nao
perfurar a area plissada da capa de pé com a ferramenta.
Com a ferramenta (3), puxar a borda posterior (4) da capa de pé por ci-
ma da sola (veja a fig. 8).

13) Retirar a capa de pé (5) do pé protético () (veja a fig. 5).

14) Colocar uma nova capa de pé conforme o capitulo "Montagem da capa
de pé" (consulte a pagina 46).

6 Uso
6.1 Indicacoes relativas ao uso

A CUIDADO

Uso do produto sem sapatos
Queda por deslizamento em superficie escorregadia
» Nao use o produto em superficie escorregadia.
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6.2 Limpeza

/\ CUIDADO

Utilizacao de produtos de limpeza ou de desinfeccao errados

Limitagdes do funcionamento e danos em consequéncia do uso de produ-

tos de limpeza ou de desinfeccao errados

» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

» Desinfete o produto apenas com os produtos de desinfecgao autoriza-
dos.

» Observe as indicacdes de limpeza e cuidados.

INFORMACAO

» Limpar o produto sé em caso de necessidade.
» Observe as indicagdes de limpeza de todos os componentes protéti-
cos.

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano umido e sabdo sua-
ve (por ex., Derma Clean 453H10=1 da Ottobock).
Atentar para que ndo haja a penetragdo de liquidos no(s) componente(s)
do sistema.

2) Secar o produto com uma toalha que n3o solta fiapos e deixar secar por
completo ao ar.

7 Eliminacao

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

8 Avisos legais

8.1 Responsabilidade

O fabricante somente se responsabiliza se o produto for utilizado de acordo
com as descri¢des e instrugdes contidas neste documento (manual de utili-
zagdo). O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela nao
observancia deste documento.

8.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos da Diretiva 93 / 42 / CEE para disposi-
tivos médicos. Em fungéo dos critérios de classificagdo para dispositivos

Ottobock | 49



médicos, conforme o anexo IX da Diretiva, o produto foi classificado como
pertencente a Classe |. A Declaragéo de Conformidade, portanto, foi elabo-
rada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o ane-
xo VIl da Diretiva.

9 Dados técnicos

Codigo 2C7

Lado esquerdo (L), direito (R)

Tama- 24 25 26 27 28 29
nho
Peso [g] 125 140 155 170 185 200
Cores bege (4 - @), marrom (15 - (2)), translucido (1 - (3))
[veja a
fig. 11

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-07-27

» 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 functie

De voetovertrek 2C7* is een beschermende overtrek voor een prothesevoet.
De voetovertrek is speciaal ontwikkeld voor de prothesevoet 1B1* en past
zich aan alle bewegingen van de prothesevoet aan.

De grote teen van het product staat los van de andere tenen.

De teennagels kunnen niet worden gelakt.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Omschrijving rtikel
Prothesevoet 1B1*
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2 Gebruik

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

2.2 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities

Reinigingsmiddelen: vochtige doek en pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)
Lopen op blote voeten alleen in huiselijke omgeving

Niet-toegestane omgevingscondities

Contact met huidverzorgingsmiddelen (bijv. huidcreme, lotion, zonnebrandcreme),
zuren, niet-toegestane reinigingsmiddelen, schurende stoffen (bijv. zand), vochtige
aarde, stof, vuil, sterk afgevende materialen (bijv. printerinkt, nieuw textiel), oplosmid-
delen (bijv. verdunner, aceton, benzine), vuur, gloed en te sterke hitte, voorwerpen en
ondergronden die scherpe randen of punten hebben of ruw of glad zijn)

Transpiratievocht, urine, zout water, zuren

2.3 Gebruiksduur

Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt,
bedraagt de gebruiksduur in principe één jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ 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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/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-

duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Verwondingen (bijv. brandwonden) door smelten van het materiaal

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

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.).

v

| LET 0P

Contact met zout water, chloorwater en schurende stoffen (bijv.

zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product altijd onmiddelijk nadat het in aanraking is geweest
met de bovengenoemde stoffen, zoals beschreven in het hoofdstuk
"Reiniging"

» Informeer ook de patiént hierover.
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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.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een verande-
ring van het gangbeeld en in geluidsontwikkeling.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven hoeveel-
heid deel uit van de levering en kunnen als los onderdeel (ll), onderdeel met
een minimale bestelhoeveelheid (A) of onderdelenpakket (@) worden nabe-

steld:
Afb. Pos. | Aan- | Omschrijving ArtikelInummer
nr. tal
1 - @ 1 voetovertrek -
- [ ] - 1 gebruiksaanwijzing 647G977

De volgende onderdelen zijn alleen bedoeld voor de montage (niet bij de leve-

ring inbegrepen!)

1 [ ] ® 0 gereedschap voor het verwis- | 2C101
selen van de voetovertrek
1 [ ] ® 0 opspangereedschap 704G30

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
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Afschuren van de voetovertrek

Voortijdige slijtage door beschadiging van de voetovertrek
» Schuur de voetovertrek niet af.

» Informeer ook de patiént hierover.

5.1 Voetovertrek monteren

>

Benodigd gereedschap:

bankschroef, opspangereedschap 704G30, gereedschap voor het ver-
wisselen van de voetovertrek 2C101, sleufschroevendraaier, torxschroe-
vendraaier T10 (zie afb. 4 - (2))

LET OP! Ga bij de montage voorzichtig te werk.

Let op dat u de afstandsbeugel (2) en de kabels (2) met het gereedschap
voor het verwisselen van de voetovertrek niet beschadigt (zie afb. 2).
Steek een sleufschroevendraaier in de sleuf (4) en wip de afsluitplaat (2)
uit de afdekkap (2) (zie afb. 3).

Schroef de bouten (O) los (zie afb. 4).

Verwijder de afdekkap (3).

LET OP! Beschadig de stekkerverbinding en de kabel niet. Trek
niet aan de kabel.

Haal de stekker (2) van de kabel (1) uit de bus (3) van de afdekkap (zie
afb. 5).

LET OP! Gebruik ter bescherming van de piramideadapter het
opspangereedschap 704G30.

Span het opspangereedschap (2) op in de bankschroef (2) (zie afb. 6).
Monteer de piramideadapter van de prothesevoet in de adapteraanslui-
ting (® van het opspangereedschap.

Trek de oude voetovertrek — als deze aanwezig is — los zoals beschreven
in het hoofdstuk "Voetovertrek demonteren" (zie pagina 55).

Breng de prothesevoet in maximale plantairflexie (zie de gebruiksaanwij-
zing van de prothesevoet).

10) Klap de afstandsbeugel (2) naar proximaal (zie afb. 7).

11) Schuif de voetovertrek (5) zo ver mogelijk over de prothesevoet (D).

12) Steek het gereedschap (@) langs de voetzool (3) in de voetovertrek.

13) LET OP! Zorg ervoor dat u de voetovertrek bij het aanbrengen niet

te sterk vervormt. Steek het gereedschap niet in het geplooide
gedeelte van de voetovertrek.

Trek de posterieure rand (@) van de voetovertrek met behulp van het
gereedschap (3) over de voetzool (zie afb. 8).

54 | Ottobock



14) Steek de voetzool (4) in de daarvoor bedoelde uitsparing (3) van de voet-
overtrek (zie afb. 9), zodat de voetzool goed vastzit.

15) Steek de afstandsbeugel (2) in de daarvoor bedoelde uitsparing (2) van
de voetovertrek, zodat de beugel goed vastzit.

16) Druk het verdikte gedeelte (3) van de voetovertrek in de sleuf (@) (zie
afb. 10).

17) Druk de proximale rand (2) van de voetovertrek tegen de rand (2) van de
bevestigingsring aan.

18) LET OP! Beschadig de stekkerverbinding en de kabel niet.
Steek de stekker (2) in de bus (3) van de afdekkap (zie afb. 11).

19) Breng de afdekkap (1) aan. De voetovertrek (3) mag daarbij niet van de
bevestigingsring (2) glijden (zie afb. 12).

20) Schroef de bouten (2) vast (zie afb. 13).

21) Laad de accu om te controleren of de stekkerverbinding goed functio-
neert (zie de gebruiksaanwijzing van de prothesevoet).

22) Druk de afsluitplaat (2) in de afdekkap (2) (zie afb. 14).

5.2 Voetovertrek demonteren

> Benodigd gereedschap:
bankschroef, opspangereedschap 704G30, gereedschap voor het ver-
wisselen van de voetovertrek 2C101, sleufschroevendraaier, torxschroe-
vendraaier T10 (zie afb. 13 - (2))

1) LET OP! Ga bij de demontage voorzichtig te werk.
Let op dat u de afstandsbeugel (2) en de kabels (2) met het gereedschap
voor het verwisselen van de voetovertrek niet beschadigt (zie afb. 2).

2) Steek een sleufschroevendraaier (3) in de sleuf (4) en wip de afsluitplaat
@ los uit de afdekkap (2) (zie afb. 15).

3) Schroef de bouten (2) los (zie afb. 4).

4) Verwijder de afdekkap ().

5) LET OP! Beschadig de stekkerverbinding en de kabel niet. Trek
niet aan de kabel.
Haal de stekker (2) van de kabel (D) uit de bus (3) van de afdekkap (zie
afb. 5).

6) LET OP! Gebruik ter bescherming van de piramideadapter het
opspangereedschap 704G30.
Span het opspangereedschap (2) op in de bankschroef () (zie afb. 6).

7) Monteer de piramideadapter van de prothesevoet in de adapteraanslui-
ting (3 van het opspangereedschap.

8) Breng de prothesevoet in maximale plantairflexie (zie de gebruiksaanwij-
zing van de prothesevoet).
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9) Trek de afstandsbeugel () los uit de uitsparing (2) van de voetovertrek
(zie afb. 9).

10) Trek de voetzool (3) los uit de uitsparing (3) van de voetovertrek.

11) Klap de afstandsbeugel (2) naar proximaal (zie afb. 7).

12) LET OP! Zorg ervoor dat u de voetovertrek bij het lostrekken niet
te sterk vervormt. Steek het gereedschap niet in het geplooide
gedeelte van de voetovertrek.

Trek de posterieure rand (4) van de voetovertrek met behulp van het
gereedschap (3) over de voetzool (zie afb. 8).

13) Haal de voetovertrek (5) van de prothesevoet (1) af (zie afb. 5).

14) Breng een nieuwe voetovertrek aan zoals beschreven in het hoofdstuk
"Voetovertrek monteren" (zie pagina 54).

6 Gebruik
6.1 Gebruiksinstructies

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder schoenen
Vallen door uitglijden op een gladde ondergrond
» Gebruik het product niet op een gladde ondergrond.

6.2 Reiniging

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van de verkeerde reinigingsmiddelen of ontsmettingsmidde-

len

Functiebeperkingen en schade door verkeerde reinigingsmiddelen of ont-

smettingsmiddelen

» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

» Ontsmet het product uitsluitend met de toegestane ontsmettingsmidde-
len.

» Neem de reinigings- en onderhoudsinstructies in acht.

INFORMATIE

» Reinig het product alleen als dat nodig is.
» Volg de reinigingsinstructies voor alle prothesecomponenten op.
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1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en mil-
de zeep (bijv. Ottobock Derma Clean 4563H10=1).
Zorg ervoor dat er geen vocht in de systeemcomponent(en) binnen-
dringt.

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht vol-
ledig drogen.

7 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.

8 Juridische informatie

8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is alleen aansprakelijk wanneer het product volgens de
beschrijvingen en aanwijzingen in dit document (gebruiksaanwijzing) wordt
gebruikt. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen uit dit document, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

Artikel- 2C7
nummer
Zijde links (L), rechts (R)
Maat 24 25 26 27 28 29
Gewicht 125 140 155 170 185 200
[q]

beige (4 - (©), bruin (15 - (2)), translucide (1 - (3))
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Artikel- 2C7
nummer
Kleuren
[zie

afb. 1]

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2015-07-27

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

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Fotkosmetiken 2C7* ar ett skyddshdlje till en protesfot.

Fotkosmetiken ar sérskilt utvecklad for protesfoten 1B1* och anpassar sig till
protesfotens alla rorelser.

Produkten har en atskiljd storta.

Det gar inte att mala tanaglarna.

1.2 Kombinationsmojligheter

Benamni Artikelnummer
Protesfot 1B1*

2 Anvandning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

2.2 Omgivningsforhallanden
Tillditna omgivningsférhalland
Rengoéringsmedel: fuktig trasa och pH-neutral tval (t.ex. Derma Clean 453H10)

Ga endast barfota i hemmiljo
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Otillaitna omgi
Kontakt med hudvardsprodukter (t.ex. hudkram, lotion, solkram), syror, oftillatna rengé-
ringsmedel, slipande amnen (t.ex. sand), fuktig jord, damm, smuts, starkt fargande
material (t.ex. material med skrivarblack, nya textilier), I16sningsmedel (t.ex. fértun-
ningsmedel, aceton, bensin), eld, gléd och otillaten véarme, féremal och underlag som
ar spetsiga, skrovliga, hala eller har skarpa kanter

Svett, urin, saltvatten, syror

2.3 Produktens livsldngd
Produkten har ett ars livslangd vid &ndamalsenlig anvandning och facklig
montering.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisNinG | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder 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.

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

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

ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Produktens livslangd”).

» Anvand produkten till endast en brukare.

Kontakt med virme, glod eller eld
Skador (t.ex. brannskador) fran smalt material
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» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekaéllor.

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till fljd av otillatna omgivningsfoérhallanden

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

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad).

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller slipande

amnen (t.ex. sand)

Skador och 6kat slitage pa produkten

» Rengér genast produkten efter kontakt med ovanstdende amnen enligt
kapitlet "Rengoring”.

» Informera brukaren.

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
anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Funktionsférandringar kan gora sig markbara genom exempelvis foérandrad
gangbild eller férandrade ljud under anvandning.

41 leveransen
Foéljande separata delar och tillbehér ingér i leveransen i angiven mangd och
kan i efterhand bestéllas som separat del (), som separat del med foreskri-
ven minsta bestéllningsméangd (A) eller som forpackning med flera exemplar
av samma del (@):

Bild Posi- | Kvan- | Benamning Artikelnummer
tions- | titet
num-
mer
1 - @ 1 Fotkosmetik -
- [ ] - 1 Bruksanvisning 647G977
Féljande delar endast for montering (ingar inte i leveransen!)
1 [ ] ® 0 Verktyg for byte av fotkosmeti- | 2C101
ken
1 [ ] ® 0 Fastspanningsverktyg 704G30

5 Idrifttagning

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

Slipning av fotkosmetiken

Okat slitage pa fotkosmetiken till foljd av skador
» Slipa inte fotkosmetiken.

» Informera brukaren.

5.1 Montering av fotkosmetiken

> Nodvandiga verktyg:
Skruvstycke, fastsattningsverktyg 704G30, verktyg for byte av fotkosme-
tiken 2C101, sparskruvmejsel, torxskruvmejsel T10 (se bild 4 — (2))

1) ANVISNING! Var forsiktig vid monteringen.
Var noga med att inte skada avstandsbygeln () och kabeln (2) med det
verktyg som du byter fotkosmetiken med (se bild 2).
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2) For in en sparskruvmejsel i sparet (@) och tryck ut tackplattan (@) fran
tackkapan (2) (se bild 3).

3) Skruva loss skruvarna (2) (se bild 4).

4) Ta av tackkapan (3.

5) ANVISNING! Var noga med att inte skada stickkontakten och ka-
beln. Dra inte i kabeln.

Dra ut kontakten (2) till kabeln (1) ur dosan (3) pa tackkapan (se bild 5).

6) ANVISNING! Anvand fastsattningsverktyget 704G30 for att skydda
pyramidkopplingen.

Fast fastsattningsverktyget (2) i skruvstycket (2) (se bild 6).

7) Placera protesfotens pyramidkoppling i fastséattningsverktygets pyramid-
kopplingséppning 3.

8) Om du har en gammal fotkosmetik, ta bort den med hjalp av kapitlet
"Demontering av fotkosmetiken” (se sida 63).

