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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.3 Umgebungsbedingungen

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-09-14

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

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

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem fir Kinder. Die Funktionalitit mit Komponenten anderer
Hersteller, die tiber kompatible modulare Verbindungselemente verfii-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 5).

Lagerung und Transport

Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

hedi

Zulassige Umg

Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

] BGesiae U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

3 o U i s
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig

2.4 Lebensdauer
Das Produkt ist vom Hersteller auf Belastung gepriift worden. Die ma-
ximale Lebensdauer betragt 2 Jahre.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

fahren.
[ Hinwes |

3.2 Allg
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Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

» Das Produkt darf nur fir eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

» Beachten Sie die Kombinationsmaéglichkeiten/Kombinationsaus-

schlusse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

G
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von Pr und Funkti kungen
Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Besché-
digung zu verhindern.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhal-
ten sind spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge B
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB

Ersatzteile/Zubehor (Nicht im Lieferumfang)

Abb. | Pos. | B [ K ict

Fiir ProthesenfiiBe 1K10 GroBe 14 - 17, 1K30 GroBe 14 - 17,
1S30 GroBe 12 - 13

2R40=2

2 1 FuBadapter mit Verschrau-
bung

Fiir ProthesenfiiBe 1K10 GroBe 18 - 21, 1K30 Grofle 18 - 21

2 2 FuBadapter mit Verschrau- 2R40=1
bung

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

5.1 Adapter montieren

» Den FuBadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsan-

weisung am ProthesenfuB montieren.
5.2 Aufbau

 HINWEIS |

B, hleif " £0

des Pr
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des ProthesenfuBes
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.




5.2.1 Grundaufbau

FuBgréBe FuBmitte vor Aufbaulini Ab hoh
12-16 cm 15 mm siehe Technische
17-21cm 20 mm Daten

5.2.2 Statischer Aufbau

¢ Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.

* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Bein-
prothesen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei
Ottobock angefordert werden.

5.2.3 Dynamische Anprobe

*  Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittal-
ebene anpassen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschie-
bung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.

* TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauf-
tritt auf eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Fron-
talebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial
vermeiden. Bewegt sich das Kniegelenk in der ersten Standpha-
senhélfte nach medial, dann den ProthesenfuB nach medial ver-
schieben. Geschieht die Bewegung nach medial in der zweiten
Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation des ProthesenfuBes
reduzieren.

6 Reinigung und Pflege

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

» Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprifung und Funktionspriifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

» Die Prothesenkomponenten alle 3 Monate einer Inspektion unter-
ziehen.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

10 Technische Daten

K ick 1K10 | 1K30 [ 1S30
Absatzhdhe [mm] 5+5 | 5x5 | 10x5
Farben beige

GroBe: O, Sy hoh
[kgl: ® , Gewicht: (4

®ecm] | 12 [ 13 [ 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
®@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

mit Adapter: (2), Max. Kérpergewicht




mit Ad

GroBe: (D, Sy héh
[kgl: ® , Gewicht: (4)

pter: 2) , Max. Kérpergewicht

(leml[12 [13 [14 [15 [16 [17 [ 18 [19 [ 20 | 21
® [kgl 35 \ 45

@lgl

1K10 - [ - J120]130] 140 155 [ 180 [ 210 | 230 | 255
1K30 - | - ] 95 [115[ 125175 [ 1756 [ 180 | 200 | 220
1830 |90 100 - [ - [ - -[-T-T1-1-

1 Product description English

Date of last update: 2021-09-14

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

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

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors for children. Functionality with components of
other manufacturers that have compatible modular connectors has not
been tested.

6

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-

tings.

2.2 Area of application

¢ The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 8).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

ANl i,

envir | conditions
Temperature range: —10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

] i,

| conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

envir

Other environmental conditions

UV light [ Not resistant
Hydrolysis [ Not resistant
2.4 Lifetime

This product has been load-tested by the manufacturer. The maximum
lifetime is 2 years.

3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.




‘ :' Warning regarding possible technical damage. Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are

3.2 General safety instructions noticeable indications of loss of functionality.
ACAUTION!‘ 4 Scope of delivery

Quantity D
Risk of injury and risk of product damage 1 Instructions for use
» Comply with the product's field of application and do not expose 1 Prosthetic foot

it to excessive strain (see page 6).
» The product may only be used by one person; reuse on another
person is prohibited. . - en{)
» Note the combination possibilities/combination exclusions in the Fig. ‘ Item Designation
instructions for use of the products.

Tuded

Spare parts/ ies (not i in the scope of deliv-

Reference num-
ber
For 1K10 prosthetic feet size 14 - 17, 1K30 size 14 - 17, 1S30

size 12-13

2‘1

Foot adapter with screw con- 2R40=2
nection
For 1K10 prosthetic feet size 18 - 21, 1K30 size 18 - 21

2 2 Foot adapter with screw con- 2R40=1
‘ nection

Risk of product damage and limited functionality

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop). Incorrect alignment or assembly

» Do not expose the product to prohibited environmental condi- Risk of injury due to damaged prosthetic components

5 Preparing the product for use

tions. : : .
. X » Observe the alignment and assembly instructions.
» Check the product for damage if it has been exposed to prohib- 9 Y
ited environmental conditions. 5.1 Mounting the adapter
» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con- | B Install the foot adapter on the prosthetic foot according to its
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace- instructions for use.

ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).




5.2 Alignment

[ Norice

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

5.2.1 Bench Alignment

Foot size Mid-foot anterior to the Heel height
li f line

12-16cm 15 mm see Technical

17-21cm 20 mm Data

5.2.2 Static Alignment

»  Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis
using the L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.

* If necessary, the alignment recommendations (TF modular leg
prostheses: 646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*)
may be requested from Ottobock.

5 2.3 Dynamic Trial Fitting
Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the
sagittal plane (e.g. by making angle or slide adjustments) to
ensure an optimum gait pattern.

» TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the
sagittal and frontal plane is achieved when the leg begins to bear
weight after the heel strike. Avoid medial movement of the knee
joint. If the knee joint moves in the medial direction in the first half
of the stance phase, move the prosthetic foot in the medial direc-
tion. If the medial movement occurs in the second half of the
stance phase, reduce the exterior rotation of the prosthetic foot.

6 Cleaning and Care

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

8

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compon-
ents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Have the prosthetic components inspected every 3 months.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

9.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in
accordance with the descriptions and instructions provided in this
document. The manufacturer will not assume liability for damage
caused by disregarding the information in this document, particularly
due to improper use or unauthorised modification of the product.

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

10 Technical data

Reference number 1K10 | 1K30 [ 1S30
Heel height [mm] 5+5 | 5+5 | 10x5
Colours Beige




Size: (1), system height with adapter: 2) , max. body weight
[kgl: ® , weight: ()

©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[cm]
® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
® [kgl 35 45
@ [g]
1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-09-14

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de probléemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de I'état de santé, au fabricant et a
I"autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques 1K10, 1K30 et 1S30 sont congus pour étre uti-
lisés avec des prothéses modulaires et des protheses exosquelet-
tiques. Les propriétés fonctionnelles sont obtenues grace a
I"association d'un noyau modelé et d'une mousse fonctionnelle.

sl

1.2 Combi
Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock pour enfants. Le fonctionnement avec des composants
d'autres fabricants disposant de connecteurs modulaires compatibles
n'a pas été testé.

NS PC
P

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 12).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’ autorisées

Plage de températures : 10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-
sation

Conditions d’envir non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

Autres diti d’envir
Rayons UV ‘ Non résistant
Hydrolyse | Non résistant




2.4 Durée de vie
Le fabricant a contr6lé la résistance de ce produit. La durée de vie
maximale est de 2 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

i:l Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 9).

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Au-
cune réutilisation sur d’autres personnes n'est possible.

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

avis|

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.
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» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autori-
sées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de l'utilisation

Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement

modifié du déroulement sont des signes perceptibles vous alertant

d’une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
1l | Pos. \ Dési i \ Référence

Pour les pieds prothétiques 1K10 de taille 14 - 17, 1K30 de
taille 14 - 17 et 1S30 de taille 12 - 13

2 1 Adaptateur de pied avec fixa- ‘ 2R40=2
tion

Pour les pieds prothétiques 1K10 de taille 18 - 21 et 1K30 de
taille 18 - 21

2‘2

Adaptateur de pied avec fixa- ‘ 2R40=1
tion




5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

5.1 Monter I'adaptateur
» Montez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les
consignes des instructions d'utilisation de I'adaptateur.

5.2 Alignement

 avis |

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

5.2.1 Alignement de base

Taille de Milieu du pied avant la ligne Hauteur de ta-
pied d’ali lon
12a16cm 15 mm Voir caractéris-
17a21cm 20 mm tiques tech-
niques

5.2.2 Alignement statique

*  Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothese
avec le L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.

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

5.2.3 Essai dynamique

*  Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan
sagittal (p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer
un déroulement optimal du pas.

* Appareillages TT : veillez a un mouvement physiologique du ge-
nou dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids
aprés la pose du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de
genou dans le sens médial. Si I'articulation de genou se déplace
dans le sens médial pendant la premiére moitié de la phase
d’appui, décalez le pied prothétique vers le sens médial. Si le
mouvement vers le sens médial a lieu pendant la deuxieme moitié
de la phase d'appui, réduisez la rotation externe du pied prothé-
tique.

6 Nettoyage et entretien

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

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

7 Maintenance

» Faites examiner (contréle visuel et contréle du fonctionnement)
les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours
d'utilisation.

» Controlez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

» Faites examiner les composants prothétiques tous les 3 mois.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nagéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions en conséquence.
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9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

10 Caractéristiques techniques

Référence 1K10 | 1K30 [ 1S30
Hauteur de talon [mm] 5x5 | 5%5 | 10x5
Couleurs Beige

Taille: (D, h du sy avec adap : (2, poids
max. de Iutilisateur [kg] : (3, poids : (4

@ 12 | 13 | 14 | 15 | 16 ( 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[em]

@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kgl 35 45

@ [g]

1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115 | 125|175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
1 Descrizione del prodotto Italiano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-09-14
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» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici 1K10, 1K30 e 1S30 sono indicati per I'impiego in pro-
tesi modulari e in protesi con struttura a valva. Le caratteristiche fun-
zionali sono realizzate mediante una combinazione tra anima sagoma-
ta e schiuma funzionale.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico &€ compatibile con il sistema modulare
Ottobock per bambini. Non € stata testata la funzionalita con compo-
nenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 15).

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti




Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %), senza condensa

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

Condizioni ambientali non consentite

S himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

Altre condizioni ambientali

Raggi UV ‘ non resistente
Idrolisi ‘ non resistente
2.4 Vita utile

Il fabbricante ha testato il prodotto sotto carico. La vita utile massima
edi2anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA| Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e
lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

|A cautELA

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 12).