9) Placera protesfoten i maximal plantarflexion (se protesfotens bruksanvis-
ning).

10) Fall avstandsbygeln (2) i proximal rikining (se bild 7).

11) Skjut pa fotkosmetiken (5) sa langt som mojligt pa protesfoten @).

12) For in verktyget () langs fotsulan (3) i fotkosmetiken.

13) ANVISNING! Undvik att deformera fotkosmetiken nar du drar den
over fotsulan. Stick inte in verktyget i det veckade omradet pa fot-
kosmetiken.

Dra den bakre kanten (3) pa fotkosmetiken 6ver fotsulan med hjalp av
verktyget (3) (se bild 8).

14) Stick in fotsulan (@) i 6ppningen (3) pa fotkosmetiken (se bild 9).

15) Stick in avstandsbygeln (1) i dppningen (2) pa fotkosmetiken.

16) Tryck in valken (3) pa fotkosmetiken i sparet (4). (se bild 10).

17) Tryck den proximala kanten (1) pa fotkosmetiken mot kanten (2) pa 6pp-
ningen.

18) ANVISNING! Var noga med att inte skada stickkontakten och ka-
beln.

Stick in kontakten (2) i dosan (3) pa tackkapan (se bild 11).

19) Satt pa tackkapan (). Fotkosmetiken (3) far inte halka ur 6ppningen (2).
(se bild 12).

20) Skruva fast skruvarna (2) (se bild 13).

21) Genomfor en uppladdning for att testa att stickkontakten fungerar felfritt
(se protesfotens bruksanvisning).

22) Tryck in tackplattan (2) i tackkapan (2) (se bild 14).
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5.2 Demontering av fotkosmetiken

> Nodvandiga verktyg:

Skruvstycke, fastsattningsverktyg 704G30, verktyg for byte av fotkosme-
tiken 2C101, sparskruvmejsel, torxskruvmejsel T10 (se bild 13 - (2))

1) ANVISNING! Var forsiktig vid demonteringen.

Var noga med att inte skada avstandsbygeln (1) och kabeln (2) med det
verktyg som du byter fotkosmetiken med (se bild 2).

2) For in en sparskruvmejsel (3) i sparet (4) och tryck ut tackplattan (@) fran
tackkapan (2) (se bild 15).

3) Skruva loss skruvarna (2) (se bild 4).

4) Ta av tackkapan (2).

5) ANVISNING! Var noga med att inte skada stickkontakten och ka-
beln. Dra inte i kabeln.

Dra ut kontakten (2) till kabeln () ur dosan (3) pa tackkapan (se bild 5).

6) ANVISNING! Anvand fastsittningsverktyget 704G30 for att skydda
pyramidkopplingen.

Fast fastsattningsverktyget (2) i skruvstycket () (se bild 6).

7) Placera protesfotens pyramidkoppling i fastséattningsverktygets pyramid-
kopplingsoppning 3.

8) Placera protesfoten i maximal plantarflexion (se protesfotens bruksanvis-
ning).

9) Dra ut avstandsbygeln (1) ur 6ppningen (2) pa fotkosmetiken (se bild 9).

10) Dra ut fotsulan (4) ur 6ppningen (3) pa fotkosmetiken.

11) Fall avstandsbygeln (2) i proximal riktning (se bild 7).

12) ANVISNING! Undvik att deformera fotkosmetiken nar du drar ur
fotsulan. Stick inte in verktyget i det veckade omradet pa fotkos-
metiken.

Dra den bakre kanten (4) pa fotkosmetiken 6ver fotsulan med hjalp av
verktyget (3) (se bild 8).

13) Ta av fotkosmetiken (5) fran protesfoten (2) (se bild 5).

14) Dra pa en ny fotkosmetik med hjalp av kapitlet "Montera fotkosmetiken”
(se sida 61).

6 Anvidndning

6.1 Anvisningar kring anvandning

/A OBSERVERA

Anvindning av produkten utan skor
Risk for fall pa grund av halt underlag
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| » Anvand inte produkten pa halt underlag.

6.2 Rengoring

/\ OBSERVERA

Anvindning av fel rengéringsmedel eller desinfektionsmedel

Risk for funktionsbegransningar och skador om fel rengéringsmedel eller
desinfektionsmedel anvands

» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

» Desinficera produkten endast med godkénda desinfektionsmedel.

» Folj rengdringsanvisningarna och underhallsanvisningarna.

INFORMATION

» Rengor endast produkten vid behov.
» Folj rengdringsanvisningarna for alla proteskomponenter.

1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Se till att ingen vatska tranger in i systemkomponenterna.

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljén och hélsan. Ta hansyn till
de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvéands.

8 Rattsliga anvisningar

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument (bruksanvisning). For skador som upp-
star till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-O6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93 / 42 /
EWG. Pa grund av klassificeringskriterierna for medicinska produkter enligt
riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i klass |. Konformitetsdeklara-
tionen har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt appendix
VIL.
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9 Tekniska uppgifter

Artikel- 2C7
nummer
Sida vanster (L), hoger (R)

Storlek 24 25 26 27 28 29
Vikt [g] 125 140 155 170 185 200
Férger beige (4 - @), brun (15 - (2)), transparent (1 - (3))

[se
bild 1]

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-07-27

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga 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

Fodkosmetikken 2C7* er et beskyttelseshylster til en protesefod.
Fodkosmetikken er helt specielt udviklet til protesefoden 1B1* og tilpasser
sig alle protesefodens bevaegelser.

Produktet har en storeta, der er adskilt fra de andre teeer.

Fodneglene kan ikke lakeres.

1.2 Kombinationsmuligheder

Betegnelse Identifikation
Protesefod 1B1*

2 Anvendelse

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

Tilladte omgivelsesbetingelser
Rengeringsmiddel: fugtig klud og pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean 453H10)
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Tilladte omgivelsesbetingelser
Ga kun barfodet i hjemmet

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kontakt med hudplejemidler (f.eks. bodylotion, creme, solcreme), syre, ikke-tilladte
rengeringsmidler, slibende medier (f.eks. sand), fugtig jord, stev, snavs, steerkt farven-
de materialer (f.eks. tryksveerte, nye tekstiler), oplesningsmidler (f.eks. fortyndingsmid-
del, acetone, benzin), ild, gleder og ikke-tilladt varme, genstande og overflader med
skarpe kanter, spidse genstande, ru eller glatte overflader

Sved, urin, saltvand, syrer

2.3 Brugstid
Produktet er konstrueret til en brugstid pa et ar ved korrekt anvendelse og
faglig korrekt montering.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa

produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend kun produktet pa én patient.
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/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for personskade (f.eks. forbreendinger), hvis materialet smelter

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser

» Udszet 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
osv.).

Kontakt med saltvand, klorholdigt vand samt abrasive medier (f.eks.

sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med ovennesevnte
stoffer iht. kapitlet "Rengering".

» Informer patienten.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring 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 funktionseendringer 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.).
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Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et eendret gangmenster
samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles som enkeltdele (), enkeltdele med mindste
bestillingsmeaengde (A) eller i en enkeltkomponent-pakke (@):

1. Pos. | Man- | Betegnelse Identifikation
nr. gde
1 - @ 1 Fodkosmetik -
- [ ] - 1 Brugsanvisning 647G977
Folgende dele kun til montering (ikke omfattet af leveringen!)
1 [ ] ® 0 Veerktej til udskiftning af fod- 2C101
kosmetik
1 [ ] ® 0 Opspaendingsveerktoj 704G30

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Slibning af fodkosmetik

For tidlig slitage som felge af beskadigelse af fodkosmetikken
» Fodkosmetikken ma ikke slibes.

>

Informer patienten.

5.1 Montering af fodkosmetik

>

3)

Nodvendigt veerktoj:

Skruestok, opspaendingsveerktej 704G30, veerktej til udskiftning af fod-
kosmetik 2C101, keervskruetreekker, torx-skruetreekker T10 (se ill. 4 — (2))
BEMAERK! Arbejd forsigtig under monteringen.

Afstandsbejlen (1) og kablerne (2) ma ikke beskadiges, nar veerktejet an-
vendes til udskiftning af fodkosmetikken (se ill. 2).

Anbring en keervskruetreekker i noten (@) og tryk endepladen (@) ud af af-
deekningskappen (2) (se ill. 3).

Skru skruerne (@) ud (se ill. 4).
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4) Fjern afdeekningskappen (3.

5) BEMZERK! Stikforbindelsen og kablet ma ikke blive beskadiget.
Traek ikke i kablet.

Treek stikket (2) pa kablet () ud af besningen (3) i afdeekningskappen (se
ill. 5).

6) BEMAERK! Anvend opspandingsvarktojet 704G30 til beskyttelse
af pyramideadapteren.

Fastspeaend opspaendingsveerktejet (2) i skruestokken (D) (se ill. 8).

7) Montér protesefodens pyramideadapter i pyramideadapterholderen (3) i
opspaendingsveerktejet.

8) Huvis den forefindes, skal den gamle fodkosmetik treekkes af i henhold til
kapitlet ,Afmontering af fodkosmetikken" (se side 70).

9) Anbring protesefoden i den maksimale plantarfleksion (se brugsanvisnin-
gen til protesefoden).

10) Klap afstandsbagjlen (2) i proksimal retning (se ill. 7).

11) Treek fodkosmetikken () sa langt som muligt pa protesefoden (@.

12) For veerktoejet (@) langs fodsalen (3) ind i fodkosmetikken.

13) BEMZERK! Pas pa ikke at deformere fodkosmetikken for meget,
nar den traekkes pa. Der ma ikke stikkes med veerktojet i folderne
pa fodkosmetikken.

Treek fodkosmetikkens posteriore kant (4) over fodsalen ved hjeelp af
veerktojet 3) (se ill. 8).

14) Serg for, at fodsalen (@) gar i indgreb i fodkosmetikkens holder (3) (se
ill. 9).

15) Serg for at afstandsbejlen (@) gar i indgreb i fodkosmetikkens holder (2.

16) Fodkosmetikkens vulst (3) trykkes ind i noten (@). (se ill. 10).

17) Fodkosmetikkens proksimale kant (2) trykkes mod holderens kant (2).

18) BEMZERK! Stikforbindelsen og kablet ma ikke blive beskadiget.
Stik stikket (2) ind i afdeekningskappens besning @) (se ill. 11).

19) Seet afdeekningskappen (@) pa. Fodkosmetikken (3) ma ikke glide af hol-
deren (2. (seill. 12).

20) Fastspeaend skruerne (D) (se ill. 13).

21) Udfer en opladning for at kontrollere, at stikforbindelserne er korrekte
(se brugsanvisningen til protesefoden).

22) Tryk den endepladen (2) pa afdeekningskappen (2) (se ill. 14).
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5.2 Afmontering af fodkosmetikken

>

9)

Nodvendigt veerktoj:

Skruestok, opspaendingsveerktej 704G30, veerktej til udskiftning af fod-
kosmetik 2C101, keervskruetreekker, torx-skruetreekker T10 (se ill. 13 -
@)

BEMAERK! Arbejd forsigtigt under afmonteringen.

Afstandsbejlen (1) og kablerne (2) ma ikke beskadiges, nar veerktejet an-
vendes til udskiftning af fodkosmetikken (se ill. 2).

Anbring en keervskruetraekker i (3) i noten (4) og tryk endepladen (1) ud af
afdeekningskappen (2) (se ill. 15).

Skru skruerne @) ud (se ill. 4).

Fjern afdeekningskappen (2).

BEMZERK! Stikforbindelsen og kablet ma ikke blive beskadiget.
Treek ikke i kablet.

Treek stikket (2) pa kablet () ud af besningen (3) i afdeekningskappen (se
ill. B).

BEMAERK! Anvend opspandingsvaerktejet 704G30 til beskyttelse
af pyramideadapteren.

Fastspeaend opspaendingsveerktgjet (2) i skruestokken (D) (se ill. 8).
Montér protesefodens pyramideadapter i pyramideadapterholderen (3) i
opspeaendingsveerktejet.

Anbring protesefoden i den maksimale plantarfleksion (se brugsanvisnin-
gen til protesefoden).

Treek afstandsbejlen (@) ud af fodkosmetikkens holder @) (se ill. 9).

10) Treek fodséalen () ud af fodkosmetikkens holder (3).
11) Klap afstandsbaejlen @) i proksimal retning (se ill. 7).
12) BEMZRK! Pas pa ikke at deformere fodkosmetikken for meget.

Der ma ikke stikkes med vaerktgjet i folderne pa fodkosmetikken.
Treek fodkosmetikkens posteriore kant (4) over fodsalen ved hjeelp af
veerktejet @) (se ill. 8).

13) Tag fodkosmetikken (5) af protesefoden (@) (se ill. 5).
14) Treek en ny fodkosmetik pa i henhold til kapitlet "Montering af fodkosme-

tikken" (se side 68).
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6 Anvendelse
6.1 Anvisninger til brug

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden sko
Fald forarsaget af glidning pa glat underlag
» Anvend ikke produktet pa glat underlag.

6.2 Rengoring

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af forkerte rengesringsmidler eller desinfektionsmidler
Funktionsindskraenkninger og skader grundet anvendelse af forkerte ren-
geringsmidler og desinfektionsmidler

» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

» Produktet ma kun desinficeres med de godkendte desinfektionsmidler.
» Overhold rengerings- og plejeanvisningerne.

INFORMATION

» Renger produktet kun efter behov.
» Overhold rengeringsanvisningerne til alle protesekomponenter.

1) Snavs fiernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Serg for, at veeske ikke treenger ind i systemkomponenterne/systemkom-
ponenten.

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tort.

7 Bortskaffelse

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

8 Juridiske oplysninger

8.1 Ansvar
Producenten péatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument (brugsan-
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visning). Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet,
fordi anvisningerne i dette dokument ikke er blevet overholdt.

8.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/E@F om medicinsk udstyr. Pro-
duktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som
geelder for medicinsk udstyr i henhold til direktivets bilag IX. Derfor har pro-
ducenten i eneansvar udarbejdet overensstemmelseserkleringen ifelge di-
rektivets bilag VII.

9 Tekniske data

Identifi- 2C7
kation
Side venstre (L), hgjre (R)

Storrel- 24 25 26 27 28 29
se
Vaegt 125 140 155 170 185 200
[g]

Farver beige (4 - (), brun (15 - (2)), translucent (1 - (3))
[seill. 1]

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-07-27

» 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

Fotkosmetikk 2C7* er en beskyttelseshylse for en protesefot.
Fotkosmetikken er utviklet spesielt for protesefoten 1B1* og tilpasser seg al-
le protesefotens bevegelser.

Produktets storta er atskilt fra de andre teerne.

Neglene kan ikke lakkeres.
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1.2 Kombinasjonsmuligheter

Betegnelse Merking
Protesefot 1B1*
2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Miljeforhold

Tillatte miljebetingelser
Rengjering: fuktig klut og pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)
Man ber bare ga barbeint innenders

Ikke tillatte miljobetingelser

Kontakt med hudpleiemidler (f.eks. hudkrem, lotion, solkrem), syrer, ikke tillate rengje-
ringsmidler, slipende materialer (f.eks. sand), fuktig jord, stev, skitt, sterkt fargende
materialer (f.eks. med trykksverte, nye tekstiler), lesemidler (f.eks. tynner, aceton, ben-
sin), &pen ild, gler og ulovlig hey varme, gjenstander og underlag som har skarpe kan-
ter, er spisse, ru eller glatte

Svette, urin, saltvann, syrer

2.3 Brukstid
Produkt er beregnet & ha en brukstid pa ett ar nar det brukes i henhold til
bestemmelsene og monteres fagmessig.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

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

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.
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/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker

Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides (se kapittel
"Brukstid").

» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Personskader (f.eks. forbrenninger) pa grunn av at materialet smelter
» Hold produktet unna apen ild, gler eller andre varmekilder.

Anvendelse ved ikke-tillatte miljeforhold

Skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold (se kapittel «Miljafor-
h0|d»).

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

Ikke 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.).

v

v

vy

Kontakt med saltvann, klorholdig vann og abrasive materialer (f.eks.

sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjer produktet umiddelbart etter kontakt med ovennevnte stoffer i
henhold til kapittelet «Rengjering».

» Informer brukeren.

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.
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» 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.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan f.eks. gjere seg gjeldende gjennom forandret gang-
bilde eller steyutvikling.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan etterbestilles som enkeltdel (ll), enkeltdeler med minste be-
stillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

Fig. Pos. | Antall | Betegnelse Merking
nr.
1 - @ 1 Fotkosmetikk -
- [ ] - 1 Bruksanvisning 647G977
Folgende deler bare til montering (ikke inkludert i leveransen!)
1 [ ] ® 0 Verktoy til bytte av fotkosme- 2C101
tikk
1 | | ® 0 Spennverktay 704G30

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Sliping av fotkosmetikken

Tidlig slitasje grunnet skade pa fotkosmetikken
» Ikke slip fotkosmetikken.

» Informer brukeren.
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5.1 Montering av fotkosmetikken

> Nedvendig verktoy:

Skruestikke, spennverktey 704G30, verktey til bytte av fotkosmetikk
2C101, flat skrutrekker, torxnekkel T10 (se fig. 4 - (2))

1) LES DETTE! Arbeid forsiktig ved monteringen.

Avstandsbeylen (1) og kablene (2) ma ikke skades med verkteyet som
brukes til bytte av fotkosmetikk (se fig. 2).

2) Foer en flat skrutrekker inn i sporet (4) og press avslutningsplaten (1) ut av
dekselet (2) (se fig. 3).

3) Skru ut skruene (@) (se fig. 4).

4) Ta av dekselet (3).

5) LES DETTE! Pass pa at du ikke skader pluggforbindelsen og kabe-
len. Ikke dra i kabelen.

Trekk stepselet (2) til kabelen @) ut av kontakten (3) pa innsiden av dekse-
let (se fig. 5).

6) LES DETTE! Bruk spennverktoy 704G30 for & beskytte justerings-
kjernen.

Spenn fast spennverktoyet (2) i skruestikken (@) (se fig. 6).

7) Monter protesefotens justeringskjerne i justeringskjernemottaket (3) pa
spennverktayet.

8) Trekk av den gamle fotkosmetikken i henhold til kapittelet "Demontering
av fotkosmetikk" (se side 77).

9) Sett protesefoten i maksimal plantarfleksjon (se bruksanvisningen til pro-
tesefoten).

10) Vipp avstandsbeylen (2) mot proksimal (se fig. 7).

11) Skyv fotkosmetikken (5) sa langt som mulig pa protesefoten ().

12) For verkteyet (4) langs fotsalen (3) inn i fotkosmetikken.

13) LES DETTE! Nar fotkosmetikken trekkes pa, ma den ikke deforme-
res for mye. lkke stikk med verktoyet inn i foldeomradet pa fotkos-
metikken.

Trekk den bakre kanten (4) av fotkosmetikken over fotsalen ved hjelp av
verkteyet (3) (se fig. 8).

14) La fotsalen (@) smekke pa plass i sporet (3) i fotkosmetikken (se fig. 9).

15) La avstandsbeylen (1) smekke pa plass i sporet (2) i fotkosmetikken.

16) Trykk vulsten (3) til fotkosmetikken inn i sporet (@). (se fig. 10).

17) Trykk den proksimale kanten (1) pa fotkosmetikken mot kanten (2) av fes-
tet.

18) LES DETTE! Pass pa at du ikke skader pluggforbindelsen og kabe-
len.

Sett stopselet (2) inn i kontakten (3) pa innsiden av dekselet (se fig. 11).
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19) Sett pa dekselet (1). Pass samtidig pa at fotkosmetikken (3) ikke sklir av

festet (2). (se fig. 12).

20) Skru fast skruene () (se fig. 13).
21) Gjennomfer en lading for & kontrollere at pluggforbindelsen fungerer feil-

fritt (se bruksanvisningen til protesefoten).

22) Trykk avslutningsplaten (@) inn i dekselet (2) (se fig. 14).

5.2 Demontering av fotkosmetikken

>

9)

Nodvendig verktoy:

Skruestikke, spennverktey 704G30, verktey til bytte av fotkosmetikk
2C101, flat skrutrekker, torxnekkel T10 (se fig. 13 - (2))

LES DETTE! Arbeid forsiktig ved demonteringen.

Avstandsbeylen (1) og kablene (2) ma ikke skades med verkteyet som
brukes til bytte av fotkosmetikk (se fig. 2).

For en flat skrutrekker (3) inn i sporet (4) og press avslutningsplaten (2) ut
av dekselet (2) (se fig. 15).

Skru ut skruene (2) (se fig. 4).

Ta av dekselet (2).

LES DETTE! Pass pa at du ikke skader pluggforbindelsen og kabe-
len. Ikke dra i kabelen.

Trekk stepselet (2) til kabelen (@) ut av kontakten (3) pa innsiden av dekse-
let (se fig. 5).

LES DETTE! Bruk spennverktoy 704G30 for & beskytte justerings-
kjernen.

Spenn fast spennverkteyet (2) i skruestikken (D) (se fig. 6).

Monter protesefotens justeringskjerne i justeringskjernemottaket (3) pa
spennverktayet.

Sett protesefoten i maksimal plantarfleksjon (se bruksanvisningen til pro-
tesefoten).

Trekk avstandsbeylen () ut av sporet (2) i fotkosmetikken (se fig. 9).

10) Trekk fotsalen (¥) ut av sporet 3) i fotkosmetikken.
11) Vipp avstandsbeylen (2) mot proksimal (se fig. 7).
12) LES DETTE! Nar fotkosmetikken trekkes av, ma den ikke deforme-

res for mye. lkke stikk med verktoyet inn i foldeomradet pa fotkos-
metikken.

Trekk den bakre kanten (3) av fotkosmetikken over fotsalen ved hjelp av
verkteyet (3) (se fig. 8).

13) Ta fotkosmetikken (5) av protesefoten (D) (se fig. 5).
14) Trekk pa en ny fotkosmetikk i henhold til kapittelet "Montering av fotkos-

metikk" (se side 76).
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6 Bruk
6.1 Anmerkninger om bruk

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten sko
Fall pa grunn av bruk pa glatte underlag
» Bruk ikke produktet pa glatte underlag.

6.2 Rengjoring

/\ FORSIKTIG

Bruk av feil rengjorings- eller desinfeksjonsmiddel
Funksjonsbegrensninger og skader grunnet bruk av feil rengjerings- eller
desinfeksjonsmiddel

» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

» Desinfiser produktet kun med godkjente desinfeksjonsmidler.

» Folg rengjerings- og vedlikeholdsanvisningene.

INFORMASJON

» Produktet skal bare rengjeres ved behov.
» Folg rengjeringsanvisningene for alle protesekomponentene.

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
ma Clean 453H10=1) hvis det blir skittent.
Pass pa at det ikke trenger inn veeske i systemkomponenten(e).

2) Terk av produktet med en lofri klut, og la det luftterke helt.

7 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. Folg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

8 Rettslige henvisninger

8.1 Ansvar

Produsenten patar seg kun ansvar dersom produktet har blitt brukt i samsvar
med beskrivelser og anvisninger gitt i dette dokumentet (bruksanvisningen).
Produsenten patar seg ikke ansvar for skader oppstatt som felge av at dette
dokumentet ikke har blitt fulgt.
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8.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk
utstyr. Produktet er klassifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskrite-
riene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold til direktivets vedlegg IX.
Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i hen-
hold til direktivets vedlegg VII.

9 Tekniske data

Merking 2C7

Side venstre (L), hayre (R)

Storrel- 24 25 26 27 28 29
se

Vekt [g] 125 140 155 170 185 200
Farger beige (4 - (D), brun (15 - (2)), translucent (1 - (3)

[se

fig. 11

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-07-27

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttdaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalan kosmetiikka 2C7* on proteesin jalkateran suojus.

Jalan kosmetiikka on kehitetty erityisesti proteesin jalkaterdd 1B1* varten ja
mukautuu proteesin jalkateran kaikkiin liikkeisiin.

Tuotteessa on loitonnettu isovarvas.

Varpaankynsia ei voi lakata.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Nimi Koodi
Proteesin jalkatera 1B1*
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2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Ympadristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Puhdistusvélineet: kostea pyyhe ja pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean 453H10)
Kévely avojaloin vain kotiymparistossa

Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kosketus ihonhoitoaineiden (esim. iho-, kosteus- ja aurinkovoiteen), happojen, kiellet-
tyjen puhdistusaineiden, hiovien tai hankaavien aineiden (esim. hiekan), kostean maan,
polyn, lian, voimakkaasti varjaavien materiaalien (esim. painovérin, uusien tekstiilien),
liuottimien (esim. ohentimien, asetonin, bensiinin), tulen, hiilloksen ja luvattoman kuu-
muuden, terdvareunaisten, teravékarkisten, karheiden tai liukkaiden esineiden ja alus-
tojen kanssa

Hiki, virtsa, suolainen vesi, hapot

2.3 Kayttoika

Tuotteen suunniteltu kéyttdik&d on yksi vuosi, jos sitd kaytetddn maardysten
mukaisesti ja asennus on tehty asiantuntevasti.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

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

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

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siité, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kosketus kuumuuden, hiilloksen tai tulen kanssa
Materiaalin sulamisen aiheuttamat vammat (esim. palovammat)
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta tai muista lammaonléhteista.

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistdolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristdolosuhteet").

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

| HuomauTUS

Kosketus suolaisen veden, klooripitoisen veden seké hiovien ainei-

den kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina vélittdémasti luvun "Puhdistus" mukaisesti, jos se on
joutunut kosketuksiin ylla mainittujen aineiden kanssa.

» Informoi potilasta.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi
» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttokunto.
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» 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 toimenpiteistad (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kévelymalli muuttuu
seka havaitaan danien muodostumista.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
leméaara, ja niitd voidaan ftilata jalkikateen yksittaisosina (M), yksittdisosina,
joita koskee minimitilausmaara (A), tai yksittadisosapakkauksena (@):

Kuva Kohta | Maa- | Nimi Koodi
nro ra
1 - @ 1 Jalan kosmetiikka -
- [] - 1 | Kayttéohje 647G977
Seuraavat osat ovat vain asennusta varten (eivat sisally toimituspakettiin!)
1 [ ] ® 0 Tyokalu jalan kosmetiikan vaih- | 2C101
tamiseksi
1 [ ] ® 0 Kiinnitystyokalu 704G30

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Jalan kosmetiikan hiominen

Vaurioitumisesta johtuva jalan kosmetiikan ennenaikainen kuluminen
» Al4 hio jalan kosmetiikkaa.

» Informoi potilasta.
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5.1 Jalkateran kosmetiikan asennus

> Tarvittavat tyokalut:
ruuvipenkki, kiinnitystyokalu 704G30, tyokalu jalan kosmetiikan vaihtami-
seksi 2C101, urakantaruuviavain, Torx-ruuviavain T10 (katso Kuva 4 — (2))

1) HUOMAUTUS! Suorita asennus varovaisesti.

Ala vahingoita vélikehakaa (2) ja kaapeleita (2) jalan kosmetiikan vaihtami-
seen tarkoitetulla tydkalulla (katso Kuva 2).

2) Vie urakantaruuviavain uraan (3) ja poista paatelaatta (1) suojuksesta (2)
(katso Kuva 3).

3) Ruuvaa ruuvit (2) irti (katso Kuva 4).

4) Poista suojus (3).

5) HUOMAUTUS! Al3 vaurioita pistoliitintaid ja kaapelia. Ald ved3
kaapelista.

Veda pistoke, (2) joka on kaapelin (1) paéssa, irti suojuksen pistorasiasta
(® (katso Kuva 5).

6) HUOMAUTUS! Suojaa pyramidiadapteria kayttamalla kiinnitystyo-
kalua 704G30.

Kiinnita kiinnitystyokalu (2) ruuvipenkkiin @) (katso Kuva 6).

7) Asenna proteesin jalkaterdn pyramidiadapteri kiinnitystyokalun naarasa-
dapteriin (3).

8) Veda mahdollisesti olemassa oleva vanha jalan kosmetiikka irti luvun
"Jalan kosmetiikan purkaminen" (katso sivu 84) mukaisesti.

9) Vie proteesin jalkatera maksimaaliseen plantaarifleksioon (katso protee-
sin jalkateran kayttoohje).

10) Taita valikehaka (2) proksimaaliseen suuntaan (katso Kuva 7).

11) Tyénna jalan kosmetiikka (5) mahdollisimman pitkalle proteesin jalkateran
@ paalle.

12) Vie tyokalu (4) jalkapohjaa (3) pitkin jalan kosmetiikan sisaan.

13) HUOMAUTUS! Al vadidnna jalan kosmetiikkaa liian voimakkaasti
vetdessisi sitd paille. Al4 pistd tyokalulla jalan kosmetiikan las-
kosalueeseen.

Veda jalan kosmetiikan posteriorinen reuna (4) tydkalun (3) avulla jalka-
pohjan péaalle (katso Kuva 8).

14) Anna jalkapohjan (@) lukittua jalan kosmetiikan kiinnittimeen (@ (katso
Kuva 9).

15) Anna valikehaan (D) lukittua jalan kosmetiikan kiinnittimeen (2).

16) Paina jalan kosmetiikan olake (3) uraan (@). (katso Kuva 10).

17) Paine jalan kosmetiikan proksimaalinen reuna (1) kiinnittimen reunaa (2)
vasten.
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18) HUOMAUTUS! Ali vaurioita pistoliitidntii ja kaapelia.

Pista pistoke (2) suojuksen pistorasiaan (3) (katso Kuva 11).

19) Aseta suojus (1) paalle. Jalan kosmetiikka (3) ei saa tall6in luiskahtaa pois

kiinnittimesta (2). (katso Kuva 12).

20) Ruuvaa ruuvit (@) kiinni (katso Kuva 13).
21) Suorita lataus tarkastaaksesi, etta pistoliitanta toimii moitteettomasti (kat-

so proteesin jalkateran kayttoohje).

22) Paina paatelaatta (1) suojukseen (2) (katso Kuva 14).

5.2 Jalan kosmetiikan purkaminen

>

9)

Tarvittavat tyokalut:
ruuvipenkki, kiinnitystyokalu 704G30, tyokalu jalan kosmetiikan vaihtami-
seksi 2C101, urakantaruuviavain, Torx-ruuviavain T10 (katso Kuva 13 —

HUOMAUTUS! Suorita purkaminen varovaisesti.

Ala vahingoita valikehakaa () ja kaapeleita (2) jalan kosmetiikan vaihtami-
seen tarkoitetulla tydkalulla (katso Kuva 2).

Vie urakantaruuviavain (3) uraan (3) ja poista paatelaatta (1) suojuksesta
@ (katso Kuva 15).

Ruuvaa ruuvit (2) irti (katso Kuva 4).

Poista suojus (2).

HUOMAUTUS! Ala vaurioita pistoliitintia ja kaapelia. Ald veda
kaapelista.

Veda pistoke, (2) joka on kaapelin (1) paassa, irti suojuksen pistorasiasta
(® (katso Kuva 5).

HUOMAUTUS! Suojaa pyramidiadapteria kayttamalla kiinnitystyo-
kalua 704G30.

Kiinnita kiinnitystyokalu (2) ruuvipenkkiin () (katso Kuva 6).

Asenna proteesin jalkaterdn pyramidiadapteri kiinnitystyokalun naarasa-
dapteriin (3).

Vie proteesin jalkatera maksimaaliseen plantaarifleksioon (katso protee-
sin jalkaterén kayttoohje).

Veda vélikehaka (@) irti jalan kosmetiikan kiinnittimesta (2) (katso Kuva 9).

10) Veda jalkapohja (@) irti jalan kosmetiikan kiinnittimesta (3.
11) Taita valikehaka (2) proksimaaliseen suuntaan (katso Kuva 7).
12) HUOMAUTUS! Ali vdinna jalan kosmetiikkaa lilan voimakkaasti

vetdessisi sitd pois. Al4 pista tyokalulla jalan kosmetiikan lasko-
salueeseen.