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa
sono chiari indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita D e
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
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Ricambi/accessori (non in dotazione)

Fig. \ Pos. | D i i Codice

Per piedi protesici 1K10 misura 14 - 17, 1K30 misura 14 - 17,
1S30 misura 12 - 13

2 1 Adattatore piede con collega- 2R40=2

mento a vite

Per piedi protesici 1K10 misura 18 - 21, 1K30 misura 18 - 21

2 2 Adattatore piede con collega- 2R40=1
mento a vite

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.

5.1 Montaggio dell'adattatore
» Montare |'attacco al piede protesico secondo quanto descritto
nelle istruzioni per |'uso.

5.2 Allineamento

avviso]

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

5.2.1 Allineamento di base

Misura piede | Centro del piede anteposto Altezza tacco
rispetto alla linea di carico
15 mm

20 mm

12-16cm
17-21cm

vedere Dati tecnici
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5.2.2 Allineamento statico

*  Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con
l'ausilio dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente
correggerlo.

*  Se necessario, € possibile richiedere le indicazioni per |'allinea-
mento (protesi transfemorali modulari TF: 646F219* protesi
transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

5.2.3 Prova dinamica

¢ Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale
(p. es. modificando o spostando I'angolazione) in modo da assi-
curare un rollover ottimale.

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato
il tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul pia-
no frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento
dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella pri-
ma meta della fase statica |'articolazione di ginocchio si sposta in
direzione mediale, spostare il piede protesico in direzione media-
le. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda
meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del piede pro-
tesico.

6 Pulizia e cura

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della
protesi a un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

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

» Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi ogni 3 mesi.



8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto ¢ utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

10 Dati tecnici

Codice 1K10 | 1K30 [ 1S30
Altezza tacco [mm] 5+5 ‘ 5+5 | 10+5
Colori beige

Misura: (1), altezza del sistema con adattatore: (2, peso cor-
poreo max. [kg]: 3 , peso: (4)

©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[cm]
@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
® [kgl 35 45

Misura: (1) , altezza del sistema con adattatore: (2) , peso cor-

poreo max. [kgl: (3 , peso: (4)

12 | 13 | 14 15‘16‘17‘18‘19‘20‘21
[em]
@ [g]
1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 (100 | - - - - - - - -

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2021-09-14

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los pies protésicos 1K10, 1K30 y 1S30 estan disefiados para su uso
en proétesis modulares y protesis monocasco. Las propiedades funcio-
nales se logran combinando un ndcleo contorneado y espuma funcio-
nal.

1.2 Posibilidades de combinacion
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock para nifos. No se ha probado la funcionalidad con compo-
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nentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de conexion
modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 18).

2.3 Condiciones ambientales

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/\ PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A iPRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Al n

y transporte

Margen de temperatura de -20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

Riesgo de | y de danar el producto

» Respete el &ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 16).

» El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacion en otras personas.

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

Condici hi 1

no permitidas

S i imicas/liq : agua dulce, agua salada, sudor,

orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

Otras dici bi 1
Luz ultravioleta [ no resistente
Hidrélisis ‘ no resistente

2.4 Vida util
El fabricante ha probado la resistencia a la carga de este producto.
La vida Gtil maxima es de 2 afios.

16

d

en el f -

Riesgo de daiios en el pr

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustituciéon o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

v limit



» Compruebe que el producto no presente dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el

uso

Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado

durante la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funciona-

miento.

5.1 Montar el adaptador
» Monte el adaptador en el pie protésico segln se indica en sus
instrucciones de uso.

5.2 Alineamiento

[ aviso

<, "

d

el pie protésicoar as
Desgaste prematuro por dafos del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.

5.2.1 Alineamiento basico

) . . Tamaiio del | Posicion del punto medio Altura del tacén
4 Componentes incluidos en el suministro pie del pie por delante de la li-
Cantidad Denominacién nea de alineamiento
1 Instrucciones de uso 12-16cm 15 mm véanse los datos
1 Pie protésico 17-21cm 20 mm técnicos
5 - - - — 5.2.2 Ali i atico
I /: luid . . .
Pl.ezas delrep |.os (r.u’) nlel - ) «  Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el ali-
Fig. [ Pos. | Denominacion | Referencia neamiento de la prétesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.

Para pies protésicos 1K10 tamafo 14-17, 1K30 tamaiio 14-17,
1S30 tamaiio 12-13

2 1 Adaptador de pie con cone-

2R40=2
xion de tornillo

Para pies protésicos 1K10 tamano 18-21, 1K30 tamaiio 18-21

2 2 Adaptador de pie con cone- 2R40=1
xion de tornillo

5 Preparacion para el uso

A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos

» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

« En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendacio-
nes de alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modula-
res: 646F219*, protesis de pierna transtibiales modulares:
646F336%).

5.2.3 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal co-
mo en el plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo)
para garantizar un desarrollo del paso 6ptimo.
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e Tr ortopr transtibiales: procure que el mo-
vimiento de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiologico
cuando se someta a carga después de apoyar el talén. Evite el
desplazamiento hacia medial de la articulacién de la rodilla. Si la
articulacion de la rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico tam-
bién hacia medial. Si el desplazamiento hacia medial se produce
durante la segunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca
la rotacién externa del pie protésico.

6 Limpieza y cuidados

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Los componentes protésicos deben ser sometidos a inspeccion
cada 3 meses.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

9 Aviso legal

Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.
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9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 1K10 | 1K30 [ 1S30
Altura del tacén [mm] 5:5 | 5+5 | 105
Colores Beige

Tamaiio: (1), altura del sistema con adaptador: (2), peso cor-
poral max. [kg]: (3, peso: (4)

12 |13 |14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[em]
® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
® [kgl 35 45
@ [9]
1K10 - | - [120]130] 140 155 ] 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - | - [ 951158125175 175 | 180 | 200 | 220
1S30 9 (10| - | - - -1-1-1-1-

Portugués

1 Descricao do produto

Data da ultima atualizagao: 2021-09-14




» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1K10, 1K30 e 1S30 sao adequados para o uso com
préteses modulares e proteses de construgao laminar. As proprieda-
des funcionais sao obtidas através da combinagao de um nicleo mol-
dado com uma espuma funcional.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock para criangas. A funcionalidade com componentes de ou-
tros fabricantes, que dispéem de elementos de conexdo modulares
compativeis, ndo foi testada.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicagio

¢ O peso corporal méaximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 21).

2.3 Condicoes ambientais

Ari etr porte
Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

Condico hi e admiceh

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C
Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Condics ) P peyr
Prod imi /liquidos: agua doce, dgua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas soélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

Outras dico
Luz ultravioleta
Hidrélise ‘ néo resistente
2.4 Vida util

O produto foi testado pelo fabricante quanto a resisténcia a carga. A
vida util maxima é de 2 anos.

‘ ndo resistente

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
l:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacgoes gerais de seguranca

/A cuiDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e nao o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 19).

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.
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» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecéa-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢do, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

» Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenca de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigdes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituigdo, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da
resisténcia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominagido
1 Manual de utilizagao
1 Pé protético

s

Pecas sob I / orios de um dispositivo
(nao incluidos no material fornecido)
Fig. | Pos. \ Denominacao \ Codigo
Para pés protéticos 1K10 tamanho 14 - 17, 1K30 tamanho 14 -
17, 1S30 ho 12 -13

2R40=2

2 1 Adaptador de pé com cone-
xdo roscada

Para pés protéticos 1K10 tamanho 18 - 21, 1K30 tamanho 18 -
21
2 ‘ 2

2R40=1
xao roscada

Adaptador de pé com cone- ‘

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh ou g incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

5.1 Montar os adaptadores
» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com as ins-
trugdes contidas no respectivo manual de utilizagao.

5.2 Alinhamento

Li do pé pr

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

5.2.1 Alinhamento basico

20

Tamanho do Centro do pé a frente da Altura do salto
pé linha de alinh,
12-16cm 15 mm Veja Dados técni-
17-21cm 20 mm cos




5.2.2 Alinhamento estatico

* A Ottobock recomenda o alinhamento da protese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e, se necessario, adaptar.

*  Se necessdrio, as recomendagdes para o alinhamento (préteses
de membro inferior TF modulares: 646F219*, préoteses de mem-
bro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a
Ottobock.

5.2.3 Prova dinamica

¢ Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital
(p. ex., mediante alteragdes de dngulo ou deslocamentos), de for-
ma a assegurar uma marcha ideal.

*  Protetizagdes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joe-
lho apés o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos
planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da articula-
cao de joelho. Se a articulagdo de joelho se movimenta no senti-
do medial na primeira metade da fase de apoio, mova o pé proté-
tico no sentido medial. Se o movimento medial ocorre na segun-
da metade da fase de apoio, reduza a rotagao lateral do pé proté-
tico.

6 Limpeza e cuidados

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

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

7 Manutencao

» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a protese completa quanto a presenga de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Submeter os componentes protéticos a uma inspegdo a cada 3
meses.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagao do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminacdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satide. Observe as indicacdes
dos 6rgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estao sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

10 Dados técnicos

Cédigo 1K10 | 1K30 [ 1S30
Altura do salto [mm] 5+5 | 5+5 | 10+5
Cores Bege

Tamanho: (1), altura do sistema com adaptador: (2), peso cor-
poral max. [kg]: (3, peso: (4)

12 (13 |14 [ 15 [ 16 |17 | 18 | 19 | 20 | 21
[em]
® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
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Tamanho: (), altura do sistema com adaptador: (2) , peso cor-

ponenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele
modulaire verbindingselementen, is niet getest.

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-09-14

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoeten 1K10, 1K30 en 1S30 zijn geschikt voor gebruik in
modulaire prothesen en voor prothesen met schaalconstructie. De
functionele eigenschappen zijn te danken aan de combinatie van een
contourkern met functioneel schuim.

1.2 Combinatiemogelijkheden
Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
voor kinderen van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met com-
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poral max. [kg]: (3, peso: (4)

©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

[cm] ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ 2 Gebruiksdoel

® [kgl 35 45 2.1 Gebruiksdoel

@9l

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

1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220 2.2 Toey i bied
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -

¢ Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 25).

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied -20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Toeg omgeving dities

Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend

dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

9 9

Overige omg: dities
Uv-licht

Hydrolyse

‘ niet bestendig
‘ niet bestendig

2.4 Levensduur
Het product is door de fabrikant getest op belastbaarheid. De maxi-
male levensduur bedraagt 2 jaar.



3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A voorzichTiG!

voor ver dingeng voor prod had

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 22).

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen
hergebruik bij andere personen.

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de

gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

[LET P

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwik-
kelgedrag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
Vervangende onderdelen/. ires (niet daard g
leverd)

Afb. | Pos. | Omschrijving | Artikel
Voor prothesevoeten 1K10 maat 14 - 17, 1K30 maat 14 - 17,
1S30 maat 12 - 13
2 1 Voetadapter met schroefver- ‘
binding
Voor prothesevoeten 1K10 maat 18 - 21, 1K30 maat 18 - 21
2 2 Voetadapter met schroefver- 2R40=1
binding ‘

2R40=2

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
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5.1 Adapter monteren
» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in
de instructies van de gebruiksaanwijzing.

5.2 Opbouw

LeTop

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

5.2.1 Basisopbouw

Voetl Midden voet v66r Hakhoogte
opbouwlijn

12-16 cm 15 mm zie de technische

17-21cm 20 mm gegevens

5.2.2 Statische opbouw

*  Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp
van de L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te
passen.

* Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenpro-
thesen: 646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij
Ottobock worden aangevraagd.

5.2.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagitta-
le vlak aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschui-
ving), zodat een optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

*  TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie
in het sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het
gewicht na het neerzetten van de hiel. Een beweging van het knie-
gewricht naar mediaal moet worden vermeden. Als het kniege-
wricht in de eerste helft van de standfase naar mediaal beweegt,
breng de prothesevoet dan verder naar mediaal. Als de beweging
naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft van de standfase, ver-
minder dan de exorotatie van de prothesevoet.
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6 Reiniging en dagelijks onderhoud

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud
Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn
gebruikt, een visuele controle en een functiecontrole uit.

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

» Inspecteer de prothesecomponenten eens in de drie maanden.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

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



9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

10 Technische gegevens

Artikel 1K10 | 1K30 [ 1S30
Hakhoogte [mm] 5+5 ‘ 5+5 | 10+5
Kleuren beige
Maat: (O, hoogte met adapter: (2) , max. lich
wicht [kg]: ® , gewicht: (4
@ 12 | 13 | 14 | 15 | 16 ( 17 | 18 | 19 ( 20 | 21
[em]
@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
® [kgl 35 45
@ [g]
1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 (100 | - - - - - - - -
1 Produktbeskrivning Svenska
Datum for senaste uppdatering: 2021-09-14
» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.
» Instruera anvéndaren i hur man anvénder produkten pa ett sékert
sétt.
» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfotterna 1K10, 1K30 och 1S30 ar avsedda att anvandas i mo-
dulproteser och exoskeletala proteser. De funktionella egenskaperna
erhalls genom kombinationen av en kédrna med tydliga konturer och
funktionsskum.

1.2 Kombi 1sméjligh

Den héar proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem for barn. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med
komponenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel
modulanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade
« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 28).

2.3 Omgivningsforhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar

Tillaitna omgivningsférhalland
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande
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halland

Otillatna omgivningsfor

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)

Ovriga omgivningsforhalland
UV-ljus [ ej bestandig
Hydrolys | ej bestandig

2.4 Livslangd
Tillverkaren har testat den har produkten med tanke pa belastning.
Den maximala livslangden &r 2 ar.

3 Sékerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

>
>

>

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéndning
om du tror att den har skadats.

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begransade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengoring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust ar minskat framfotsmotstand
och férandrad avrullning.

41 leveransen

Kvantitet B
3.2 Allménna sidkerhetsanvisningar 1 Bruksanvisning
1 Protesfot

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 25).

» Produkten far bara anvéndas av en person. Den far inte ateran-
vandas av andra personer.

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.
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Bild | Pos. | B

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
amni [ Artikel

For protesfotter 1K10 storlek 14-17, 1K30 storlek 14-17, 1S30
storlek 12-13

2

2

1 Fotadapter med skruvfor- ‘ 2R40=2
band
For protesfotter 1K10 storlek 18-21, 1K30 storlek 18-21
2 [ Fotadapter med skruvfor- ‘ 2R40=1
band




5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter

» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

5.1 Montera adaptern
» Montera fotadaptern pa protesfoten enligt instruktionerna i bruks-
anvisningen.

5.2 Inriktning

| ANVISNING]

Slipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten.

5.2.1 Grundinriktning

Fotstorlek Fotmitt framfé6r referens- Klackhojd
linjen

12-16cm 15 mm se Tekniska upp-

17 -21cm 20 mm gifter

5.2.2 Statisk inriktning

»  Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och
vid behov anpassas med hjélp av L.A.S.A.R. Posture.

*  Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduléra ben-
proteser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestal-
las fran Ottobock.

5.2.3 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom
vinkelandringar och forskjutningar) for att garantera optimala fot-
rorelser vid varje steg.

« TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste
den fysiologiska knarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstal-
las. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden. Om knéleden un-
der den forsta hélften av stafasen ror sig i medial rikining ska pro-
tesfoten forskjutas medialt. Om rérelsen under andra halften av
stafasen sker i medial rikining ska protesfotens utatrotation redu-
ceras.

6 Rengoring och skotsel

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Proteskomponenterna bor inspekteras var 3:e manad.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa milj6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfér variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefedderne 1K10, 1K30 og 1S30 er egnet til brug i modulzere og
i exoskeletale proteser. De funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp
af kombinationen af en kontureret kerne og funktionsskum.

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-09-14

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer

med produktet.
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1.2 Kombinati ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulaere
system til bern. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra an-
dre producenter, som tilbyder kompatible moduleere forbindelsesele-

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
*  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 31).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Artikel 1K10 | 1K30 [ 1S30
Klackhdjd [mm] 5+6 | 55 | 10«5
Farger Beige

Storlek: (O, sy héjd med adapter: (2) , max. kroppsvikt
[kgl: ® , vikt: @

@ 12 | 13 | 14 | 15 | 16 ( 17 | 18 | 19 ( 20 | 21
[cm] menter.
@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kgl 35 45

@ [g]

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

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de




Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

Andre givel beti |

UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse | ikke bestandig
2.4 Levetid

Produktet er blevet testet for belastning af fabrikanten. Den maksimale
levetid er 2 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 BEM/ERK

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 28).

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

» Veer opmarksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Risiko for produktskader og begr: i funktionen
» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har vaeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en sendret afrulning er maerk-
bare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
Reservedele/tilbeher til medicinsk udstyr (ikke omfattet af le-
veringen)
(18 | Pos. \ Betegnelse \ Identifikation

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

2R40=2

2 1 Fodadapter med skrueforbin-
delse

Til protesefedder 1K10 storrelse 18 - 21, 1K30 storrelse 18 - 21
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Reservedele/tilbehor til medicinsk udstyr (ikke omfattet af le-
veringen)
Il Pos. Betegnelse Identifikation
2 2 Fodadapter med skrueforbin- 2R40=1
delse
5 Indretning til brug
Forkert opbygning eller ing
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af adapter
» Monter fodadapteren iht. anvisningerne i brugsanvisningen pa
protesefoden.

5.2 Opbygning

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

5.2.1 Grundopstilling

Fodsterrelse | Fodens midte foran opstil-

Halehgjde

12-16cm
17-21cm
5.2.2 Statisk opbygning

* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

15 mm se Tekniske data

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

5.2.3 Dynamisk afprevning

« Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en op-
timal afvikling af skridtene.

e TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse i sagit-
tal- og frontalplanet efter haeliseet ved overtagelse af last. Undga
en beveegelse af knaeleddet i medial retning. Hvis knzeleddet be-
veeger sig i medial retning i den ferste halvdel af standfasen, skal
protesefoden forskydes i medial retning. Hvis der opstar en bevae-
gelse i medial retning i den anden halvdel af standfasen, skal pro-
tesefodens udvendige rotation reduceres.

6 Rengering og pleje

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Protesekomponenterne skal inspiceres hver 3. maned.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.



9 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-

bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-

delse eller ikke tilladt eendring af produktet.
9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-

kleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10 Tekniske data

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-09-14

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon
Protesefettene 1K10, 1K30 og 1S30 egner seg til bruk i moduleere

Identifikation 1K10 ‘ 1K30 | 1S30 proteser og til proteser med skalkonstruksjon. De funksjonelle egen-
Heelhojde [mm] 5+5 ‘ 5+5 | 10+5 skapene.oppnés ved hjelp av en kombinasjon av en konturert kjerne
Farver beige og funksjonsskum.

" e o = 1.2 Kombinasj ligk
Star.relse. @, = med pter: ) , maks. kropsvaegt Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulser-
Ikgl: 3, vaegt: (@ system for barn. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produ-
©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21 senter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke
[cm] testet.
®@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm] 2 Forskriftsmessig bruk
@ kgl 35 45 2.1 Bruksformal
@ [g] Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
1K10 - - | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255 re ekstremitet.
1K30 - | - 95 [115[125[ 175175180 [ 200 [ 220 | | 5.9 Bruksomrade
1S30 0J100| - | -] -]-|-1=-1=-1= « Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske

dataene (se side 34).
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2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljsbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

Ovrige miljsforhold

UV-lys [ ikke bestandig
Hydrolyse ‘ ikke bestandig
2.4 Levetid

Produsenten har testet dette produktet for belastning. Den maksimale
levetiden 2 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

 LES DETTE |

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader
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» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 31).

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes
pa andre personer.

» Ver oppmerksom pé hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

Fare for produktskader og f j renkni

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes
ned, er merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot




Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Fig. \ Pos. | Betegnelse Merking

For protesefotter 1K10 storrelse 14 - 17, 1K30 storrelse 14 -
17, 1S30 storrelse 12 - 13

* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere bein-
proteser: 646F219* TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestil-
les fra Ottobock.

5.2.3 Dy k proving

2 ‘ 1 | Fotadapter med forskruing | 2R40=2

For protesefotter 1K10 storrelse 18 — 21, 1K30 storrelse 18 - 21

2 [ 2 [Fotadapter med forskruing | 2R40=1

« Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal
skrittavvikling.

5 Klargjoering til bruk

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

5.1 Montere adapter
» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene
i bruksanvisningen.

5.2 Oppbygging

| LES DETTE |

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

5.2.1 Grunnmontering

Fotstorrelse | Fot mid kt for oppbyg- Haelhayd

12-16 cm se tekniske data

17-21cm

15 mm
20 mm

5.2.2 Statisk oppbygging
+ Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved
hjelp av L.A.S.A.R. Posture og 4 tilpasse den ved behov.

¢ TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal-
og frontalplanet ved lastoverferingen etter at haelen er satt ned.
Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beve-
ger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma pro-
tesefoten forskyves i medial retning. Dersom bevegelsen mot me-
dial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma utoverrotasjo-
nen til protesefoten reduseres.

6 Rengjoring og pleie

1) Rengjor produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

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

» Protesekomponentene skal inspiseres hver 3. maned.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
milje og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.

10 Tekniske data

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-09-14

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Jalkaterdkomponentit 1K10, 1K30 ja 1S30 sopivat sekd modulaarisiin
ettd ei-modulaarisiin proteeseihin. Toiminnalliset ominaisuudet saavu-
tetaan yhdistamélla muotoiltu ydin ja funktionaalinen vaahdotettu muo-
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Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa lapsille. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa,
jotka ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

Merking 1K10 | 1K30 [ 1S30

Hzelhoyde [mm] 5+6 | 55 | 10«5

Farger beige Vi

Storrelse: (D), sy hoyde med adapter: (2) , Maks. kropps- 12y folli
vekt [kg]: (3@, Vekt: ()

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

[cm] testattu.