Veda jalan kosmetiikan posteriorinen reuna (@) tyokalun (@) avulla jalka-
pohjan péaalle (katso Kuva 8).
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13) Poista jalan kosmetiikka (5) proteesin jalkaterasté (2) (katso Kuva 5).
14) Veda paalle uusi jalan kosmetiikka luvun "Jalkateran kosmetiikan asen-
nus" (katso sivu 83) mukaisesti.

6 Kaytto
6.1 Kayttoa koskevia huomautuksia

/A HUOMIO

Tuotteen kiytto ilman kenkia
Kaatuminen liukkaalla alustalla liukastumisen seurauksena
» Ala kayta tuotetta liukkaalla alustalla.

6.2 Puhdistus

/A HUOMIO

Vairien puhdistusaineiden tai desinfiointiaineiden kaytto

Toimintojen rajoitukset ja vauriot véérien puhdistusaineiden tai desinfioin-
tiaineiden seurauksena

» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

» Desinfioi tuote vain sallituilla desinfiointiaineilla.

» Noudata puhdistusohjeita ja hoito-ohjeita.

» Puhdista tuote vain tarvittaessa.
» Noudata kaikkien proteesikomponenttien puhdistusohjeita.

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla
(esim. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Pida huoli siitd, ettei jarjestelmdkomponentin/jarjestelmakomponenttien
sisddn padse mitdan nesteita.

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeella ja anna sen kuivua itses-
taan taysin kuivaksi.

7 Jatehuolto

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

8.1 Vastuu
Valmistaja on vastuussa vain siina tapauksessa, etta tuotetta kaytetdan tdhan
asiakirjaan (kayttoohje) sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmis-
taja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta
jattamisesta.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laédkinnallisista laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten ladkinnallisia laitteita koskevien
luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan. Val-
mistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vas-
tuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9 Tekniset tiedot

Koodi 2C7

Puoli vasen (L), oikea (R)

Koko 24 25 26 27 28 29
Paino 125 140 155 170 185 200
[g]
Varit beige (4 - @), ruskea (15 - (2)), lapikuultava (1 - 3®)
[katso
Kuva 1]

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-07-27

» 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.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Pokrycie stopy 2C7* jest pokryciem ochronnym dla stopy protezowe;j.

86 | Ottobock



Omawiane pokrycie jest specjalnie skonstruowane dla stopy protezowej
1B1* i dopasowuje sie do wszystkich ruchéw stopy protezowe;.

Omawiany produkt jest wyposazony w rozstawiony paluch.

Paznokci nie mozna malowad.

1.2 Mozliwosci zestawien

Nazwa Symbol
Stopa protezowa 1B1*

2 Zastosowanie

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Warunki otoczenia

Dop Ine warunki otoczenia

Srodki czyszczace: wilgotna $cierka i mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean
453H10)

Chodzenie na bosaka tylko wewnatrz pomieszczen

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Kontakt ze Srodkami do pielegnacii skory (np. kremy do skéry, balsamy, kremy do opa-
lania), kwasami, niedozwolonymi $rodkami czyszczacymi, mediami abrazyjnymi

(np. piasek), wilgotng ziemig, kurzem, brudem, mocno odbarwiajgcymi materiatami
(np. farba drukarska, nowe tekstylia, aceton, benzyna), ogniem, zarem i niedozwolo-
nym gorgcem, przedmiotami i podtozami o ostrych krawedziach, spiczastych, szorstki-
ch lub $liskich

Pot, mocz, woda stona, kwasy

2.3 Okres uzytkowania

Stosowanie omawianego produktu przewidziano na okres jednego roku, bio-
rac pod uwage stosowanie zgodne z przeznaczeniem i fachowy montaz.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Zestawienia produktu nalezy dokona¢ 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.

v

v

/\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie u inne-

go pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie wolno przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania (patrz roz-
dziat ,Okres uzytkowania®).

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Zranienia (np. poparzenia) wskutek topienia materiatu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami
goraca.

H

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia
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.).

v

v

v

v
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Kontakt z woda stona, woda zawierajaca chlor jak i mediami abra-

zyjnymi (np. piasek)

Uszkodzenia i przedwczesne zuzycie produktu

» Produkt nalezy niezwlocznie wyczysci¢ po kazdym kontakcie z wyzej
wymienionymi substancjami wedtug wskazéwek z rozdziatu ,Czyszcze-
nie".

» Nalezy poinformowac pacjenta.

| 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-
Sci 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 podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Zmiany funkcjonowania moga odznaczac¢ sie np. zmiang obrazu chodu jak i
powstawaniem odgfoséw.

4 Zakres dostawy

Nastepujace podzespoly pojedyncze i akcesoria wchodzg w sktad zestawu
zgodnie z podang iloscig i jako element pojedynczy (ll), element pojedynczy
do zamoéwienia w ilosci minimalnej (A) lub jako zestaw naprawczy (@) do
zamoéwienia dodatkowego:

llustr. Poz. | llos¢ | Nazwa Symbol
nr
1 - @ 1 Pokrycie stopy -
- [ ] - 1 Instrukcja uzytkowania 647G977
Nastepujace czesci tylko do montazu (nie wchodza w sktad zestawu!)
1 [ ] ® 0 Narzedzie do wymiany pokry- | 2C101
cia stopy
1 | | ® 0 Imadto 704G30
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5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

Szlifowanie pokrycia stopy

Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia pokrycia stopy
» Pokrycia stopy nie wolno szlifowac.

» Nalezy poinformowac pacjenta.

5.1 Montaz pokrycia stopy

> Wymagane narzedzia:
Imadto, narzedzie do mocowania 704G30, narzedzie do wymiany pokry-
cia stopy 2C101, wkretak z rowkiem, wkretak Torx T10 (patrz ilustr. 4 -
@)

1) NOTYFIKACIJA! Prace montazowe nalezy przeprowadzac ostroz-
nie.
Elementu dystansowego () i kabli (2) nie nalezy uszkodzi¢ narzedziem do
wymiany pokrycia stopy (patrz ilustr. 2).

2) Whkretak z rowkiem nalezy wprowadzi¢ do rowka (@) i ptytke koncowa (1)
wycisnac z pokrywy () (patrz ilustr. 3).

3) Sruby nalezy @) wykrecié (patrz ilustr. 4).

4) Pokrywe nalezy (3) zdjac.

5) NOTYFIKACIJA! Nie nalezy uszkodzi¢ potaczenia wtykowego i

kabla. Nie nalezy ciagnac za kabel.

Wiyczke (2) kabla (1) nalezy odtaczy¢ z gniazdka (3) pokrywy (patrz

ilustr. 5).

NOTYFIKACJA! W celu ochrony rdzenia nastawnego nalezy stoso-

wac narzedzie mocujace 704G30.

Narzedzie mocujace nalezy zamocowac (2) w imadle () (patrz ilustr. 6).

7) Rdzen nastawny stopy protezowej nalezy zamontowac w elemencie usta-

lajacym rdzenia nastawnego (3) narzedzia mocujacego.

Stare pokrycie stopy, jesli jest zamocowane, nalezy zdja¢ zgodnie z roz-

dziatem ,Demontaz pokrycia stopy" (patrz stona 91).

Stope protezowa nalezy zgia¢ do maksymalnej pozycji zgiecia podeszwo-

wego (patrz instrukcja uzytkowania stopy protezowe;j).
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10) Element dystansowy nalezy odchyli¢ w kierunku (2) obrebu blizszego
(patrz ilustr. 7).

11) Pokrycie stopy (5) wsuna¢ mozliwie jak najgtebiej na stope protezowa (D).

12) Narzedzie wprowadzi¢ do pokrycia (4) wzdtuz podeszwy stopy(3).

13) NOTYFIKACIJA! Podczas naciagania pokrycia stopy nie nalezy
mocno zdeformowac. Nie nalezy ktu¢ narzedziem w obrebie fatd
pokrycia stopy.

Tylng krawedz (4) pokrycia stopy naciagna¢ na podeszwe stopy za pomo-
ca narzedzia (3) (patrz ilustr. 8).

14) Podeszwe stopy nalezy zatrzasngé (4) w uchwycie (3) pokrycia (patrz
ilustr. 9).

15) Element dystansowy nalezy zatrzasna¢ (1) w uchwycie (2) pokrycia stopy.

16) Zgrubienie (3) pokrycia stopy nalezy wcisna¢ do rowka (3. (patrz
ilustr. 10).

17) Krawedz w obrebie blizszym (1) pokrycia stopy docisng¢ do krawedzi (2)
uchwytu.

18) NOTYFIKACIJA! Nie nalezy uszkodzi¢ potaczenia wtykowego i
kabla.

Wityczke nalezy podtaczy¢ (2) do gniazdka (@) pokrywy (patrz ilustr. 11).

19) Pokrywe nalezy (D) zatozy¢. Nalezy przy tym zwrdci¢ uwage, aby pokrycie
stopy (3) nie zeslizgneto sie z uchwytu (2). (patrz ilustr. 12).

20) Sruby (@) mocno dokreci¢ (patrz ilustr. 13).

21) Nalezy przeprowadzi¢ proces tadowania, aby sprawdzi¢ prawidiowe
funkcjonowanie potaczenia wtykowego (patrz instrukcja uzytkowania sto-
py protezowej).

22) Ptytke koricowa (1) nalezy wcisna¢ do kapy ostaniajacej (2) (patrz
ilustr. 14).

5.2 Demontaz pokrycia stopy

> Wymagane narzedzia:
Imadto, narzedzie do mocowania 704G30, narzedzie do wymiany pokry-
cia stopy 2C101, wkretak z rowkiem, wkretak Torx T10 (patrz ilustr. 13 -
@)

1) NOTYFIKACIJA! Prace zwigzane z demontazem nalezy przeprowa-
dza¢ ostroznie.
Elementu dystansowego () i kabli (2) nie nalezy uszkodzi¢ narzedziem do
wymiany pokrycia stopy (patrz ilustr. 2).

2) Whkretak z rowkiem nalezy wprowadzi¢ (3)do rowka (4) i ptytke koncowa
@ wycisna¢ z pokrywy (2) (patrz ilustr. 15).

3) Sruby nalezy (@ wykreci¢ (patrz ilustr. 4).
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4) Pokrywe nalezy (2) zdjac.

5) NOTYFIKACJA! Nie nalezy uszkodzi¢ potaczenia wtykowego i
kabla. Nie nalezy ciagnac za kabel.

Wiyczke (2) kabla (1) nalezy odtaczy¢ z gniazdka (3) pokrywy (patrz
ilustr. 5).

6) NOTYFIKACIJA! W celu ochrony rdzenia nastawnego nalezy stoso-
wac narzedzie mocujace 704G30.

Narzedzie mocujace nalezy zamocowac (2) w imadle (2) (patrz ilustr. 6).

7) Rdzen nastawny stopy protezowej nalezy zamontowaé w elemencie usta-
lajacym rdzenia nastawnego (3) narzedzia mocujgcego.

8) Stope protezowa nalezy zgia¢ do maksymalnej pozycji zgiecia podeszwo-
wego (patrz instrukcja uzytkowania stopy protezowe;j).

9) Element dystansowy nalezy wyciagna¢ (Dz uchwytu (2) pokrycia stopy
(patrz ilustr. 9).

10) Podeszwe stopy nalezy wyciagna¢ (4) z uchwytu 3 pokrycia stopy.

11) Element dystansowy nalezy odchyli¢ w kierunku (2) obrebu blizszego
(patrz ilustr. 7).

12) NOTYFIKACIJA! Podczas wyciagania pokrycia stopy nie nalezy
mocno zdeformowa¢. Nie nalezy kiu¢ narzedziem w obrebie fatd
pokrycia stopy.

Tylng krawedz (4) pokrycia stopy naciagna¢ na podeszwe stopy za pomo-
cg narzedzia (3) (patrz ilustr. 8).

13) Pokrycie nalezy zdja¢ ze (5)stopy protezowej®) (patrz ilustr. 5).

14) Nalezy zatozy¢ nowe pokrycie stopy zgodnie z rozdziatem ,Montaz pokry-
cia stopy" (patrz stona 90).

6 Uzytkowanie
6.1 Wskazowki odnosnie uzytkowania

/\ PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez butéw
Upadek wskutek poslizgniecia sie na $liskiej powierzchni
» Produktu nie nalezy stosowac na sliskiej powierzchni.
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6.2 Czyszczenie

/\ PRZESTROGA

Stosowanie niewtasciwych sSrodkéw czyszczacych lub Srodkéw

dezynfekujacych

Ograniczenia funkcji i uszkodzenia wskutek niewtasciwych srodkéw czysz-

czacych lub $rodkéw dezynfekujacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

» Produkt nalezy dezynfekowac tylko za pomocga dopuszczonych $rodkéw
dezynfekujacych.

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia i pielegnacii.

INFORMACIJA

» Produkt nalezy czyscic tylko wtedy, jesli jest to konieczne.
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie czyszczenia wszystkich
podzespotéw protezy.

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng $cierka i
tagodnym mydtem (np. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Nalezy zwréci¢ uwage na to, aby do komponentu systemu/komponentow
systemu nie wnikneta zadna ciecz.

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie $cierka i catkowicie wysuszyc
na wolnym powietrzu.

7 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcy-
mi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wlasciwych wiadz krajowych odnosnie segregacji i utylizacji
tego typu odpadow.

8 Wskazowki prawne

8.1 Odpowiedzialnosé

Producent odpowiada tylko w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgod-
nie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie (instrukgji
uzytkowania). Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejsze-
go dokumentu, producent nie odpowiada.
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8.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych.
Na podstawie kryteriow klasyfikacji produktéw medycznych zgodnie z zatgcz-
nikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego
deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez firme producenta na wtasng
odpowiedzialno$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

9 Dane techniczne

Symbol 2C7

Strona lewa (L), prawa (R)

Wielko- 24 25 26 27 28 29
$¢
Ciezar 125 140 155 170 185 200
]|
Kolory bezowy (4 - (D), brazowy (15 - (2)), przezroczysty (1 - (3))
[patrz
ilustr. 1]

1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités idépontja: 2015-07-27

» A termék hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérllések 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 2C7* labboritas véddéburkolat a protézislab szamara.

A labboritast kifejezetten az 1B1* protézislab szamara fejlesztettik és a iga-
zodik a protézislab minden mozgéaséahoz.

A termék kinyujtott nagylabujjal rendelkezik.

A lab kérmei nem lakkozhatok.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Megnevezés Megjeldlés
Protézislab 1B1*
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2 Hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag protetikai ellatasara alkalmazhato.

2.2 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Tisztitdszerek: nedves kendé pH-semleges szappannal (pl. "Derma Clean", 453H10)
Mezitlab jaras csak otthoni kérnyezetben

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Erintkezés bérapold szerekkel (pl. bérkrém, lotion, napfényvéds krém), savakkal, nem
megengedett tisztitészerekkel, dorzsol6 hatasu kézegekkel (pl. homok), nedves fold-
del, porral, szennyezéssel, erésen szinezé anyagokkal (pl. nyomdafestékkel, Uj textilek-
kel), olddszerekkel (pl. higitd, aceton, benzin), tlizzel, parazzsal és nem megengedett
hével, éles éli, hegyes, durva feliletli vagy cslszos targyakkal és talajokkal

|zzadtsag, vizelet, sds viz, savak

2.3 A hasznalat id6tartama
A terméket rendeltetésszer(i haszndlatnal és szakszer( felszerelésnél 1 év
hasznalati id6tartamra terveztik.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

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

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sériilésveszély a termék térése 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 hasznalati utasitdsa alapjan ellenérizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.
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/A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy masik

paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt

» Gondoskodjon, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépjék tul (lasd "A
hasznalat id6tartama").

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

/A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal

Sérulések (pl. égési sériilés) az anyag megolvadasanak kovetkeztében

» A terméket tavol kell tartani nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforras-
tol.