®@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

[mm] 2 Maaraystenmukainen kaytté
® [kgl 35 45 2.1 Kayttétarkoitus

@ [g]

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

1K30 - | - [95[115]125] 175175 180[ 200 | 220 | 95 Kayttsalue

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

e Korkein sallitu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 37).



2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kulj

Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista

Kielletyt ymparistool My

Loukk a ja tuotteen vaurioi i a

» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 34).

» Tuotetta saa kayttda vain yhdelld potilaalla eika sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

Muut ymparistéolosuhteet

UV-valo [ ei kesta
Hydrolyysi ‘ ei kesta
2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen kuormituksen. Maksimikayttoika on
2 vuotta.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

l:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Tuott vaurioi i ja toimi joitusten vaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

> Ala kéyta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-
tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan
tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
jne.)

tai heikk

Merkkeja toimivuuden muut
ton yhteydessa

Pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen siir-
rossa kantapaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden
heikkenemisesta.

5 kay-

4 Toimituspaketti

\ Maara [ Nimi \

\ 1 | Kayttéohje |
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\ Maara [ Nimi

5.2.1 Peruskokoonpano

‘ 1 | Proteesin jalkaterd ‘ Jalan koko | Jalan keskipiste linjaussvii- | Kannan korkeus
Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally k ) van edes: ' i
Kuva | Koh- Nimi Koodi 12-16cm 15 mm katso Tekniset tie-
ta 17-21cm 20 mm dot

Jalkaterdn proteeseille 1K10 koko 14 - 17, 1K30 koko 14 - 17,
1S30 koko 12 -13

2 1 Ruuviliitoksellinen jalkateran 2R40=2

adapteri

Jalkaterdn proteeseille 1K10 koko 18 - 21, 1K30 koko 18 - 21

2 2 Ruuviliitoksellinen jalkateran 2R40=1
adapteri

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena

» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Adapterien asennus
» Asenna jalkateran adapteri sen kayttoohjeessa annettujen ohjei-
den mukaisesti proteesin jalkateréan.

5.2 Asentaminen

1alk =1 i hic

Vaurioitumisesta johtuva jalkaterdkomponentin ennenaikainen kulu-
minen
» Ala hio jalkaterdkomponenttia.
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5.2.2 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tar-
peen vaatiessa korjaamaan sitad L.A.S.A.R. Posturen avulla.

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

5 2.3 Dynaaminen paallesovitus
Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi
kavelyn optimaalisen sujumisen.

«  TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagit-
taali- ja frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan
kantaiskun jélkeen. Vélta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos pol-
vinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aika-
na, siirrd proteesin jalkaterdd mediaalisesti. Jos mediaalinen liike
tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vahenna proteesin jal-
kateran uloskiertoa.

6 Puhdistus ja hoito

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedélla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmedélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaaraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Tarkasta proteesikomponentit aina 3 kuukauden valein.



8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdméan asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epéaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Koodi 1K10 | 1K30 [ 1S30
Kannan korkeus [mm] 5+5 ‘ 5+5 | 10+5
Varit Beige

Koko: @) , jarj Imékorkeus adapterin k : (2, korkein
sallittu r [kgl: ®, paino: (4)

@Ocml| 12 [ 13 |14 | 15 |16 | 17 |18 | 19 | 20 | 22
@ 37 | 40 [ 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

@ [kal 35 45

@ [gl

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

Koko: (1) , jariji Imikorkeus pterin | @, korkein

sallittu r i [kgl: ®, paino: (2)

(Dfecm]| 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21

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

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

1 Opis produktu

Data ostatniej aktualizacji: 2021-09-14

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzegac¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowe stopy 1K10, 1K30 oraz 1S30 sg przeznaczone do zastoso-
wania w protezach modularnych i do protez w systemie skorupowym.
Witasciwosci funkcjonalne zostajg osiggniete poprzez zestawienie
wyprofilowanego rdzenia i pianki funkcjonalne;j.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock dla dzieci. Funkcjonalno$¢ z komponentami
innych producentéw, ktére wyposazone sa w kompatybilne modularne
elementy taczace, nie zostata przetestowana.
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2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-

nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
*  Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 40).

2.3 Warunki otoczenia

Przechowy ieitr t

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

|A uwaca!

Nieh

D I warunki otc

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnosé powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied.

warunki ot

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

o obrazen i uszkodzenia produktu

> Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 38).

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytgczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktéw.

Pozostate warunki otoczenia

pi n ia produktu i ograniczenia funk-

Swiatto ultrafioletowe [ nieodporna

Hydroliza | nieodporna

2.4 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat przez producenta przetestowany pod katem wytrzy-
matosci na obcigzenia. Maksymalny okres trwatosci wynosi 2 lata.
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Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby

zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

» W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzic¢
jego dziatanie i zdolno$¢ uzytkowa.

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.



» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sg zmniejszony opér przodosto-

pia lub zmienione wtasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

‘ » Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odno$nie osiowania i montazu.

5.1 Montaz adaptera
» Adapter stopy nalezy zamontowa¢ do stopy protezowej zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.2 Osiowanie

[ NOTYFIKACIA

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

17, 1S30 rozmiar 12 - 13

2 1 Adapter stopy ze ztagczem
Srubowym

‘ 2R40=2

Do stép protezowych 1K10 rozmiar 18 - 21, 1K30 rozmiar 18 -
21

2 ‘ 2 2R40=1

Adapter stopy ze ztaczem
Srubowym

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

llos¢ Nazwa 5.2.1 Osiowanie podstawowe
1 Instrukcja uzytkowania Wielkosé sto- | Srodek stopy przed linia | Wysokosé obca-
1 Stopa protezowa py osiowania sa
Czesci zamienne/wyposazenie wyrobu medycznego (nie 12-16cm 15mm patrz dane tech-
wchodza w skiad zestawu) 17-21cm 20 mm niczne
llustr. ‘ Poz. | Nazwa | Oznaczenie 5.2.2 Osiowanie statyczne
Do stép protezowych 1K10 rozmiar 14 - 17, 1K30 rozmiar 14 - ¢ Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca

L.A.S.A.R. Posture i w razie konieczno$ci przeprowadzenie dopa-
sowania.

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych
protez uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*)
mozna zamowic¢ w Ottobock.

5.2.3 Przymiarka dynamiczna

*  Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowaé osiowanie
protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).
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* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia
obcigzenia po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjolo-
giczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikac
ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy
porusza sie w pierwszej potowie fazy podporu do érodka, wtedy
stope protezowa przesuna¢ do $rodka. Jesli ruch w kierunku do
$rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zreduko-
wac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

6 Czyszczenie i pielegnacja

1) Produkt czysci¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Nalezy przeprowadzi¢ przeglad komponentéw protezowych co 3
miesigce.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadoéw.

9 Wskazoéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z opisami i wskazowkami zawartymi w niniejszym
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dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania
niniejszego dokumentu, szczegélnie spowodowane wskutek nieprawi-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos$é z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

10 Dane techniczne

Oznaczenie 1K10 | 1K30 | 1S30
Wysokos$é obcasa [mm] 5£¢5 | 5+5 | 10%5
Kolory cielisty

R iar: ) , wysokos¢ sy z adapterem: (2) , maks.
masa ciala [kg]: (3, masa: ()

(Dfcm]| 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[©) 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kl 35 45

@19l

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

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-09-14
» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.




» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(l6 minden sulyos vératlan ese-

Megeng
Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsa-
poédo

=
korny

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikédés

Az 1K10, 1K30 és 1S30 protézis labak modulos és laminalt szerkezet(
protézisekben alkalmazhatok. A funkciondlis tulajdonsagokat a kontu-
rozott mag és a funkciés hab kombinéciéja biztositja.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock gyerekek szamara ké-
szilt moduléris rendszerrel. Mas gyartok kompatibilis modularis
Osszekoté komponensekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodéképes-
ségét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talal-
hat6 (lasd ezt az oldalt: 43).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozétt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések
vagy lokések

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivo szemcsék (pl. tal-
kum)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény
Hidrolizis

‘ nem ellenallé
‘ nem ellenallé

2.4 Elettartam
Ezt a terméket a gyarté terhelésre bevizsgalta. A termék maximalis
élettartama 2 év.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sérlilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges m(-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 41).
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» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személye-
ken Gjrahasznalni.

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznélati Utmutatdja tartal-

maz.

A termék ka dasabol és korla t miikodésébdl eredd ve-

szély

» A mechanikai sérilések elkerilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatosagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikddése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
6rzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellens-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmi(ihelyben, stb.)

A miikédés g k jelei a hasz-
nalat soran
A csokkent elélab-ellenéllas vagy a médosult legordiilési viselkedés a

funkcidvesztés érezhet6 jelei.

vagy elv

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab
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P k/tar ékok (ni k a szallitasi terjedelem-
ben)

Abra | Tétel \ Megnevezés \ Azonositoé
Protézis labakhoz 1K10 14 - 17-es méret, 1K30 14 - 17-es mé-
ret, 1530 12 - 13-as méret

2 | 1 | Labadapter csavarkotéssel ‘ 2R40=2
Protézis labakhoz 1K10 18 - 21-es méret, 1K30 18 — 21-es mé-
ret

2 [ 2

[ Labadapter csavarkdtéssel | 2R40=1

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sériilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

5.1 Az adapter felszerelése
» A labadaptert a hasznalati utasitasa szerint szerelje fel a protézis-
labra.

5.2 Felépités

| MEGiEGY2Es |

A protézislab megcsiszolasa
1d6 elétti elkopas a protézislab sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat.

5.2.1 Alapfelépités

Labméret Labkozép a protézis felé- | Sarokmagassag
pitési sik el6tt

12-16cm 15 mm lasd ,Mdszaki

17 -21cm 20 mm adatok”




5.2.2 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és sziikség sze-
rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

e Szikség esetén az Ottobock-nal megrendelhetdk a felépitési ja-
vaslatok (TF moduléris labprotézisek: 646F219*, TT modularis
labprotézisek: 646F336*).

5.2.3 Dinamikus felprobalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas
megvalto: aval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen
az optimalis |épés-lefolyas.

+  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovets-
en lgyeljen a fizioldgias térdhajlasra a szagittélis és a elilsé sik-
ban. Keriilje el a térdiziillet medidlis mozgéasat. Ha a térdizilet az
elsé allasfazisban medidlis iranyban mozog, akkor tolja el kozép-
vonalban a protézislabat. Ha a medialis irdny mozgéas a masodik
allasfazisban torténik, akkor csokkentse a protézislab kifelé elfor-
dulasat.