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott

Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

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

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

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

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas,
javités, csere, ellendrzés a gyarté altal vagy szakmdihelyben, stb.).

| ERTESITES |

Erintkezés sos vizzel vagy kléros/szappanos vizzel, tovabba kopta-

t6 hatasa anyagokkal (pl. homok)

Rongélédasok és a termék id6 elétti elhasznalédasa

» Haladéktalanul tisztitsa meg a terméket a "Tisztitas" fejezet szerint, ha a
fenti anyagok barmelyikével érintkezésbe kertl.

» Tajékoztassa a pacienst.

A termék mechanikus sériilése
Funkcidvaltozas vagy -vesztés sériilés miatt
» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.
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» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nalja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A funkcidvaltozasokra példaul a jaraskép megvaltozasa és a zajok keletkezé-
se hivhatjak fel a figyelmet.

4 A szallitmany tartalma
Az alabbi alkatrészek és tartozékok a megadott mennyiségnek megfeleléen a
szdllitasi terjedelemben talalhatdk, és utanrendelhetSk alkatrészként (), a
legkisebb megrendelési mennyiségben megrendelheték alkatrészként (A)
vagy alkatrészcsomagként (@):

Abra Tétel- | Men- | Megnevezés Megjelolés
szam | nyi-
ség

1 - @ 1 Labboritas -
- [ ] - 1 Hasznélati utasitas 647G977
Az alabbi alkatrészek csak szereléshez (Nincs a szallitasi terjedelemben!)
1 [ ] ® 0 Labboritast cserél6 szerszam | 2C101
1 [ ] ® 0 Befogdszerszam 704G30

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérulésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A labboritas megcsiszolasa

A labboritas id6 el6tti elhasznalodasa sériilés miatt
» Ne csiszolja be a labboritast.

» Tajékoztassa a pacienst.
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5.1 A labboritas felszerelése

>

Sziikséges szerszamok:

Satu, 704G30 befogd szerszam, 2C101 labboritast cserélé szerszam, la-
pos csavarh(z6, Torx csavarh(zé T10 (Id. 4 abra — (2)

ERTESITES! Szerelés kdzben évatosan dolgozzon.

Ne sértse meg a tavtarté kengyelt (1) és a kabelt (2) a labboritast cserélé
szerszammal (Id. 2 abra).

Tegye a lapos csavarhuzét a horonyba (4) és nyomja ki a zardlapot (1) a
fedélapbol (2) (Id. 3 abra).

Hajtsa ki a csavarokat (2) (Id. 4 4bra).

Vegye le a takardfedelet (3).

ERTESITES! Ne sértse meg a kabel dugés csatlakozéjat. Ne hiizza
a kabelt.

Huzza ki a kabel (D) dugdjat (2) a zarésapkaban [évés aljzatbdl @) (Id.
5 abra).

ERTESITES! Az allitomag védelme érdekében hasznilja a
704G30-as befogo szerszamot.

A befogoszerszamot (2) fogja be a satuba (@) (Id. 6 abra).

A szerelje be a protézislab szabalyozémagjat a befogészerszam szaba-
lyozémag tokmanyaba (3).

Ha van, a "Labboritas leszerelése" fejezet szerint hlizza le a régi labbori-
tast (Id. 99 old.).

Allitsa a protézislabat a legnagyobb talphajlitasba (Id. a protézislab hasz-
nalati utasitasat).

10) Billentse a tavtarto kengyelt (2) a test iranyaba (Id. 7 abra).

11) Amennyire lehet, tolja fel a labboritast (5) a protézislabra ().

12) A szerszamot (4) a labtalp (3) mentén vezesse be a labboritasba.

13) ERTESITES! A labboritast a felhiizasnél ne nyijtsa meg tilségo-

san. A szerszammal szirjon be a labboritas ranc kérnyezetébe.
Huzza at a labboritas hatoldali peremét (4) a szerszam (3) segitségével a
labtalpon (Id. 8 abra).

14) Pattintsa be a labtalpat (4) a labboritas rozgitésébe (3) (Id. 9 abra).
15) Pattintsa be a tavtarté kengyelt () a labboritas rozgitésébe (2).

16) A labboritasban Iévé dudort (3)nyomja be a horonyba (4) (Id. 10 abra).
17) A labboritas testkézeli peremét (1) nyomja ra a rogzités peremére (2).
18) ERTESITES! Ne sértse meg a kabel dugés csatlakozéjat.

Dugja a kabel dugdjat (2) a zarésapkaban |évé aljzatba (3) (Id. 11 abra).

19) Tegye fel a takardfedelet (1). Ekdzben ne cslsszon le a labboritas (3) a

rogzitésrdl (2) (Id. 12 abra).

20) Hlzza meg a csavarokat () (Id. 13 abra).
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21) Végezzen egy toltést, amivel ellenérzi a dugds csatlakozas kifogastalan

miikodését (Id. a protézislab hasznalati utasitasat).

22) Nyomja be a zardlapot (2) a zaréfedélbe (2) (Id. 14 abra).

5.2 A labboritas leszerelése

>

9)

Sziikséges szerszamok:

Satu, 704G30 befogd szerszam, 2C101 labboritast cserélé szerszam, la-
pos csavarhizd, Torx csavarhizé T10 (Id. 13 abra — (2))

ERTESITES! A leszerelés kézben évatosan dolgozzon.

Ne sértse meg a tavtarté kengyelt (1) és a kabelt (2) a labboritast cseréld
szerszammal (Id. 2 abra).

Tegyen egy lapos csavarhlzét (3) a horonyba (@) és nyomja ki a zardlapot
(@ a feddlapbdl (2) (Id. 15 abra).

Hajtsa ki a csavarokat (1) (Id. 4 4bra).

Vegye le a takardfedelet (2).

ERTESITES! Ne sértse meg a kabel dugés csatlakozéjat. Ne hiizza
a kabelt.

Huzza ki a kabel (1) dugdjat (2) a zarésapkaban 1évé aljzatbol (3) (Id.
5 abra).

ERTESITES! Az illitdmag védelme érdekében hasznalja a
704G30-as befog6 szerszamot.

A befogészerszamot (2) fogja be a satuba (2) (Id. 6 abra).

A szerelje be a protézislab szabalyozémagjat a befogészerszam szaba-
lyozémag tokmanyaba (3).

Allitsa a protézislabat a legnagyobb talphajlitisba (Id. a protézislab hasz-
nalati utasitasat).

Huzza ki a tavtart6 kengyelt (1) a labboritas rozgitésébdl (2) (Id. 9 abra).

10) Huzza ki a labtalpat (4) a labboritas rozgitésébdl (3).
11) Billentse a tavtart6 kengyelt (2) a test iranyaba (Id. 7 4bra).
12) ERTESITES! A labboritast a lehuzasnal ne nyujtsa meg tulsagosan.

A szerszammal szirjon be a labboritas ranc kérnyezetébe.
Huzza at a labboritas hatoldali peremét (@) a szerszam (3) segitségével a
labtalpon (Id. 8 abra).

13) Vegye le a labboritast (5) protézislabrdél @) (Id. 5 abra).
14) Hazzon fel egy Uj labboritast a "Labboritas felszerelése" fejezet szerint

(Id. 98 old.).
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6 Hasznalat
6.1 Tudnivaldk a hasznalatrél

A VIGYAZAT

A termék hasznalata cip6 nélkiil
Elesés a csusz6s padlon elcsUszas miatt
» A terméket cslszos talajon ne hasznélja.

6.2 Tisztitas

A VIGYAZAT

Nem megfeleld tisztité- vagy fertGtlenitészer hasznalata

A mikodés korlatozodasa és rongalédas nem megfelel§ tisztitd- vagy fert6t-

lenitészer hasznalata miatt

» A terméket csak az engedélyezett tisztitdszerekkel szabad tisztitani.

» A terméket csak az engedélyezett fertétlenitészerekkel szabad fertétle-
niteni.

» Be kell tartani a tisztitasi és apolasi utasitasokat.

TAJEKOZTATAS

» A terméket sziikség szerint tisztitsa.
» Be kell tartani az 6sszes protézis alkatrész tisztitasi utasitasat.

1) Az elszennyez8dott terméket nedves, puha ruhaval és kimél6 szappannal
(pl. az Ottobock 4563H10=1 jelli Derma Clean-jével) tisztitsa meg.
Ugyeljen ra, hogy a rendszer alkatrészeibe / alkatrészekbe folyadék ne
keriiljon be.

2) A terméket szazaldzmentes kenddvel torélje szarazra és a szabad leve-
g6n szaritsa meg.

7 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes hdaztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag koérnyezetvédelmi elGirasai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatédsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.
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8 Jogi tudnivalok

8.1 Felelosség

A gyarté csak abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban (Hasznalati utasitas) szerepld leirasoknak és utasita-
soknak megfelel. A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen doku-
mentum figyelmen kivil hagyasa miatt kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkoz6 93/42/EGK
direktiva rendelkezéseinek. A direktiva IX. fliggelékében az orvosi termékek-
re vonatkozé osztalyozési kategéridk alapjan ezt a terméket az I. osztalyba
soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat az Otto Bock kizarélagos gyartoi fe-
lel6ssége alapjan kerdilt kiallitasra.

9 Miiszaki adatok

Megje- 2C7
16lés
Oldal bal (L), jobb (R)

Meéret 24 25 26 27 28 29
Suly [g] 125 140 155 170 185 200
Szinek Bézs (4 - @), barna (15 - (2)), attetsz6 (1 - (3))

[Id.

1 abra]

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-07-27

» 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

Kosmeticky kryt chodidla 2C7* tvofi ochranny potah protézového chodidla.
Kosmeticky kryt chodidla je vyvinuty speciéalné pro protézové chodidlo 1B1*
a pfizpusobi se véem pohybdm protézového chodidla.
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Tento produkt ma oddéleny palec.
Nehty na noze nelze lakovat.
1.2 Moznosti kombinace komponentu

Nazev Oznaceni
Protézové chodidlo 1B1*

2 Pouziti

2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Okolni podminky
Pfip & okolni podmink
Cistici prostfedek: navlhéeny hradfik a mydlo s neutralnim pH (napf. Derma Clean
453H10)
Chuze naboso jen v doméacim prostiedi

Nepfipustné okolni pod
Kontakt s prostfedky pro péci o pokozku (napf. krém na pokozku, tekuty krém, opalo-
vaci krém), kyselinami, nedovolenymi Cisticimi prostfedky, abrazivnimi médii (napf. pi-
sek), s vihkou zemi, prachem, necistotami, silné barvicimi materidly (napf. s tiskarska
barva, nové textilie), s rozpoustédly, (napf. fedidlo, aceton, benzin), s ohném, oharky a
puUsobeni pfilis vysoké teploty, s prostfedky a povrchem, ktery ma ostré hrany, Spicaté
vycénélky, je pfili§ hruby nebo kluzky.

Pot, moc, slana voda, kyseliny

2.3 Doba pouziti
Produkt je koncipovan na provozni Zivotnost jednoho roku za predpokladu,
Ze se bude pouZivat k ur€éenému Gcelu a bude odborné& namontovany.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Nepfipustna kombinace komponenti protézy

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené podle kapitoly ,MozZnosti kombinace komponentd®“.

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

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-

ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekro¢ena ovérena doba provozni Zivotnosti
(viz kapitola ,Pfedpokladana provozni Zivotnost").

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Kontakt s horkem, zhavymi pfredméty nebo ohném

Poranéni (napf. popéleni) v disledku vysoké teploty materialu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predmétl
nebo jinych tepelnych zdroju.

| 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.).
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Kontakt se slanou vodou, vodou obsahujici chlor a s abrazivnimi mé-

dii (napf. piskem)

Poskozeni produktu a jeho predc¢asné opotiebeni.

» Po kazdém kontaktu s vySe uvedenymi latkami okamzité ocistéte pro-
dukt podle kapitoly , Cisténi“.

» Informujte o tom pacienta!

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.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

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

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obrazu
chlze a také podle hlu¢nosti komponentd pfi chizi.

4 Rozsah dodavky

Nasledujici jednotlivé dily a pfisluSenstvi jsou sou¢asti dodavky v uvedeném
mnozstvi a Ize je zvlast doobjednavat jako jednotlivy dil (), jednotlivy dil v
miniméalnim objednacim mnoZstvi (A) nebo jako sadu jednotlivych dildi (@):

Obr. Poz. | Mnoz | Nazev Oznaceni
c. stvi
1 - @ 1 Kosmeticky kryt chodidla -
- [ ] - 1 Navod k pouZiti 647G977
Nasledujici dily jsou urceny jen pro montaz (nejsou soucasti dodavky!)
1 [ ] ® 0 Nastroj pro vyménu krytu cho- | 2C101
didla
1 [ ] ® 0 Upinaci nastroj 704G30
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

Zbrouseni krytu chodidla

PfedCasné opotfebeni v disledku poskozeni krytu chodidla
» Kryt chodidla nezbrusujte.

>

Informujte o tom pacienta!

5.1 Montaz kosmetického krytu chodidla

>

Potrebné naradi:

Svérak, upinaci néstroj 704G30, nastroj pro vyménu krytu chodidla
2C101, plochy Sroubovak, Sroubovéak Torx T10 (viz obr. 4 — (2))
UPOZORNENI! P¥i montazi postupujte opatrné.

Davejte pozor, aby se nastrojem pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla neposkodil distancni tirmen (2) a kabely (2) (viz obr. 2).

Zavedte plochy Sroubovak do drazky (a) a vytlacte zakoncovaci desticku
@ z kryci ¢epicky (2) (viz obr. 3).

Vysroubuijte Srouby (@) (viz obr. 4).

Sejméte kryci Cepicku (3).

UPOZORNENI! Dejte pozor, aby se neposkodil konektorovy spoj a
kabel. Netahejte za kabel.

Vytahnéte konektor (2) kabelu (2) ze zditky (3) kryci CepiCky (viz obr. 5).
UPOZORNENI! Pro ochranu adjustaéni pyramidy pouZijte upinaci
nastroj 704G30.

Upnéte upinaci nastroj (2) do svéraku (2) (viz obr. 6).

Namontujte adjustacni pyramidu protézového chodidla do adjustacniho
jadra (3 upinaciho nastroje.

Pokud je na chodidle stary kosmeticky kryt, sejméte jej podle postupu v
kapitole ,Demontaz krytu* (viz téz strana 106).

Uvedte protézové chodidlo do maximalni plantarni flexe (viz navod k pou-
Ziti protézového chodidla).

10) Zaklapnéte distan¢ni tfmen (2) proximalnim smérem (viz obr. 7).
11) Nasunte kryt chodidla (5) na protézové chodidlo, jak to jen nejdéle jde (.
12) Zavedte nastroj (4) podél stélky (3) do krytu chodidla.
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13) UPOZORNENI! Pfi natahovani nemackejte a nedeformujte kryt
chodidla prilis silné. Dejte pozor, aby se nastroj nezapichl do ob-
lasti nahromadéného materialu krytu chodidla.

Pretahnete posteriorni okraj (4) krytu chodidla pfes stélku pomoci néstro-
je (® (viz obr. 8).

14) Nechte zaaretovat stélku (4) do upinani (3) krytu chodidla (viz obr. 9).

15) Zaaretujte distancni kryt (1) do upinani (2) krytu chodidla.

16) Zatlacte vycnélek (3) krytu chodidla do drazky (4). (viz obr. 10).

17) Pritlacte proximalni okraj (2) krytu chodidla na okraj (2) upinani.

18) UPOZORNENI! Dejte pozor, aby se neposkodil konektorovy spoj a
kabel.

Zasunte konektor (2) do zditky (3) kryci ¢epicky (viz obr. 11).

19) Nasadte kryci cepicku (@. Pfitom nesmi kryt chodidla (3) sklouznout z
Uchytu (2). (viz obr. 12).

20) Nasroubujte Srouby () (viz obr. 13).

21) Provedte postup nabiti za Gcelem kontroly bezvadné funkce konektorové-
ho spoje (viz ndvod k pouziti protézového chodidla).

22) Natlacte zakoncovaci desticku (@) do kryci ¢epicky (2) (viz obr. 14).