6 Tisztitas és apolas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) A terméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kdvetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» A protéziskomponenseket 3 havonta vizsgélja at.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a

hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé elGirasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznéld orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelGen véltozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

Azonosité 1K10 | 1K30 [ 1S30
Sarokmagassag [mm] 5+5 | 5+5 | 10+5
Szinek bézs

Méret: @) , rend ag adapterrel: 2) , max. testsuly

[kgl: (3, suly: (&

Dlcml| 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 [ 18 [ 19 | 20 | 22
® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

@ [kl 35 45

@ [9]

1K10 - | - [120]130] 140 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - | - [ 95115125175 175 | 180 | 200 | 220
1S30 9 (10| - | - -] -1-1-1-1-
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1 Popis produktu Cesky

2.3 Okolni podminky

Datum posledni aktualizace: 2021-09-14

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhor$eni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1K10, 1K30 a 1S30 jsou vhodna pro poufziti v mo-
dularnich protézach a v protézach exoskeletalni konstrukce. Funkéni
vlastnosti jsou dosazeny diky osvédc¢ené kombinaci konstrukce z kon-
turovaného jadra a funkéni pény.

1.2 Moznosti kombinace komponent

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock pro déti. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi dis-
ponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testo-
vana.

2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

e Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téz strana 46).
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Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Pfipustné okolni pod|
Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C
Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-
lek)

Ostatni okolni p
UV zareni
Hydrolyza

‘ neni odolné
‘ neni odolné

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl u vyrobce testovan na zatizeni. Maximalni provozni Zivot-
nost je 2 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

/A POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni

enl.

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpeéi poranéni a poskozeni produktu



» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 44).

» Produkt smi pouzivat pouze jedna osoba, neni urcen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

» Zkontrolujte funkci a zpisobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilng)

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opatreni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

kénich vl i nebo nefunké i pfi pouzi-

Zjisténi zmén f
vani

Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji
znatelné znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo

Nahradni dily/pfislus i ( c¢asti dodavky)

Obr. | Poz. \ Nazev - \ Kéd zbozi

Pro protézova chodidla 1K10 velikosti 14 - 17, 1K30 velikosti
14 - 17, 1S30 velikosti 12 - 13

2 1 Chodidlovy adaptér se Srou- ‘ 2R40=2

bovym pfipojenim

Pro protézova chodidla 1K10 velikosti 18 — 21, 1K30 velikosti
18-21

2 2 Chodidlovy adaptér se Srou- 2R40=1
bovym pfipojenim

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynu pro stavbu a montaz.

5.1 Montaz adaptéru
» Namontujte adaptér chodidla k protézovému chodidlu podle poky-
nt v navodu k pouziti adaptéru.

5.2 Konstrukce

|UPOZORNEN|

Zbrouseni protézového chodidla
Pred¢asné opotfebeni protézového chodidla z davodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

5.2.1 Zakladni stavba

Velikost cho- Stied chodidla pred sta- Vyska podpatku
didla vebni linii
12-16 cm 15 mm viz technické udaje
17-21cm 20 mm
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5.2.2 Staticka stavba

»  Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpisobit.

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

5.2.3 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontdlni roviné a v sagitalni roviné
(napf. zménou Ghlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajis-
tén optimalni prabéh kroku.

«  Zajisténi TT: Pfi pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene v sagitélni a frontalni roviné. Zabrarte pohy-
bu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se kolenni kloub
pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presun-
te protézové chodidlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem
nastava v druhé poloviné stojné faze, pak zredukujte zevni rotaci
protézového chodidla.

protézy pomoci

6 Cisténi a péce

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizuélni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» KaZzdé 3 mésice pouzivani provadéjte kontrolu komponentt proté-
zy.

8 Likvidace

Produkt se nemize v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostredi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

46

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

10 Technické udaje

Kéd zbozi 1K10 | 1K30 [ 1S30
Vyska podpatku [mm] 5¢5 | 5+5 | 10x5
Barvy bézova
Velikost: (1) , systémova vyska s adaptérem: (2) , max. tél a
h [kgl: @, h @

[©) 12 [13 [ 14 [ 15 [ 16 [ 17 [ 18 [ 19 [ 20 | 21
[em]

[0) 37 | 40 | 40 [ 42 | 44 [ 46 | 48 [ 50 | 52 | 54
[mm]

@ [kgl 35 45

@ [9]

1K10 — | — [120] 130 140 | 155 [ 180 | 210 | 230 | 255
1K30 — | - |95 [115] 125|175 | 175 | 180 | 200 | 220
1530 9 [100] - | - [ - -1-T-T-71-




1 Descrierea produsului Romana

i de mediu

2.3 Condit

Data ultimei actualizari: 2021-09-14

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
sigurantd a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1K10, 1K30 si 1S30 sunt adecvate pentru utilizarea
in protezele modulare si in varianta constructivda monococa. Caracte-
risticile functionale sunt date de combinatia dintre un miez avand con-
tur definit si materialul expandat functional.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock pentru copii. Nu a fost testata functionalitatea cu piese com-
ponente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatu-
ra modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 49).

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péané la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sub te chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

Alte conditii de mediu
Lumina UV
Hidroliza

‘ nu este rezistenta
‘ nu este rezistenta

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost verificat de catre producator la incarcare. Durata de
viatd functionala maxima este de 2 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/A ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului
47



» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 47).

» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana,
fara reutilizare la alte persoane.

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

» Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare
modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
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Piese de schimb/A ii (nu sunti in ti 1 li-
vrarii)

Fig. | Poz. \ D i \ Cod
Pentru labe protetice 1K10 marimea 14 - 17, 1K30 marimea 14
—-17,1S30 marimea 12 - 13

2 ‘ 1 Adaptor cu imbinare cu
surub
Pentru labe protetice 1K10 marimea 18 - 21, 1K30 marimea 18
-21

2 ‘ 2

‘ 2R40=2

2R40=1
surub

Adaptor cu imbinare cu ‘

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Montarea adaptorului
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din
manualul sau de instructiuni de utilizare.

5.2 Alinierea

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.




5.2.1 Aliniamentul structurii de baza

Marimea pi- Mijlocul labei piciorului naltimea tocului
ciorului anterior liniei de referinta
a alini e
12-16cm 15 mm vezi Datele tehnice
17-21cm 20 mm

5.2.2 Alinierea statica

*  Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea
asamblarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze
de picior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT:
646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.2.3 Proba dinamica

*  Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital
(de ex. prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere),
pentru a asigura o derulare optima a pasului.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe
baza acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in
plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului
catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial
in prima jumétate a fazei de pozitie, atunci deplasati laba protetica
spre medial. Daca miscarea are loc catre medial in a doua juma-
tate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara a labei pro-
tetice.

6 Curatare si ingrijire

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

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

7 intretinere
» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.
» Supuneti unei inspectii componentele protetice la fiecare 3 luni.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

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

9.1 Raspunderea juridica

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

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descarcata de pe pagina web a producétorului.

10 Date tehnice

Cod 1K10 | 1K30 [ 1S30
Inaltimea tocului [mm] 5£¢5 | 5+5 | 10%5
Culori bej
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Marime: (1) , inaltime sistem cu adaptor: (2), greutate corpora-

13 max. [kgl: ® , greutate: (4

(Ofcm]| 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kgl 35 45

@ [g]

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

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-09-14

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogors$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

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

1.2 Mogucnosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock za djecu. Funkcionalnost s komponentama dru-
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gih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spoj-
nim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 52).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Nod 1

pusteni uvjeti
Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline

UV svjetlo [ nije otporno
Hidroliza ‘ nije otporno
2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na opterecenje. Maksimalni vijek traja-
nja iznosi 2 godine.



3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:' Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ja proizvoda

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga preko-
mjernom opterecenju (vidi stranicu 50).

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.

» Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombina-
cija u uputama za uporabu proizvoda.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. ciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promj ili gubitka f pri uporabi

Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-

la jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

Rezervni dijelovi / pribor za medicinski proizvod (nije dio is-
poruke)

SI. | Poz. \ Naziv \ Oznaka
Za protetska stopala 1K10 duljine 14 - 17, 1K30 duljine 14 -
17, 1S30 duljine 12 - 13

2 ‘ 1 Prilagodnik za stopalo s ‘

vijéanim spojem
Za protetska stopala 1K10 duljine 18 - 21, 1K30 duljine 18 - 21

2R40=2

Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod oStecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

2 2 Prilagodnik za stopalo s 2R40=1
vijcanim spojem

5 Uspostavljanje uporabljivosti

p por je ili
Opasnost od ozljeda uslijed osteéenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Montaza prilagodnika
» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s
uputama za uporabu.
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5.2 Konstrukcija

Brusenje pr '
Prijevremeno trosenje uslijed ostecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

5.2.1 Osnovno poravnanje

Duljina sto- | Sredina stopala ispred linije | Visina potpeti-
pala poravnanja ce

12-16 cm 15 mm vidi tehnicke po-

17-21cm 20 mm datke

5.2.2 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi
poduzece Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

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

5.2.3 Dinamicka proba

*  Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini
(npr. promjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno
odvijanje koraka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu
obratite paznju na fizioloski pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj
razini. Izbjegavajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se
u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medi-
jalno, protetsko stopalo pomaknite medijalno. Ako se pomak do-
godi u drugoj polovini faze oslonca, smanijite vanjsku rotaciju pro-
tetskog stopala.

6 Ciséenje i njega

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.
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7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji svaka tri mjeseca.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se
koriste i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim

proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s

proizvodaceve mrezne stranice.

10 Tehnicki podatci
Oznaka 1K10 | 1K30 [ 1S30
Visina potpetice [mm] 5+5 | 5+5 | 10+5
Boje bez




Anik

Duljina: (D) , visina s prilag
na teZina [kgl: ®, tezina: (4

: (2) , maks. tjeles-

@Olcml| 12 [ 13 [ 14 [ 15[ 16 [ 17 [18 [ 19 [ 20 | 22
@ 37 | 40 [ 40 | 42 [ 44 | 46 [ 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

@ [kl 35 45

@ [g]

1K10 - | - [120]130] 140 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - | - [ 95 [115[125]175 ] 175] 180 | 200 | 220
1S30 9 [00] - | - -T-T-T-1-7-

ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.
2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 55).

2.3 Pogoji okolice

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2021-09-14

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezna stopala 1K10, 1K30 in 1S30 so primerna za uporabo v mo-
dularnih in eksoskeletnih protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so
zagotovljene s kombinacijo konturiranega jedra in funkcijske pene.

1.2 Moznosti kombiniranja
Ta protezna komponenta je zdruZliiva z modularnim sistemom
Ottobock za otroke. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev,

Skladiscenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba
Hidroliza

‘ ni odporno
‘ ni odporno

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je izdelek preizkusil glede obremenitve. NajdaljSa doba
koristnosti je 2 leti.
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3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala
sta obcutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolici Naziv
3.2 Splosni varnostni napotki 1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
POZOR!
A Nad ni deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
Sl. | Pol. Naziv \ Oznaka

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 53).