5.2 Demontaz krytu chodidla

> Potfebné naradi:
Svérak, upinaci nastroj 704G30, nastroj pro vyménu krytu chodidla
2C101, plochy Sroubovak, Sroubovak Torx T10 (viz obr. 13 - (2))

1) UPOZORNENI! Pii demontaZi postupujte opatrné.
Davejte pozor, aby se nastrojem pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla neposkodil distan¢ni tfrmen (1) a kabely (2) (viz obr. 2).

2) Zavedte plochy Sroubovak (3) do drazky (4) a vytlacte zakonCovaci destic-
ku @ z kryci cepicky (2) (viz obr. 15).

3) Vysroubuijte Srouby (D) (viz obr. 4).

4) Sejmeéte kryci Cepicku (2).

5) UPOZORNENI! Dejte pozor, aby se neposkodil konektorovy spoj a
kabel. Netahejte za kabel.
Vytahnéte konektor (2) kabelu () ze zdirky (3 kryci cepicky (viz obr. 5).

6) UPOZORNENI! Pro ochranu adjustaéni pyramidy pouzijte upinaci
nastroj 704G30.
Upnéte upinaci nastroj (2) do svéraku (2) (viz obr. 6).

7) Namontujte adjustacni pyramidu protézového chodidla do adjustacniho
jadra (3 upinaciho néastroje.

8) Uvedte protézové chodidlo do maximalni plantarni flexe (viz navod k pou-
Ziti protézového chodidla).
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9) Vytahnéte distancni tfmen () z upinani @) krytu chodidla (viz obr. 9).

10) Vytahnéte stélku chodidla (4) z upinani (3) krytu chodidla.

11) Zaklapnéte distan¢ni tfmen (2) proximalnim smérem (viz obr. 7).

12) UPOZORNENI! Pfi stahovani nemackejte a nedeformuijte kryt cho-
didla pfilis silné. Dejte pozor, aby se nastroj nezapichl do oblasti
nahromadéného materialu krytu chodidla.

Pretahnete posteriorni okraj (4) krytu chodidla pfes stélku pomoci néstro-
je ® (viz obr. 8).

13) Sejméte kryt (5) z protézového chodidla (2) (viz obr. 5).

14) Natahnéte novy kryt chodidla podle kapitoly ,Montaz krytu chodidla® (viz
téz strana 105).

6 Pouziti

6.1 Upozornéni ohledné pouzivani

Pouziti produktu bez boty
Pad v dusledku vyklouznuti na kluzkém podkladu
» NepouZivejte produkt na kluzkém podkladu.

6.2 Cisténi

Pouziti $patnych &isticich nebo dezinfekénich prostredku

Omezeni funkce nebo poskozeni v dusledku pouziti $patnych Eisticich nebo

dezinfekénich prostiedkl

» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostfedky.

» K dezinfekci produktu pouZzivejte pouze schvalené dezinfekéni prostied-
ky.

» Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a péci.

» Cisténi produktu provadéjte jen, pokud je to zapotiebi.
» Dodrzujte pokyny pro Cisténi vSech protézovych komponenta.

1) Pri zadpinéni oCistéte produkt vlhkym hadrem a jemnym mydlem (napf.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Dbejte na to, aby do komponentu/komponentl systému nevnikla zadna
kapalina.
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2) Osuste produkt hadrem, ktery nepousti chlupy, a nechte jej zcela ususit
na vzduchu.

7 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 prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZziti.

8 Upozornéni z hlediska zakonné odpovédnosti

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce odpovida za vyrobek, jen kdyZ se tento pouZziva podle popisu a po-
kynd v tomto dokumentu (navodu k pouziti). Za Skody zpUsobené nerespek-
tovanim tohoto dokumentu nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.2 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické
prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii pro zdravotnické prostiedky dle
Pfilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen do Tridy I. Proto bylo vy-
déno prohlaseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII
této smérnice.

9 Technické udaje

Oznace- 2C7
ni
Strana leva (L), prava (R)

Velikost 24 25 26 27 28 29
Hmot- 125 140 155 170 185 200
nost [g]
Barvy bézova (4 - (0), hnéda (15 - (2)), translucentni (1 - (3))
[viz
obr. 1]

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA
Datum poslednej aktualizacie: 2015-07-27
» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.
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» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» PouZivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Vonkajsi diel chodidla 2C7* je ochrannym obalom pre protézu chodidla.
Vonkajsi diel chodidla je vyvinuty Specialne pre protézu chodidla 1B1* a pris-
posobuje sa vSetkym jej pohybom.

Vyrobok méa odtiahnuty palec nohy.

Nechty nie je mozné lakovat.

1.2 Moznosti kombinacie

Pomenovanie Oznacenie
Protéza chodidla 1B1*

2 Pouzitie

2.1 Uéel pouzitia

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

2.2 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Cistiaci prostriedok: vihka handri¢ka a mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean
453H10)

Chodza naboso iba v doméacom prostredi

Nepovolené podmienky okolia

Kontakt s kozmetickymi prostriedkami (napr. pletovym krémom, plefovym mliekom,
opalovacim krémom), kyselinami, nepovolenymi Cistiacimi prostriedkami, abrazivnymi
médiami (napr. pieskom), vihkou pédou, prachom, necistotami, silno farbiacimi mate-
ridlmi (napr. tlaciarenskou farbou, novymi textiliami), rozpastadlami (napr. riedidlom,
aceténom, benzinom), ohfiom, Ziarom a nepovolenym teplom, predmetmi a podkladmi,
ktoré maju ostré hrany, su Spicaté, drsné alebo kizké

Pot, mo¢, slana voda, kyseliny

2.3 Doba pouzivania
Vyrobok je pri uréenom pouzivani a odbornej montazi dimenzovany na dobu
poutZitia jeden rok.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

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

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né podla kapitoly ,MoZnosti kombinacie“.

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

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-

vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia

na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania (pozri
kapitolu ,Doba pouzivania“).

» Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohiiom

Poranenia (napr. popaleniny) v désledku tavenia materialu

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

| 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).

Kontakt so slanou vodou, s vodou s obsahom chléru, ako aj s abra-

zivnymi médiami (napr. piesok)

Poskodenia a pred¢asné opotrebovanie vyrobku

» Po kazdom kontakte s hore uvedenymi latkami vyrobok ihned ocistite
podla kapitoly , Cistenie”.

» Informujte pacienta.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku 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.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Zmeny funkcie sa mézu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze, ako aj
tvorenim hluku.

4 Rozsah dodavky

Nasledujice jednotlivé diely a diely prisluSenstva st v uvedenom mnozstve
obsiahnuté v rozsahu dodavky a daji sa dodatocne objednat ako jednotlivy
diel (l), jednotlivy diel s minimalnym mnoZstvom na objednanie (A) alebo
ako sUprava jednotlivych dielov (@):

Obr. €. [ Mnoz | Pomenovanie Oznaéenie
poz. stvo
1 - @ 1 Vonkajsi diel chodidla -
- [ ] - 1 Navod na pouzivanie 647G977
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Obr. ‘ €. [ Mnoz | Pomenovanie Oznaéenie
poz. | stvo
Nasledujuce diely iba na montaz (Nie sa suc¢astou dodavky!)
1 [ ] ® 0 Nastroj na vymenu vonkajsieho | 2C101
dielu chodidla
1 [ ] ® 0 Upinaci nastroj 704G30

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku §kod na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaZ a zmontovanie.

| UPOZORNENIE |

Prebrusenie vonkajsieho dielu chodidla

Predc¢asné opotrebovanie v désledku poskodenia vonkajSieho dielu cho-
didla

» Nebruste vonkajsi diel chodidla.

» Informujte pacienta.

5.1 Montaz vonkajsieho dielu chodidla

> Potrebné naradie:
zverdk, upinaci nastroj 704G30, nastroj na vymenu vonkajSieho dielu
chodidla 2C101, plochy skrutkovag, krizovy skrutkova¢ T10 (vid obr. 4 —
@)

1) UPOZORNENIE! Pocas montaze pracujte opatrne.
Neposkodte distanény strmen (2) a kable (2) nastrojom na vymenu vonkaj-
Sieho dielu chodidla (vid obr. 2).

2) Zavedte plochy skrutkova¢ do drazky (4) a vytlacte ukoncovaciu platiu (2)
z krytu (2) (vid obr. 3).

3) Vyskrutkujte skrutky @) (vid obr. 4).

4) Odnimte kryt 3.

5) UPOZORNENIE! Neposkodte konektor a kabel. Netahajte za ka-
bel.
Vytiahnite zastr¢ku (2) kabla (1) zo zasuvky (3) krytu (vid obr. 5).

6) UPOZORNENIE! Na ochranu nastavovacieho jadra pouzite upinaci
nastroj 704G30.
Upnite upinaci nastroj (2) do zveréaka (2) (vid obr. 6).
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7) Namontujte nastavovacie jadro protézy chodidla do uchytenia nastavova-
cieho jadra (3) upinacieho nastroja.

8) Ak je pritomny stary vonkajsi diel chodidla, stiahnite ho podla kapitoly
»Demontaz vonkajsieho dielu chodidla* (vid stranu 113).

9) Protézu chodidla uvedte do maximalnej plantarnej flexie (pozri navod na

pouzivanie protézy chodidla).

Distancny strmen (2) zaklapnite do proximalneho smeru (vid obr. 7).

Nasurite vonkajsi diel chodidla (§) ¢o najdalej na protézu chodidla (D).

Zavedte nastroj (@) pozdiz chodidla (3) do vonkajsieho dielu chodidla.

UPOZORNENIE! Pocas navliekania davajte pozor, aby ste vonkajsi

diel chodidla prili$ silno nezdeformovali. Nepichnite nastrojom do

oblasti zahybu vonkajsieho dielu chodidla.

Navlecte posteriorny okraj (4) vonkajsieho dielu chodidla na chodidlo po-

mocou nastroja (3 (vid obr. 8).

14) Zaistite chodidlo (4) do uchytenia (@ vonkajSieho dielu chodidla (vid
obr. 9).

15) Zaistite diStancny strmen (2) do uchytenia (2) vonkajsieho dielu chodidla.

16) Zatlacte vypuklinu (3) vonkajSieho dielu chodidla do drazky (4. (vid
obr. 10).

17) Pritlacte proximalny okraj (1) vonkajsieho dielu chodidla k okraju (2) uchy-
tenia.

18) UPOZORNENIE! Neposkodte konektor a kabel.
Zasunte zastrcku (2) do zasuvky (3) krytu (vid obr. 11).

19) Nasadte kryt (). Vonkajsi diel chodidla (3) sa pri tom nesmie skiznut z
uchytenia (2). (vid obr. 12).

20) Pevne utiahnite skrutky (D) (vid obr. 13).

21) Vykonajte nabitie, aby ste skontrolovali, ¢i konektor funguje bezchybne
(pozri navod na pouzivanie protézy chodidla).

22) Zatlacte ukoncovaciu platriu () do krytu (2) (vid obr. 14).

10
11
12
13

T2 =

5.2 Demontaz vonkajsieho dielu chodidla

> Potrebné naradie:
zverdk, upinaci nastroj 704G30, nastroj na vymenu vonkajSieho dielu
chodidla 2C101, plochy skrutkovaé, krizovy skrutkovac¢ T10 (vid obr. 13
-@)

1) UPOZORNENIE! Pocas demontaze pracujte opatrne.
Neposkodte distancny strmen () a kable (2) nastrojom na vymenu vonkaj-
Sieho dielu chodidla (vid obr. 2).

2) Zavedte plochy skrutkovac (3) do drazky (4) a vytlacte ukonCovaciu platiiu
@ z krytu (2) (vid obr. 15).
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3) Vyskrutkujte skrutky @) (vid obr. 4).

4) Odnimte kryt 2.

5) UPOZORNENIE! Neposkodte konektor a kabel. Netahajte za ka-
bel.

Vytiahnite zastr¢ku (2) kabla () zo zasuvky (3) krytu (vid obr. 5).

6) UPOZORNENIE! Na ochranu nastavovacieho jadra pouzite upinaci
nastroj 704G30.

Upnite upinaci nastroj (2) do zveréaka (2) (vid obr. 6).

7) Namontujte nastavovacie jadro protézy chodidla do uchytenia nastavova-
cieho jadra (3) upinacieho nastroja.

8) Protézu chodidla uvedte do maximalnej plantarnej flexie (pozri navod na
pouzivanie protézy chodidla).

9) Vytiahnite distancny strmen (@) z uchytenia (2) vonkajsieho dielu chodidla
(vid obr. 9).

10) Vytiahnite chodidlo (4) z uchytenia (3) vonkajsieho dielu chodidla.

11) Distan¢ny strmen (2) zaklapnite do proximalneho smeru (vid obr. 7).

12) UPOZORNENIE! Pri stahovani vonkajsieho dielu chodidla davajte
pozor, aby ste ho prilis silno nezdeformovali. Nepichnite nastro-
jom do oblasti zahybu vonkajsieho dielu chodidla.

Navlecte posteriorny okraj (4) vonkajsieho dielu chodidla na chodidlo po-
mocou nastroja (3 (vid obr. 8).

13) Odnimte vonkajsi diel chodidla (8) z protézy chodidla (2) (vid obr. 5).

14) Natiahnite vonkajsi diel chodidla podla kapitoly ,Montaz vonkajsieho die-
lu chodidla® (vid stranu 112).

6 Pouzitie
6.1 Upozornenia k pouzitiu

Pouzitie vyrobku bez topanky
Pad v doésledku poklznutia na Smyklavom podklade
» Vyrobok nepouZivajte na Smyklavom podklade.

6.2 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich alebo dezinfekcnych prostriedkov
Obmedzenia funkcie a Skody v désledku pouZitia nespravneho cistiaceho
alebo dezinfekéného prostriedku
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» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.
» Vyrobok dezinfikujte len s povolenymi dezinfekénymi prostriedkami.
» Dodrziavajte pokyny tykajluce sa Cistenia a oSetrovania.

INFORMACIA

» Vyrobok cistite len v pripade potreby.

» Dodrziavajte pokyny tykajice sa Cistenia vSetkych komponentov proté-
zy.

1) Pri znecisteniach ocistite vyrobok vlhkou handri¢ckou a jemnym mydlom
(napr. Ottobock Derma Clean 453H10=1).
Dbajte na to, aby do systémového komponentu/komponentov nevnikala
kvapalina.

2) Vyrobok vysuste handrickou bez vlékien a nechajte ho tplne vyschnut na
vzduchu.

7 Likvidacia

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

8 Pravne pokyny

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, len ak sa vyrobok pouziva podla pokynov uvede-
nych v tomto dokumente (navode na pouzivanie). Vyrobca neruci za $kody,
ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov uvedenych v tomto dokumente.

8.2 Zhoda CE

Vyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na
zéklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smer-
nice bol vyrobok zacleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vy-
robca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

9 Technické udaje

Oznace- 2C7
nie
Strana vlavo (L), vpravo (R)
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Oznace- 2C7
nie
Velkost 24 25 26 27 28 29
Hmot- 125 140 155 170 185 200
nost [g]
Farby bézova (4 - (©), hneda (15 - (2)), priesvitna (1 - (3))
[vid

obr. 1]

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-07-27

» Bu dokimani Grint kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi tirintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokiimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

2C7* ayak kilifi, protez ayak i¢in koruyucu bir kiliftir.

Ayak kilifi protez ayak 1B1* icin 6zel olarak gelistirilmistir ve protez ayagin
tim hareketlerine uyum saglamaktadir.

Bu driinde aralikli duran bir bagparmak mevcuttur.

Ayak tirnaklar boyanamaz.

1.2 Kombinasyon olanaklari

T I Uriin kodu
Protez ayak 1B1*
2 Kullanim

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari icin kullaniimahdir.