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost $kode na izdelku in omejitev delovanja

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is€enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSc¢enje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)
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Za protezna stopala 1K10 velikost 14-17, 1K30 velikost 14-17,
1S30 velikost 12-13
2 | 1 [Adapter stopala s privitiem | 2R40=2
Za protezna stopala 1K10 velikost 18-21, 1K30 velikost 18-21
2 [ 2 [Adapter stopalas priviiem | 2R40=1

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Montiranje adapterja
» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z
napotki v navodilih za uporabo.

5.2 Zgradba

oBVESTILO]

Br pr g
Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.




5.2.1 Osnovna poravnava

Velikost sto- | Sredina stopala pred linijo za Visina pete
pala poravnavo
12-16 cm 15 mm glej tehni¢ne po-
17-21cm 20 mm datke

5.2.2 Staticno sestavljanje

*  Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo
naprave L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

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

5.2.3 Dinamicno pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu
(npr. s spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili
optimalen razvoj korakov.

¢ Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na peto pazite na fizi-
olosko premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite
medialni premik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi
polovici faze stanja premika medialno, protezno stopalo nastavite
medialno. Ce se medialno premika v drugi fazi stanja, zmanj3ajte
rotacijo proteznega stopala navzven.

6 Ciscéenje in nega

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

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 VzdrZevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Komponente proteze preglejte vsake 3 mesece.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

10 Tehniéni podatki

Oznaka 1K10 | 1K30 [ 1S30
Visina pete [mm] 5+5 | 5+5 | 10+5
Barve bez

Velikost: (1), si ka visina z adapterjem: (2), najv. tel

teza [kgl: ®, teza: (4)

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

[©) 37 |40 | 40 | 42 [ 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kal 35 45

@1Igl

1K10 - | - J120]130] 140 [ 155 [ 180 | 210 | 230 | 255
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Velikost: (O) , si ka vi§ina z adapterjem: (2) , najv. telesna

teza [kgl: (® , teza: (@)

©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[cm]

1K30 - - 95 | 115 | 125|175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -

Slovasko

1 Popis vyrobku

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej

koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolend telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid' stranu 58).

2.3 Podmienky okolia

Datum poslednej aktualizacie: 2021-09-14

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrétte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla 1K10, 1K30 a 1S30 su urcené na pouzitie v modular-
nych protézach a pre protézy so Skrupinovou konstrukciou. Funkéné
vlastnosti sa dosahuji kombinaciou kontdrovaného jadra a funkcnej
peny.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s moduldrnym systémom
Ottobock pre deti. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré
disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.
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Skladovanie a preprava

Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nep p ky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lth, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)

Ostatné podmienky okolia

UV svetlo [ neodolné
Hydrolyza [ neodolné
2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskdsany na zatazenie. Maximalna Zivotnost je
2 roky.



3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

l:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su ci-
telnymi priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

W‘ Mnozstvo Pomenovanie
1 Néavod na pouZivanie
1 Protéza chodidla
Neb ¢ ia a neb ¢ L, i vyrob-
ku o hLas o °p W Nahradné diely/pri: (nie sa dodavky)
Obr. | Poz. \ Nazov \ Oznacenie

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zataZeniu (vid stranu 56).

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho
opakovane na inych osobach.

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

Neh 3 Zkod.

I i vyrobku a obmedzeni funkcii

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, i nie je poSkodeny.

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

2 1 Nozny adaptér so skrutkovym ‘
spojom
Pre protézy chodidla 1K10 vel'kost 18 - 21, 1K30 velkost 18 -
21

2 ‘ 2

2R40=2

2R40=1

Nozny adaptér so skrutkovym
spojom

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v désledku $kéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Montaz adaptéra
» NozZny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v
jeho navode na pouZivanie.
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5.2 Konstrukcia

| UPOZORNENIE

Brusenie protézy chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.2.1 Zakladna stavba

Velkost cho- Stred chodidla pred sta- Vyska opatku
didla vebnou liniou
12-16cm 15 mm pozri ,Technické
17-21cm 20 mm Gdaje”

5.2.2 Staticka konstrukcia

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporicania ku konstrukcii
(Modularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy
TT: 646F336%) v spolo¢nosti Ottobock.

5.2.3 Dynamické vyskasanie

Stavbu protézy prispésobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovi-
ne (napr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpe&eny
optimalny priebeh kroku.

Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doslape péaty davajte po-
zor na fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine.
Zabrarite medidlnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vy-
kona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presurte
protézu chodidla medialne. Ak d6jde k medialnemu pohybu v dru-
hej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotaciu protézy cho-
didla.

6 Cistenie a oSetrovanie

1)
2)
3)
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Produkt oCistite makkou vlhkou handric¢kou.
Produkt vysuste méakkou handrickou.
ZostatkovU vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

>

>

>

Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouzivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skaske.

Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

Komponenty protézy skontrolujte kazdé 3 mesiace.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

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

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splfia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznaéenie 1K10 | 1K30 [ 1S30
Vyska opétku [mm] 5+5 | 5+5 | 10x5
Farby bézova




Velkost: O, é a vyska s adapté (@, Max. telesna
hmotnost [kg]: (3 , Hmotnost: (4)

©) 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[cm]

® 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kgl 35 45

@ [g]

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

1 OnucaHue Ha NnpoAyKTa

Bwarapcku esnk

[arta Ha nocnegHa aktyanusauus: 2021-09-14

» lpean ynotpe6arta Ha NpoAyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W A0-
KyMEHT 1 cnasBsaiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO M3NoN3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOW3BOAMUTENS, aKO NMaTe BLMPOCK OTHOCHO
NpoflyKTa MW ako Bb3HUKHAT NpoBnemu.

» [loknaggaiite Ha NpPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS OpraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCeku Cepuo3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BfOWABaHe Ha 3[1PaBOC/IOBHOTO CbCTOSIHME.

» 3anasete TO31 AOKyMEHT.

1.2 Bb3MOXHOCTHN 32 KOMGUHUpaHe

To3n KOMNOHEHT Ha NpoTesara e CbBMECTUM C MOAy/HaTa CUCTeMa Ha
Ottobock 3a peua. PyHKUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha ApPYrk Npou-
3BOAMTENN, KOMTO pasrofiaral CbC CbBMECTUMU CBbP3BalLW eneme-
HTW, He e TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHasHaYyeHue

2.1 Llen Ha nanonsBaHe
ﬂpo,u.yKn.T Ce n3non3sa egMHCTBEHO 3a BbHLIHO nNpoTe3npaHe Ha A0-
NHUS KPaMHWK.

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue
*  MakcumanHo paspeLleHOoTO TeNIECHO TErIo € MOCO4eHO B , TexHUY-
ecku aaHHu" (BUX cTpaHuua 62).

2.3 YcnoBus Ha OKonHaTa cpeaa

TpaHcnopTMpaHe 1 CbXpaHeHue

TemnepartypeH auanason: —20 °C po +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % po 90 %, 6e3 mexaHU4HU BUBpaLMKN UK ya-
apu

JonycTumm ycnoeBus Ha oKonHata cpega

TemnepatypeHn ananason: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% o 90%,
HeKoHAeH3upalla

H TUMMU Y Ha

Ta cpeaa

1.1 KoHcTpyKuus v GyHKuUS

EnHoocosute npotestu ctbnana 1K10, 1K30 n 1S30 ca noaxopsium
3a U3MNON3BaHe C MOAYIHN U €K30CKeNeTHN npotean. PyHKumMoHanHu-
Te Ka4yecTBa Ce MOCTUraT C MoMoLLTa Ha KOMGUHAaLMsITa OT KOHTYpuUpa-
HO SIAPO M GYHKLMOHANHA MsiHA.

XuMMUKanu/Te4HOCTH: cnajka Boaa, CofeHa BoAa, noT, ypuHa, Ku-
CeJInHK, XN10pHa BoAa, canyHeHa Boja

TBbpAM BeLLeCTBa: Npax, NsCbK, CUTHO XUrPOCKOMUYHN HYacTULm
(Hanp. Tank)

JApyru ycnosus Ha oKonHarta cpeaa

UV ceBetnuHa ‘ HeycTonuns

Xupponuza | HeycToitune
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2.4 Cpok Ha eKcnioarauus
npO,CLyK'I'bT e TecTBaH OT Npou3BOAuTeNs 3a HatoBapBaHe. Makcuma-
JIHUAT CPOK Ha ekcnoartauua e 2 roguHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONKU

/A BHUMAHUE I'Ipenynpe»(nasa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTU OT 3n0n-
0NlyKN N HapaHABaHWA.

3.2 O6wum ykasaHusa 3a 6GeszonacHocT

/\ BHUMAHME!

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHU TEXHWHECKW MOB-
peau.

(o] )CT OT nC T OoT W Ha NpoaykTa

» CubniopaBaitte obnactra Ha NPUIOXEHWE Ha MPOAyKTa WU He ro
nognarainTte Ha npetosapeaHe (BUX cTpaHuua 59).

» npOﬂ,yKT‘bT MOXe fa ce u3nos3ea camMmo 3a egHo vue. He nanons-
BaliTe NOBTOPHO Ha Apyrv nuua.

> oﬁ'preTe BHMMaHME Ha Bb3MOXHUTE/U3KIOHYEeHUTe KOM6I/1H3LI,I/IIA
B UHCTpyKUWNUTE 3a yl'lOTpeﬁa Ha npoaykTtute.

OnacHOCT OT NoBpeAyn Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHus Ha GYHKLM-

ute

» Pa6otete BHMMaTesNHO C npoaykra, 3a Aa n3berHete MexaHU4HU
nospeau.

» [lpoBepeTe pyHKLMSATA U FOAHOCTTA HA NPOAYKTA, ako noao3supare
noBpeau.
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» He nsnonseaiite npoaykra, ako GpyHKUMsTa My e HamaneHa. Bsewm-
eTe NoaxoAsly MepKM (Hamp. NOYMCTBAHE, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepkKa OT NPOV3BOAMTENS UM OT CNEeLManu3aupaH CEPBU3 U T.H.).

» He wsnarante npoaykta Ha HeaonyCcTUMMK yCnoBUs Ha OKoJiHaTa
cpepa.

» [posepete npoaykTa 3a NoBpeAu, ako e Gun N3NoXeH Ha HeJon-
YCTUMU yCNIOBWS Ha OKOJSIHaTa cpeaa.

» He usnonssaiite npoaykTa, ako Toi € NOBPeAeH WA B CbMHUTE-
NHO CbCTosHWe. Baemete nopxoasium mepku (Hanp. nouvcreate,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOANTENSA MK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 v T.H.).

MpusHauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha yHKL MK Npyu ynotpeba
HamaneHoto cbnpotuenenne B npegHara 4act Ha CTbNanoTo 1 npome-
HEHOTO MOBEAEHMe NPU pasrbBaHe ca ocesaemu npusHauy 3a 3aryba
Ha GyHKUMN.