2.2 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlan
Temizleme maddesi: Nemli bir bez ve pH-nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)
Ciplak ayak yuriime sadece ev ortaminda
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Uygun olmayan cevre sartlari

Cilt bakim drtnleri ile temas (6rn. cilt kremi, losyon, glnes kremi), asitler, izin verilme-
yen temizlik maddeleri, asindirici maddeler (6rn. kum), islak toprak, toz, kir, gl¢li
boyayan malzemeler (6rn. baski boyali yeni tekstiller), ¢éziicii maddeler (6rn. inceltici,
aseton, benzin), ates, kor ve izin verilmeyen sicaklik, keskin kenarli, sivri, engebeli
veya kaygan olan nesne veya zeminler

Ter, idrar, tuzlu su, asit

2.3 Kullanim siiresi
Urliniin usuline uygun kullaniminda ve kurallara uygun montajda kullanim
Omri bir yil olarak 6ngorilmustir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece "Kombinasyon olanaklan" bélimiine gére izin verilen
protez parcalari ile birlestiriniz.

» Protez pargalarinin kullanim talimatlarini baz alarak, kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim

Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz ("Kullanim
slresi" bolimine bakiniz).

» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Malzemenin erimesi dolayisiyla yaralanma (6rn. yaniklar)
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutunuz.
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Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: triinde hasarlar

>

>

Urini uygun olmayan c¢evre kosullarina maruz birakmayiniz ("Cevre
kosullar" bélimine bakiniz).

Urtin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

Gozle gorilur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda trind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Tuzlu su, klorlu ve ayrica asindirici ortamlar ile temas (6rn. kum)
Urlinde hasarlar ve erken aginma

>

>

Uriindi, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal
"Temizleme" béliminde belirtildigi gibi temizleyin.
Hastayi bilgilendiriniz.

Uriiniin mekanik hasari
Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

>
>
>

>

Uriinle zenli bir sekilde calisiniz.

Hasarli bir Grlini fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

Gerekli durumlarda uygun 6énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yirime seklinin bozulmasi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.
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4 Teslimat kapsami

Asagidaki yedek parcalar ve aksesuar parcalari, belirtilen miktarlarda tesli-
mat kapsamindadir ve sonradan yedek parca (l), minimum siparis miktarli
yedek parca (A) veya yedek parca paketi (@) halinde siparis edilebilir:

Sek. Poz. | Mik- | Tanimlama Uriin kodu
No. tar
1 - @ 1 Ayak kilifi -
- [ ] - 1 Kullanim kilavuzu 647G977
Asagidaki parcalar sadece montaj icin (teslimat kapsaminda mevcut degil!)
1 [ ] ® 0 Ayak kiliflarini deg@istirmek icin | 2C101
alet
1 [ ] ® 0 Sikistirma aleti 704G30

5 Kullanabilirligin yapimi

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak kilifinin zimparalanmasi

Ayak kilifinin hasardan dolayi zamanindan 6nce asinmasi
» Ayak kilifini zmparalamayiniz.

» Hastayi bilgilendiriniz.

5.1 Ayak kilifinin montaji

> Gerekli aletler:
Mengene, baglama aleti 704G30, ayak kilifinin 2C101 degistiriimesi icin
alet, diiz tornavida, Torx tornavida T10 (bkz. Sek. 4 — (2))

1) DUYURU! Montaj sirasinda dikkatli calisilmahidir.
Mesafe kulbu (@) ve kabloya (2) ayak kilifini degistirme aleti ile hasar veril-
memelidir (bkz. Sek. 2).

2) Duz bir tornavida oluga (@) takilmali ve koruyucu kapaktaki (1) u¢ plakaya
(@ bastiriimalidir (bkz. Sek. 3).

3) Vidalar @) soktlmelidir (bkz. Sek. 4).

4) Kapak (3 cikarilmalidir.

5) DUYURU! Soket baglantisi ve kablo hasar gérmemelidir. Kablodan
cekmeyiniz.
Kablo () soketini (2) kapaktaki yuvasindan (3) ¢ikarin (bkz. Sek. 5).
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6) DUYURU! Piramit adaptoriiniin korunmasi icin baglama aleti
704G30 kullaniimalidir.
Baglama aleti (2) mengeneye (1) takilmalidir (bkz. Sek. 6).

7) Protez ayagin piramit adaptori, piramit adaptérl yuvasindaki (3) baglama
aletine monte edilmelidir.

8) Eger mevcutsa eski ayak kilifi "Ayak kilifinin ¢ikariimasi" bolimiinde agik-
landigi sekilde (bkz. Sayfa 120) cikariimalidir.

9) Protez ayak maksimum plantar fleksiyona getirilmelidir (bkz. Protez ayak
kullanim kilavuzu).

10) Mesafe kulbu (2) proksimal sekilde katlanmalidir (bkz. Sek. 7).

11) Ayak kilifi (5) olabildigince protez ayaga (@) itilmelidir.

12) Alet (9) ayak tabani boyunca (3) ayak kilifina takilmahdir.

13) DUYURU! Ayak kilifi gecirirken cok fazla deforme edilmemelidir.
Alet ayak kilifinin katlanma yerine batirimamalidir.
Ayak kilifinin posterior kenari (3) alet yardimiyla (3) ayak tabaninin tizerine
cekilmelidir (bkz. Sek. 8).

14) Ayak tabani (@) ayak kilifinin (3 baglanti yerine yerlestirilmelidir (bkz.
Sek. 9).

15) Mesafe kulbu (2) ayak kilifinin (2) baglanti yerine yerlestirilmelidir.

16) Ayak kilifinin gikintisini (3) bastirip oyuga (4) yerlestirin. (bkz. Sek. 10).

17) Ayak kilifinin proksimal kenari (1) baglanti yerinin kenarina (2) bastiriimali-
dir.

18) DUYURU! Soket baglantisi ve kablo hasar gérmemelidir.
Soket (2) kapaktaki (3) kovana takilmalidir (bkz. Sek. 11).

19) Kapak (D) yerlestirilmelidir. Ayak kilifi 3) bu sirada baglanti yerinden (2)
kaymamalidir. (bkz. Sek. 12).

20) Vidalar (@) sikilmalidir (bkz. Sek. 13).

21) Soket baglantilarinin sorunsuz galismasini kontrol etmek igin bir sarj isle-
mi yuratilmelidir (bkz. Protez ayak kullanim kilavuzu).

22) Ug plaka (@) kapagin (2) icine bastirimalidir (bkz. Sek. 14).

5.2 Ayak kilifinin cikariimasi

> Gerekli aletler:
Mengene, baglama aleti 704G30, ayak kilifinin 2C101 degistiriimesi icin
alet, dliz tornavida, Torx tornavida T10 (bkz. Sek. 13 - (2))

1) DUYURU! S6kme islemi sirasinda dikkatli caligilmalidir.
Mesafe kulbu () ve kabloya (2) ayak kilifini degistirme aleti ile hasar veril-
memelidir (bkz. Sek. 2).

2) Duz bir tornavida oluga (3) takilmali ve koruyucu kapaktaki (4) u¢ plakaya
@ (@ bastinimalidir (bkz. Sek. 15).
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3) Vidalar (D) sokulmelidir (bkz. Sek. 4).

4) Kapak (2) ¢ikarilmalidir.

5) DUYURU! Soket baglantisi ve kablo hasar gérmemelidir. Kablodan
cekmeyiniz.
Kablo () soketini (2) kapaktaki yuvasindan (3) ¢ikarin (bkz. Sek. 5).

6) DUYURU! Piramit adaptoriiniin korunmasi icin baglama aleti
704G30 kullaniimahdir.
Baglama aleti (2) mengeneye () takilmalidir (bkz. Sek. 6).

7) Protez ayagin piramit adaptori, piramit adaptorl yuvasindaki (3) baglama
aletine monte edilmelidir.

8) Protez ayak maksimum plantar fleksiyona getirilmelidir (bkz. Protez ayak
kullanim kilavuzu).

9) Mesafe kulbu (@) ayak kilifinin (@) baglanti yerinden cekilmelidir (bkz.
Sek. 9).

10) Ayak tabani (3) ayak kilifinin (3) baglanti yerinden gekilmelidir.

11) Mesafe kulbu (2) proksimal sekilde katlanmalidir (bkz. Sek. 7).

12) DUYURU! Ayak kilifini cekerken ¢ok fazla deforme edilmemelidir.
Alet ayak kilifinin katlanma yerine batirllmamalidir.
Ayak kilifinin posterior kenari (4) alet yardimiyla (3) ayak tabaninin tizerine
cekilmelidir (bkz. Sek. 8).

13) Protez ayagin (5) ayak kilifi (O) gikariimalidir (bkz. Sek. 5).

14) Yeni bir ayak kilifi "Ayak kilifinin takilmasi" bélimine goére (bkz.
Sayfa 119) takilmalidir.

6 Kullanim
6.1 Kullanim bilgileri

Uriiniin ayakkabisiz kullanimi
Kaygan zeminde kaymadan dolayi disme
» Bu Urinl kaygan zeminde kullanmayiniz.

6.2 Temizleme

Yanlis temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi
Yanls temizleme maddesi veya dezenfeksiyon maddesi kullanimi sonucu
fonksiyon sinirlamalari ve hasarlar

» Uriinii sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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» Uriinii sadece izin verilen dezenfeksiyon maddesi ile dezenfekte ediniz.
» Temizleme ve bakim notlarini dikkate aliniz.

» Uriin sadece ihtiyag halinde temizlenmelidir.
» Bitin protez bilesenlerinin temizleme uyarilarini dikkate aliniz.

1) Kirlenmesi halinde trin nemli bir bez ve sabun (hassas) ile (6rn.
Ottobock Derma Clean 4563H10=1) temizlenmelidir.
Uriiniin sistem bileseni/sistem bilesenlerine sivi madde girmemesine dik-
kat edilmelidir.

2) Uriin toz birakmayan bir bezle kurulanmali veya iyice kurumaya birakilma-
ldir.

7 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirimamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim dlkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglk agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim (lkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Hukuksal bilgiler

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda (kullanim kilavuzu) agiklanan agiklama ve
talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate
alinmamasindan kaynaklanan hasarlardan (retici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu driin 93/42/EWG yonetmeliklerine gére medikal Uriin taleplerini yerine
getirir. Medikal Urlnleri klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore Urlin
sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici taraf-
indan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gére bildirilir.

9 Teknik veriler

Uriin 2C7

kodu

Taraf sol (L), sag (R)

Ebat 24 25 | 26 | 27 | 28 29
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Uriin 2C7
kodu
Agirhik 125 140 155 170 185 200
[g]
Renkler bej (4 - @), kahverengi (15 - (2)), Transluzent (1 - (3))
[bkz.

Sek. 1]

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

UHOOPMALUMA

[Hata nocnepHen aktyanusauuu: 2015-07-27

» [epea ucnonb3oBaHWeM nU3nenus ciedyer BHUMATENbHO NPOYecTb AaH-
HbI [OKYMEHT.

» Bo n3bexaHne TpaBMUPOBAHUS W MOBPEXAEHNS M3AeNnNs Heo6XoaMMo
cobntofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoOCTH.

» [poBeanTe MHCTPYKTaX Monb3oBaTtens Ha NpeaMeT npasuibHOro v 6es-
0OMacHOro NCMosib30BaHUS U3LENUs.

» CoxpaHsiliTe JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUMN

O6onoyka ctonbl 2C7* cnyXuT Ans 3aluTbl NPOTE3HON CTOMbI.

O6onoyka cTonbl cneuuansHo paspabotaHa Ans npotesHon cronsl 1B1* n
apanTupyeTcst KO BCEM ABUXKEHWUSM NPOTE3HOW CTOMbI.

N3pnenve nmeet otcTaBneHHbI 60NbLUOW Nanew, CTomMbl.

Hortn 0605104k HeNb3s KPacuTb laKOM.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMpPOBaHUA Usgenus

HaunmeHoBaHue Aptukyn
MportesHas ctona 1B1*

2 NMpumeHeHune

2.1 HasHauyeHue
|/|3/J.en|/|e ncnonb3yerca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3anpoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen,
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2.2 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

Oonyctumbie y n

Yucrawme cpenctea: BnaxHas candetka u pH-HentpansHoe mMbino (Hanp., Derma
Clean 453H10)

Xoap6a 60CMKOM TONBKO B IOMALLHUX YCOBUAX

Heponyctumbie y p insa us

KoHTaKT co crnepytolwymMm cpeactsamu, Bellectsamu 1 cpejamun: CpeacTsa Ans yxoaa
3a KOXel (Hanp., KpeM s KOXW, NOCbOH, COMHLIE3ALLMUTHBIN KPeM), KUCOTbI, Hegony-
CTUMble YUCTSALME CPeacTBa, abpa3snBHble cpedbl (Hamp., Necok), BnaxHas 3emns,
MNbiNb, rPsi3b, CUNLHO KpacsLime matepuansl (Hanp., Kpacka Ans npuHTepa uam nonu-
rpaduyeckas Kpacka, HoBble TKaHU), pacTBopsitoLme CpeacTea (Hanp., pas3basutensb,
aueToH, 6eH3MH), OroHb, HarpPeB U HeJOMNYCTUMbIE BLICOKME TEMMepPATypbl, MPeAMETbI 1
NOBEPXHOCTU, UMEetoLLIMEe OCTPbIe NN 3a0CTPEeHHbIe Kpas, LepoxoBaTtblie NN CKOJb3-
Kne

MonagaHwe nota, Mo4un, MOPCKOWN BOAbI, KNCTIOT

2.3 Cpok akcnnayaTtauuu
V3penve paccyutaHo Ha CpPoK cryx6bl O OQHOMO roja npu ycnoBuu Hagne-
Xawiero npyuMmeHeHua n KBaﬂMd)VILI,VIpOBaHHOFO MOHTaxa.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexpaarowmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as UM NOAyHeHWs TPaBM.

[C7] nMpepynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKMUX MOBPEXAe-
HUSX.

3.2 O6wme yka3aHUs No TexHuke 6esonacHoCcTn

/A BHUMAHUE

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCNeACTBME paspylueHus wnv pedopmavuu

npoaykta

» KoMBuHupyiiTe nsgenve Tonbko ¢ TEMU KOMMOHEHTaMM npoTesa, KOoTo-
pble MMEIoT [ONYCK B COOTBETCTBUM C pasfesioM "BoamoxHocT Kombu-
HupoBaHus".

» Vicnonb3ylite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU MPOBEPKE BO3MOXHO-
CTW KOMBUHMPOBAHUA KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApPYr C Pyrom.
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MpeBblleHne CPOKOB 3KCnayaTaLuUU U NMOBTOPHOE MCMO/b3OBaHUe

n3penusi ApyruM NaLueHTom

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS BCNEACTBUE yTpaTbl GYHKUMIA U1 MOBPEXAEHMUS

uspenus

» Crepgyet obpalate BHUMaHWe Ha TO, 4TO6bl NPOBEPEHHbIN CPOK 3IKC-
nnyatauum He npesbiwancs (cMm. pasgen "Cpok akcnnyataumn").

» [poAyKT paspeLueH K NCMob30BaHMIO TONKO OLHUM NauUeHTOM.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

TpaBmupoBaHue (Hanpumep, 0Xoru) BCNeACTBME pacnniaBneHus matepua-

na

» [lepxute usgenve Ha yaaneHUM OT OTKPbLITOTO OFHS, pacKaneHHbIX
NPeaMETOB U APYriX NCTOYHUKOB BbICOKVX TEMMNeparyp.

| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

MoBpexaeHne u3nenns BCNeACTBME MPUMEHEHWUS €ro B HEAOMNYCTUMbIX

yCnoBusix

» He wucnonb3ynte uspenne B HeAONYCTUMbIX yCnoBusix (cM. pasgen
"Ycnosusi nprmMeHeHuns").

» Ecnu usgenve ucnonb3oBanocb B HeAOMYCTUMbIX YCNOBWSX, Cnemyet
NPOKOHTPONNPOBATh €r0 Ha HaIM4YNe NOBPEXAEHU.

» He vcnonb3ynte nspenne npu HaNUYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI UIN B
cfy4ae COMHEHWA.

» B cnydae Heo6xoaMMOCTW cnepyeT MPUHATb COOTBETCTBYIOLLME MEPSI
(HanpumMep, o4MCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOV3BOAUTENEM WUAN
B MacTepcKoii 1 np.).

| YBEOMEHME |

KOHTaKT ¢ MOPCKOM, X/IOpMPOBaHHOW BOAON, a TaKXXe abpa3nBHbIMU

mMaTtepuanamu (Hanpumep, Nneckom)

MoBpexaeHne v NpexaeBPEMEHHbIV U3HOC U3aenus

» HesamennutenbHo ounwanTe Msgenve nocne Kaxzaoro KOHTakTa C Bbl-
LeyKa3aHHbIMU BELLECTBAMU WM MatepuanaMu CornacHo ykasaHusm B
pasgene "Ouunctka".
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| » [MMpouHdopmupyiiTe naumneHTa.

| YBEOMEHME |

MexaHuyeckoe noBpexaeHue usaenus

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA BCIeACTBUE NOBPEXAEHUS

» Cnepnyet 6epexHo obpallaTbCs C U3nenvem.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE MU3Aenne Ha QyHKLMO-
HaJIbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiTe nsgenvie npu M3MeHeHUM wnm ytpate GyHKUMI (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kchiyatauuun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeoGXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

Mpu3sHakn n3ameHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLUMIA NPU IKCNyaTauum
MameHeHns ¢yHKLWIA MOMYT NpOSIBASTLCS, HanpuMmep, B BUAE U3MEHEHWS
KapTUHbI MOXOAKM, a TAKXKe MOSIBAEHNS LYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

Crepyiole feTanm U KOMMJIEKTylOWMe B yKa3aHHOM KOMMYecTBe BXOASAT B
KOMMIEKT NOCTABKM, 1 MX MOXHO 3aKas3aTb [OMOSIHUTENbHO B BUAE OTAE/bHbIX
netanen (M), feTaneil ¢ MUHUMAaNbHbIM KOAMYECTBOM, NPEAYCMOTPEHHbLIM
ycnosusmu 3akasa (A), v ynakoBOK OTAENbHbIX AeTanen (@):

Puc. N¢ Konu- | HamumeHoBaHue ApTtukyn
nos. ye-
cTBO
1 - @ 1 O6onoyka cTonsl -
- [ ] - 1 PykoBofcTBO no npumexeruio | 647G977

Cnepyowme aetanu npeaHa3Ha4YeHbl TONbKO AJ1s1 MOHTaXa (He BXOAST B KOM-
NNEeKT nocTtaBku!)

1 [ ] ® 0 MHCTpyMeHTbI st 3aMeHbl 2C101
0607104KM CTOMbI
1 [ ] ® 0 HartskHoW MHCTpyMeHT 704G30

5 anBeAeHMe B COCTOsIHUEe roTOBHOCTMU K 3KcnayaTauuu

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysibTate AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
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| » O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLVM MO YCTAHOBKE 1 MOHTaxy.

| YBEROMEHME |

LWnudpoBaHne o6onouku cronbl

MpexaeBpeMeHHbIVi U3HOC BCNEACTBIE NOBPEXAEHNS 06ON04KM CTOMbI
» He BbinonHanTe 06paboTky 0607104KM CTOMbI WANGOBAHNEM.

» [MMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

5.1 MoHTaX 060104KHM CTOMbI

>

Heo6xopnmMble UHCTPYMEHTDI:

Tuckmn, HaTsaXHON MHCTPYMeHT 704G30, WHCTPYMEHT Ans 3ameHbl 060-
nouku ctonel 2C101, wnuuesas otsepTtka, otBeptka Torx T10 (cM. puc. 4
-©@)

YBEAOMJIEHUE ByabTe 0CTOPOXHbI BO BpeMsi MOHTaXa.

He nospeaute anctaHumoHHyto ckoby (1) u kabenb (2) MHCTPYMEHTOM Ans
3ameHbl 060/104KM cTOMbI (CM. pUc. 2).

LLnuuesyto oTBepTKy (4) BBECTM B Nas U BbDKaTb MaacTuHy (1) U3 3alLuT-
HOW KpbILwKK (2) (cM. puc. 3).

BbikpyTiTh (D) BUHTBbI (CM. puc. 4).

CHaTb (3) 3aLUMTHYIO KPBbILLKY.

YBEAOMJIEHUE He noBpepuTte WiTeKepHbin pa3bem u kabenb. He
TAHUTe 3a Kabenb.

BbiTaHyTb WTekep (2) kabens (1) u3 rHespa (3) 3alMUTHOW KPbILLKK (CM.
puc. 5).

YBEAOMJIEHUE J[ns 3awutbl OCTUPOBOYHOW NUpPaMUAKU WUC-
Nosb30BaTh HaTSXKHOW MHCTPyMeHT 704G30.

3axaTb HaTsXKHOW UHCTPYMeHT (2) B TuCKM (1) (cM. puc. 6).

YCTaHOBUTL IOCTUPOBOYHYIO NMPaMUAKy NMPOTE3HON CTOMbl B FHE3A0 ANs
I0CTUPOBOYHOW NUPaMUAKM (3) HATSXKHOrO MHCTPYMEHTA.

CHsaTb cTapylo 0605104Ky CTOMbl (€CNIM MMEETCS) COrNacHoO ykasaHusMm B
pasgene "demoHTax o6onoyku cronsl" (cMm. cTp. 128).

MpuBecTn npoTesHylo cTony B NONOXEHWE MakCUMabHOrO NOAOLLBEHHO-
ro crn6aHus (CM. pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWIO NPOTE3HOW CTOMbI).

10) OTKMHYTb AMCTaHUMOHHYI CKOOy (2) B MPOKCMMANbHOM HamnpasreHuu

(cm. puc. 7).

11) HataHyte 060ono4ky ctonbl (5) Kak MOXHO fasblle Ha MpOoTesHylo CTomy

®.

12) Beect! UHCTPYMeHT B 060/104KY CTOMbI (4) BAOMb MOAOLWLBbI CTOMbI (3).
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13) YBEAOMJIEHUE Mpu HataruBaHum He paedopmupoBatb 060/10u4Ky
cTonbl CANLIKOM cUNbHO. He npoKanbiBaTb MHCTPYMEHTOM B CKnag-
yaToi o6nacT 060/104KM CTONbI.

Mpy nomoLuM MHCTPYMEHTa CTAHYTb 3aAHWUI Kpaw (4) o6onoyku ctonbl (3)
Yepes NoaoLBy cTonbl (CM. puc. 8).

14) 3adukcrposaTb NOAOLWBY CToMbl (4) B KpenneHun (3) 060704KM CTOMbI
(cm. puc. 9).

15) 3adukcupoBatb AUCTaHUMOHHYIO CkoBy (1) B KpenneHun (2) 060mo4Ku
cTonbI.

16) Baaeutb 6ypTuk (3) o6onoyku ctonbl B nas (4). (cM. puc. 10).

17) MpwuxaTb 3a8HWI Kpaii (1) 0607104KM CTOMbI K Kpato (2) KpenneHus.

18) YBEAOMJIEHUE He noBpeauTe WITEKEPHbIN pa3bem U Kabenb.
BoTkHyTb wrekep (2) B rHe3po (3) 3alWmTHON KpbiwkK (cM. puc. 11).

19) YcraHoBuTh (1) 3awwuTHyto Kpbiwky. [pu atom obonoyka cronsl (3) He
LLO/KHA COCKanb3blBaTb C KpenneHus (2). (cM. puc. 12).

20) 3ataHyTb (1) BUHTbI (CM. puc. 13).

21) BeinonHuTb 3apsaky Ans TOro, 4Ttobbl NPOBepUTb NpaBuiibHylo paboTty
LITEKEPHOro pasbema (CM. PyKOBOACTBO MPO MPUMEHEHUIO MPOTe3HON
cTOMbl).

22) YcTaHOBUTL 3aMblKatoLLyio NAaCTUHY Ha yXXe CMOHTUPOBAHHYIO 3aLLUTHYIO
KpbIWKy.BaasuTb nnactuHy (1) B 3awmTHYt0 KpbIwKy (2) (CM. puc. 14).

5.2 lemoHTaX 060/104KHM CTONDI

> HeobxoanMbie UHCTPYMEHTBI:
Tucku, HaTsKHON MHCTPyMeHT 704G30, MHCTPYMEHT Ans 3ameHbl 060-
noykm crtonsl 2C101, wnuuesas oTteBepTka, otBeptka Torx T10 (cwm.
pvc. 13 -(2)

1) YBEAOMJIEHUE ByabTe 0CTOPOXHBbI BO BpeMsl e MOHTaxa.
He nospeawTte aucraHumoHHyto ckoby (1) 1 kabenb (2) MHCTPYMEHTOM As
3ameHbl 060/104KM CTOMbI (CM. pUc. 2).

2) Lnuuesyto otBepTKy (3) BBeCTM B Nas (4) U BbiXaTb MiacTuHy (1) U3 3a-
LWUTHOW Kpbiwkm (2) (cM. puc. 15).

3) Bbikpytntb (1) BUHTBI (CM. puc. 4).

4) CHaTb (2) 3aLMUTHYIO KPbILLIKY.

5) YBEOOMJIEHUE He noBpeguTe WITEKepHbIA pa3bem u Kabenb. He
TAHUTe 3a KabGenb.
BeitsHyTh Wwtekep (2) kabens (1) u3 rHespa (3) 3alMTHON KPbIWKK (CM.
puc. 5).
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6) YBEOOMJIEHUE [Ons 3awutbl IOCTUPOBOYHOW NUPaMUAKM MC-
Nosb30BaTh HaTSXKHOW MHCTPyMeHT 704G30.
3axaTb HaTsXKHOW UHCTPYMeHT (2) B TucKHM (1) (cM. puc. 6).

7) YcTaHOBUTbL IOCTUPOBOYHYIO MUPAMUAKY MPOTE3HON CTOMbI B FHE3AO0 AJist
I0CTUPOBOYHOW NUPaMUAKM (3) HATSXKHOrO MHCTPYMEHTA.

8) [lpuBecTn npoTtesHyio CTOMy B MNOMOXEHWE MaKCUManbHOrO NOAOLWBEHHO-
ro crubaHus (CM. pyKoOBOACTBO NO MPUMEHEHMNIO MPOTE3HON CTOMbI).

9) BbiTaHyTb AnCTaHUMOHHYO ckoby (1) n3 KpenneHus (2) 060a04KU CTOMbI
(cm. puc. 9).

10) BbitaHYTb nogowsy crornbl (4) U3 KpenneHus (3) 060104KM CTOMbI.

11) OTKMHYTb AWCTaHUMOHHYI CKOOy (2) B MPOKCMMAnbHOM HamnpasreHuu
(cm. puc. 7).

12) YBEAOMJIEHUE Mpu cHaTum He aedopmupoBaTtb 060J104KY CTOMDI
CNMWIKOM cunbHo. He npokanbiBaTb MHCTPYMEHTOM B CK/af4aToW
o6nacTu 060NoOYKHM CTOMDI.

Mpun nomoLLM UHCTPYMEHTa CTSHYTb 3a[iHWii kpail (4) o6onoyku cronbl (3)
Yepes NopoLBy cTonbl (CM. puc. 8).

13) CHsTb 0605104Ky cTonbl (5) € NpoTe3How cTonbl (1) (M. puc. 5).

14) Hapetb HOByto 060/104Ky CTOMbI COMNACHO yKasaHusim pasgena "MoHTax
o6osnoyku cronbl" (cM. cTp. 127).

6 dkcnnyaTtauus
6.1 Yka3aHus No NnpuMeHeHuro

/A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus 6e3 obyeu.
MapeHune BCreacTBre NOACKANb3bIBAHWS HA CKOJIb3KOWM NMOBEPXHOCTU
» He ncnonb3ayinte nspenne Ha CKONb3KON NMOBEPXHOCTH.

6.2 Ounctka

Ucnonb3oBaHue HENOAXOAALLMX YNCTALLMUX WU AE3UHOULMPYIOLLUX

cpeacTe

OrpaHudenune ¢yHKLMOHANBHOCTM U MOBPEXAEHWE NPOAyKTa BCleACTBUe

MCMOb30BaHNs HEMOAXOAALLMX YNCTALLMX UK AEe3UHPULMPYIOLLUX CPEeACTB

» [lns o4MCTKM NpoAyKTa MCMOMb3yinTe TONbKO AOMYLIEHHbIE YWUCTALLME
cpencrsa.

» [lns pgesvHdekuun npoaykra UCMOb3ynTe TONbKO AOMYyLLEHHbIE AEe3WH-
duumpyloLwme cpeacTsa.

Ottobock | 129



| » CobnopanTte ykasaHus no 0O4UCTKE 1 yxomdy.

WHOOPMALLNA

» Ouuwalite n3genvie ToNbKo B Clly4ae HeO6X0ANMOCTH.
» CobniopaliTte ykasaHus no 04MCTKE BCEX KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

1) Tpwu 3arpssHeHUn nsgenue crepyet o4uLLaTb BAAXHOW TKaHbO; MOXHO
ncnonb3oBatb Markoe mbino (Hanp., Ottobock Derma Clean 453H10=1).
O6paluaiite BHUMaHWE Ha TO, 4TOGbl B CMUCTEMHbIA KOMMOHEHT/CUCTEM-
Hble KOMMOHEHTbI He nonagana XuAKOCTb.

2) Butepute usgenve Hacyxo C nomoLbld 6e3BOpcoBON candetku uamn
ocTaBbTe /15 MOJIHOTO BbIChIXaHWUS Ha BO3AyXe.

7 YTunusauusa

yTVIﬂVIBaLI,VISI AaHHOro npop,yKTa BMeCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMVI BObITOBBIMU OT-
Xop4aMu paspelweHa He NMoBCeMecCTHO. yTIAﬂI/I3aLLVIF| npop.yKTa, KOoTOopas Bbl-
NOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C npeﬂ,FIVICaHVIFIMVI, ﬂeﬁCTBmeMMM B CTpaHe
npUMEeHeHNa, MOXeT OKa3aTb HeraTMuBHoe BNAHUE Ha Opr)KalOLIJ.yIO cpep.y n
3p0poBbe yenoseka. Crnenyet obpaliaTtb BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTByI'OLLI,I/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoB, Kacakwwwuxca BO3Bparta, cﬁopa n
cnocoboB yTMnu3auuv AaHHOro Npoaykra.

8 MNpaBoBble yka3zaHus

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

np0M3BO,D,l/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO B TOM cCiny4ae, ecnin nsaenve
NCNONb3yeTCHa B COOTBETCTBMU C ONUCaAHUAMU U YyKasaHNAMN, NPUBELEHHbIMU
B AaHHOM [AOKyMeHTe (pyKOBO,CI,CTBe no npmmeHeHmo). I'Ipomssop,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLiep6, BOSHUKLLNIA BCNeACTBME NpeHebpexeHus
NONIOXEHNAMN JaHHOIo AOKYMeHTa.

8.2 CooTBercTBMeE cTaHaapTam EC

[aHHoe uspenue otseyaet TpeboBaHusm dupextusbl 93 / 42 / ESC no me-
AULMHCKON npoaykuun. B cooTBeTcTBUM C KpUTepusiMu knaccudukauum me-
OVUMHCKON npoayKuuun, npueefeHHbiMu B [Npunoxenun IX ykasanvon Ou-
pekTuBbI, M3aenuio npucsoeH knacc |. B atoi ceasu Jeknapauuns o cootseT-
cTBUM Gbina MpuHSTa NPOM3BOAMTENEM MOJ, CBOI UCKIIOHYUTENbHYIO OTBET-
cTBeHHOCTb cornacHo lMpunoxenuto VIl ykasaHHow JupekTusbl.
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9 TexHU4YECKME XapaKTepPUCTUKU

Aptn- 2C7
Kyn
Cropo- nesas (L), npasas (R)
Ha
Pasmep 24 25 26 27 28 29
Bec [r] 125 140 155 170 185 200

LiBeta TenecHbit (4 - (1), kopuyresbin (15 - (2)), npospayHsii (1 - (3)
[cm.
puc. 1]
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