4 OKOMNNEeKToBKa

Konuuectso HaumeHoBaHue
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba
1 Mpote3Ho cTbnano

Pe3sepBHM 4acTU/NpUHaANEXHOCTY (He Ca BK/IIOYEHU B OKOMN-
NeKTOBKaTa)
HasBaHue PedepeHTeH HOM-
ep
3a nporte3Hu crbnana 1K10 pasmep 14 - 17, 1K30 pasmep 14 -
17, 1S30 pasmep 12 - 13

®ur. | Mos.

2 1 ApanTop 3a CTbNasno ¢ BUHTO- ‘ 2R40=2

BO CbeaVHeHune

3a npote3Hu ctbnana 1K10 pasmep 18 - 21, 1K30 pasmep 18 -
21

2R40=1

2‘2

A,u.anTop 3a CTbnano C BUHTO-
BO CbeAuHeHune




5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTPOBKa WAM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOPa/iM NOBPE/N Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
otesara

» Cnassaiite yKasaHufTa 3a LeHTPOBKa N MOHTaxX.

5.1 MoHTax Ha apanTopa
» MoHTupaiiTe agantopa KbM NPOTE3HOTO CTbNANO CMOPEZ, YKasaHu-
ATa B Heroeata UHCTPYKLMS 3a ynotpeba.

5.2 KoHCTpyKuus

| YKASAHUE

W3snunsBaHe Ha NpoTe3HOTO cTbnano

Hpe)K,CLeBpeMeHHO n3HOCBaHe nopagun yeBpexaaHe Ha npoTe3HOTO
cTtbnano

» He nunete MPOTE3HOTO CTbNano.

5.2.1 CtaTM4Ha LLeHTPOBKa

Pasmep Ha Cpepata Ha cTbnanoro BucouuHa Ha ne-
CTbNanoTo npep, pedpepeHTHaTa NIMHUSA Tara
12-16cm 15 mm BUXTE TeXHU4Yecku
17-21cm 20 mm AaHHN

5.2.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

*  Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTesarta aa ce Nposepu
c nomouTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture u npu Heo6xoanmocT ga
ce agantipa.

* [lpn HeoBxopumocT moraT aa 6bAaT M3KMCKaHU NpPenopbkuTe 3a
ueHTposka ot Ottobock (MogynHu TpaHcdemopanHu npotesu:
646F219*, mopynHu TpaHcTMBUanHu npotean: 646F336*).

5.2.3 lunamuuHa npoba
* LenTposaiite npoTesata BbB GpOHTaNHATa U carutasHata paBHU-
a (Hanp. C NpoMsiHa Ha brbaa nnu MSMECTBEHE), 3a pa ocurypute

onTMManHoO NpucTbnBaHe.

+ TpanctubmanHo nportesmpate: [pn noemaHeTo Ha ToBapa cnes,
cTbnBaHe Ha nertata BHUMaBalTe 3a GU3NONOMUYHOTO ABUXKEHME
Ha KONSHOTO B caruTanHarta u gppoHTanHata pasHuHa. Msbsreaiite
MeAranHo ABUXeHMe Ha KofleHHaTa cTasa. AKO Npe3 nbpsarta nos-
OBWHa Ha dasata Ha CTOeX KONleHHaTa CTaBa ce ABUKN Meauasto,
NPOTE3HOTO CTbNano Tpsbea Aa ce N3MecT MeananHo. AKo ce ns-
BbpLUBA MEAMANHO ABUXeEHMe Npe3 BTopara NofoBuHa Ha ¢asara
Ha CToexX, TpsbBa Aa Ce Hamany BbHLWHATA POTALMA HA NPOTE3HO-
TO CTBNANO.

6 MouucrBaHe n rpuxm

1) TMouwncrete npomykTa ¢ Meka BnaxHa Kbpna.

2) [MopcyweTe ¢ Meka kbprna.

3) OcraBeTe ocTaTb4HaTa Bnara 4a ce Usnapu Ha Bb3fyX.

7 Nopppbxka

» Cnepn nbpsute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npotesarta Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 Nposepka Ha dyHKLuuTe,

» [lo Bpeme Ha obuHyaliHaTa KOHCYNTaUMs NpoBepeTe LsnaTa npote-
3a 3a n3HocBaHe.

> I'lop,naral?lTe Ha npoBepKa KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3aTta Ha BCEKU
Tpu Meceua.

8 M3XB'pr1ﬂHe KaTo oTnaabk

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBbPNS HABCAKbAE C HeCcopTUpaHu GuT-
0BU oTnaabuy. HenpaBunHOTO U3XBbPASHE HA OTNAAbLM MOXe Ja Ha-
BpEeAM Ha OKosHaTa cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHusiTa Ha Ko-
MMETeHTHWS OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMSHE Ha OTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.
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9 NMpaBHM yKa3aHus

Beuikn npasHU yCJ'IOEVIﬂ ca NoAYMHEHW Ha 3aKOHOAATEeNCTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpeba 1 BCreacTBue Ha TOBa e Bb3MOXHO fja MMa pa-
3nmM4us.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipowzso,u.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpOAYKTLbT Ce n3nonssea Crno-
pea onncaHnaTa N MHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowzso,u.menm
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, NpUYnHeHn OT Hecnas3sBaHeTo Ha TO3u
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHn OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pelleHo M3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cvoTBeTcTBUE

MpopaykTsbT 3nbLNHABa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meauumHckute nsgenus. CE geknapauusta 3a cboTBeTCTBUE MOXE Aa
6bae usTernena ot yebcaliita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHMYECKMU JaHHN

PecdepeHTeH HoMep 1K10 | 1K30 [ 1S30
BucouuHa Ha nerara [mm] 5¢5 | 5+5 | 10x5
LiBeToBe 6exoB

Pasmep: (1) , BUCOYMHA Ha cucTemarta ¢ aaanTtop: (2) , MaKc. Te-
necHo terno [kr]: 3 , rerno: (4)

©) 12 | 13 | 14 | 15 (16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[em]

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-09-14

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun két-
lesmesi ile ilgili olarak Ureticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayaklar 1K10, 1K30 ve 1S30 modiiler protezlerde ve konvansi-
yonel tarzi protezlerde kullanim igin uygundur. Fonksiyonel ozellikleri
bir profilli gekirdek ve fonksiyon képigiinin birlesimi ile elde edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni gocuklar icin olan Ottobock modiiler sistemi ile
uyumludur. Baska dreticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina
sahip pargalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

®@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
@® [kr] 35 45

2.1 Kull amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

@m
1K10 - — | 120|130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 | 100 | - - - - - - - -
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2.2 Kull alani
*  Maksimum onayh viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 65).



2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlari

Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

Diger cevre sartlar

UV-is131 [ kalici degil

Hidroliz | kalici degil

2.4 Kullanim omrii

Uriin Uretici tarafindan yikleme bakimindan kontrol edilmistir. Maksi-

mum kullanim émri 2 yildir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[puvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin (bkz.
Sayfa 62).

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Giriini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirh Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

»  Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise drini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
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«  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moduler bacak protezle-
ri: 646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock
firmasindan istenebilir.

k prova

Yedek parcalar/al (teslimat k d degil)
Res. \ Poz. | T: I | Tanim etiketi
Protez ayaklar 1K10 ebat 14 - 17, 1K30 ebat 14 - 17, 1S30 ebat
12 - 13 icin 5.2.3 Di
2 ‘ 1 | Vida baglantili ayak adaptorii | 2R40=2 *

Protez ayaklar 1K10 ebat 18 - 21, 1K30 ebat 18 - 21 icin

2 [ 2 [Vida baglantili ayak adaptérii | 2R40=1

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Adapt6r montaji

» Ayak adaptériinii kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez aya-

ga monte ediniz.
5.2 Yapi

| DuYURy ]

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.2.1 Ana kurulum

Ayak ebadi Kurulum cizgisi 6ncesi Topuk yiiksekligi
ayak ortasi

12-16cm 15 mm bakiniz teknik veri-

17 -21cm 20 mm ler

5.2.2 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kont-

rol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.
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Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal
dlzeyde ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme
veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yilk aktarmasinda
sagital ve frontal dizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmeli-
dir. Diz ekleminin bir medial hareketi énlenmelidir. Diz eklemi ilk
durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak
medial konuma getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda
mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda protez ayagin dis
rotasyonu azaltilmalidir.

6 Temizleme ve bakim

1) Urtn nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Protez pargalari ilk 3 aylik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.



9 Yasal talimatlar

Tam yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan iretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayil yénetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.

10 Teknik veriler

Tanim etiketi 1K10 ‘ 1K30 |
Topuk yiiksekligi [mm] 5£5 | 55 |
Renkler bej

Ebat: (1, adaptorlii si yiik
[kgl: ® , agirlik: (4)

@ 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[cm]
@ 37 |40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]
@ kgl 35 45
@ [g]
1K10 - — | 120 | 130 | 140 | 155 | 180 | 210 | 230 | 255
1K30 - | - | 95 |115]| 125|175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 9 (100 - | - | -|-]-1]-1]-1]-

1S30
10+5

kligi: (2) , maks. viicut agirhgi

1 Neprypadin poidvtog EMnvia

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-09-14

» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipw amd tn Xpron
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpron Tou Tpoiévtog.

» ArmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA
He To TIPOI6V N Tipok VoLV TipoPApaTa.

» EVNUeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa G Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIGY, 18IWG
oe Tepimtwon emudeivwong g KatdoTaong tng vyeiag.

» DuldEte To Mapodv éyypado.

1.1 Kataokeui Kat Asttouvpyia

Ta mpoBetikd méApara 1K10, 1K30 kat 1S30 evdeikvuvtal yia xprion
oe JOHOOTOLXELWTEG TIPOBETELG KaL TIPOBETELG eviaiag KATAOKeVAG (He
KENDOG). OL AeLTOUPYIKEG IBLOTNTEG ETITUYXAVOVTAL XAPN OTOV OUVOL-
aopd evog mupnva pe oadEq TEpiypappa Kat Tn Xprion AELToupytkol
adpou.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSLVACHOD

Auté 1O TIPOBETIKG €EApTNHA eival oupPBATO pE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua tng Ottobock yia mawdid. H Aettovpyikétnta pe e€aptipata
AMwV KATAoKELAoTWY, ol ottoiol dlabéTouv oupBatd SOHOOTOLXEIWTA
ouvdeTIKA oToleia, dev €xel eAeyxOel.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdeikvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal amokAEIOTIKA yla XPHOoN OtV eEWTPOBETIKA
Tepi@aln TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng
*  To pEYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oeAida 68).
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2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Amo6nikesuon kat petadpopa

Ebpog Beppokpaoiag —20 °C £wg +60 °C, oxeTikn vypacia 20 %
£w¢ 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoug A KpolUoeLg

Emutp MEVEG BaAAovTIKEG CUVONKEG

Evpog Beppokpaciag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpiG CUNTIUKVWOT

AxkatalAnAeg tepiBarlovTikEg O NKEG

Xnpikég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, ahpupo vepod, 1dpwtag, ovpa,
oféa, didhupa oarmouviol, YAwPLWHEVO VEPS

Ztepeég DAEG: OKOVN, AUHOG, £VTOVa VYPOOKOTIKA CwHaTidla
(T1.X. TGAKN)

Aowrtég epIBallovTIKEG O NKEG
Ymepodng aktivoBolia [ 1n avBekTikd
Y3péAvon | un avbektiké
2.4 Aapkela {wng

To mpoidv €xel LTIOPANOEL A6 TOV KATAOKELAOTH OF JOKLMEG KATA-

movnong. H péyiotn didpkela {wng avépyetat oe 2 1.

3 Aodadlisia
3.1 Emegnynon posI30moNTIKWY CUHBOAwWY

Mpoewdoroinon yia mbavoig KivdUvous atuyfpATog

Mpoedomoinon yia udavr POKANon TeEXVIKWV {npi-
V.

Kal TPAVHATIONOU.

3.2 M'evikég uTtodeitelg aodaleiag

| A nPozoxH!
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Kivduvog tpavpatiopol Kat Kivduvog mpdkAnong {nuiwv oto

TPOioV

» Xpnolpotoleite To TPOi6V cUpPwva pe To Tedio epappoyrg Tou
Kat pnv To adrvete ekTeBelpévo oe LTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 65).

» To Tpoidv eMITPEMETAL VA XPNOLHOTIOETAL HOVO yia éva ATOpO,
anayopeleTAL N ETAVAXPNOLHOTIONTT TOu 0 AAO ATopo.

» AapBdavete vndPn Tig duvatétnteg ouvduacpou/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduaopolg Tou avadEpovtal oTig odnyieg xpnong twv
TIPOIOVTWV.

Kivduvog mpokAnong {npuwv oTo TPoIoV Kal TEPLOPLOHOD TNG

AzttovpyikoTnTAg

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV e TIPOTOXT, YA va amopUYETe TIG pnxa-
VIKEG KQTATIOVACELG.

» EMéyxete 10 Tpoidv wg Tpog TN Aettoupyia kal T Suvardtnta
Xpnong tou, av utoPptaleote 61t hpEpet CNHIES.

» Mnv xpnolpoToLeiTe TO TIPOIGV av TIaPOUCLAleL TIEPLOPLOHEVN Ael-
ToupylkotnTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopdg, em-
OKEUI, aVTIKATAoTAoN, €AeyX0G aTd TOV KATAOKELAOTH f} TEXVIKN
uTINPEsiay).

»  Mnv adrvete To Tpoidv exteBelpévo oe akatdMnieq meptpaiio-
VTIKEG OUVOIKEG.

» EAéyxete 10 TpOidV yia Cnpiég, epdoov ekTéBnke 0 akatdAAnAeq
TieptParAovTikéG OUVORKEG.

» Mnv XpnotHoToLeiTe TO TIPOIOV av EXEL UTIOOTEL (NULEG N €XETE api-
d1poAieq yia v katdotaor Touv. AdPete katdMnia pétpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1 TEXVIKN UTINPESIA).




Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwyv i antwAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

AwoBntég evdeitelg yla v anwlela g AettoupykdTnTAG AmoteAolv
n eAAXL0Tn avtioTaon oTo eumpoobio TUAHA Tou TIEARATOG i n petafo-
A otnv EEAEN TG Kivnong Tou TIEANATOG.

4 Meplexopevo ovokevaociag

5.1 TomtoB£tTnon mpooappoyEa

»  ZuvapupoNOYHOTE TOV TIPOCAPHOYEA TIEAHATOG OTO TIPOBETIKO TIEA-
pa oOpdwva pe TG odnyieg xprong Tou.

5.2 EvBuypappion

 E1onoIHzH

Tpoxiopa Tov TTPoOETIKOU TIEARATOG

y€0oug 14 - 17, 1S30 pey£Ooug 12 - 13

2 1 Mpooappoyéag méApatog pe
BdwtnA oovdeon
lNa tpoodeTika téApata 1K10 peyédoug 18 — 21, 1K30 pe-
Y€Boug 18 - 21

2 ‘ 2

2R40=2

Mpooappoyéag méApatog pe 2R40=1

BdwtA olovdeon

5 EEaoddaiion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypauuion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnuuwv ota efaptipata tng mpobe-

oneg

» AapBdavete vmodn Tig vTodeiEelg eVOVYPANMIONG KAl CUVAPHO-
Aéynong.

Moooétnta Mepwypadn Mpdwpn $Oopd Adyw TPOKANGNG Cnit®y oTo TIPOBETIKO TEEAHA

1 odnyieg xpriong » Mnv tpoxiCeTe 1O TIPOOETIKO TTEANA.
1 mpoBetikd nédna 5.2.1 Baowki gvbuypauppion

AvtalhakTika/mpéoBeTog £ 166 (Bev mepthapupavovra Méye0@og méA- | Méoo mEApatog pmpootd | 'Yhog Takouviod

otn cuokevaoia) pavog amné TN ypappn ubuypap-

Ew. | Ztot- Mepypadn Kwdikog Hwong

XEto 12-16 cm 15 mm BA. TEXVIKA OTOL-
lMNna mpooBetika méApata 1K10 peyéBoug 14 - 17, 1K30 pe- 17-21cm 20 mm xeia

5.2.2 Ztatiki svbuypappion

* H Ottobock ouviotd Tov é\eyxo kal, edpdoov amatteitat, TNV ava-
TIPOOAPHOYA TNG EVOVYPANKULONG TNG TIPGOECNG XPNOLHOTIOLOVTAG
10 L.A.S.A.R. Posture.

« Edodoov amaiteital, pmnopeite va {NTRoeTe TIG OLOTACELG €VOUL-
YPAUHIONG (DOHOOTOLXELWTEG TIPOBETEIG KATW AKPWV KATA UAKOG
TOoU pnpEol: 646F219*, JopooTOIXEIWTEG TIPOBECEIG  KVAUNG:
646F336*) amoé tnv Ottobock.

5.2.3 Avvapiki dokun

* [pooappdote v evBLYPAUHLION TNG TIPOBEONG O HETWTIAIO Kal
oBeAaio emimedo (T.x. pe aMayn tng kAiong fj petatoémion), ya
va Slaopalioete v 18avikn eEEAEN TG Badiong.
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*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m Mjn doptiov mpénel va Aap-
Bavetat umtddPn n pucioroyikn kivnon touv yovatog oe ofeAiaio kat
HetwTiaio emimedo HETA TO TIATNHA NG TITEPvVAG. AmtodelyeTe TV
kivnon g apBpwong yoévatog mpog 1o pécov. Av n apbpwon
yOvatog HETAKIVEITAL TIPOG TO MECOV KATA TO TIPWTO HHIOUL TNG
$aong otApLEng, T6TE HETATOTIOTE TO TIPOBETIKO TIEAPA TIPOG TO
péoov. Av n petakivnon mpog To péoov epdaviCetal oto deltepo
AHov TG daong otAPENG, TOTe EAATTWOTE TNV EEWTEPLKY TIEPL-
otpodr| Tou TIPoBeTIKOL TIEALATOG,.

6 KaBapiopog kat ppovtida

1) KabapiCete 10 Mpoidv pe €va vypd parakd mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV e €va paAakd Tavi.

3) Adnote tnv uTtdAoLTIN LYPATIa va OTEYVMOEL OTOV A€Pa.

7 Zuvtnpnan
YmioBdMete Ta TipoBeTiKA eEapTARATA O OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amod g mpwteg 30 nuEpPeg XpHone.

» Katd v taktiki e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia
TUXOV pBopEG.

» YmoPdAete ta TpoBeTika eEaptripata oe ebewpnon KAbe Tpelg
Hnvec.

8 Amtéppudn

To Tipoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KAG CUANOYNG OLKIAKWV aTopPLUpdT®wy. H akatdAAnAn andppipn pro-
pel va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TepBarov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTIodE(EELG Tou appodilou eBviKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, SUAOYHAG Kat ardppdng.

9 Nopikég vmodeielg

‘O)ot ol vopikoi épol ePTITITOVY OTO KACTOTE £BVIKO dikalo TG Xwpeag
TOL XProTn Kat evdéxetal va dlapépouv olppwva pe auto.
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9.1 EvBovn

O katackevaotrg avalapBdvet gvBovn, epdcov To TIPOIdV XPNalHO-
Tole{tal ovpdwva pe TiG Tieplypadég kat TG odnyieg oTo Tapodv Ey-
ypago. O katackevaothg dev guBuvetal yia {npiég, ot omoieg odeilo-
vtal o apdPAiedn touv eyypddouv, edikdtepa oe avopBodogn xprion
1 QVETITPETITN HETATPOTIF TOU TIPOIGVTOG.

9.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv TMAnpoi Tiq anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoteEXVoAoYIKA Tipoidvta. H dndwon miotétntag EK eivar dia-
Béotun yla AfPn oTov OTATOTIO TOU KATACKELAOTH.

10 Texvika otolxeia

Kw3ikég 1K10 | 1K30 [ 1S30
“Y{og Takouviod [mm] 5+5 | 5x5 | 10x5
Xpwpata pred

MéyeOog: (1), 0og CLOTHRATOG HE TtpOoTapHOYEQ: (2) , HEY.

owpatiké Bapog [kgl: @, Bapog: (@

®lem] | 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
®@ 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

3 [kgl 35 45

@ [g]

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

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

[arta nocnegnen aktryanusaunu: 2021-09-14




> I'Iepe,u. ncnonb3oBaHneM u3nenna cnepyet BHUMartesibHO Mpo-
4eCTb ,D,aHHbIFI AOKYMEHT n CO6I‘I|OIJ,aTb yKasaHus no TexHuke Ges-
OnacHOCTU.

» [poseaute nonb3oBatenio UHCTPYKTaX Ha NpeamMeT 6e3onacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac BO3HWKAM Npo6neMbl UK BOMNPOCH! KacaTeNbHo nsae-
nusi, obpalanTech K Npou3BoauTeNto.

» O KaxaoM cepbe3HOM MpoucCLLUecTBUK, CBA3aHHOM C U3aennem,
B 4acTtHocTM 06 yXyAweHnn COoCToAHUA 300POBbSA, cooﬁu.l,aﬁne
npou3BoAUTENO U KOMMNETEeHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GpyHKUUMN

Mogynu ctonel 1K10, 1K30 v 1S30 npegHasHayeHbl ais UCMONb30Ba-
HUS B MOZYJbHBIX MPOTE3ax W MpoTe3ax kapkacHoro tuna. dyHkumo-
HaNbHble Ka4ecTBa CTOMbI AOCTUraIOTCS Gnaropapsi KOMGMHALMM CIOX-
HOKOHTYPHOTO 3aK/IafHOrO 3/IeMEHTa U GpyHKLMOHANbHON 060104KN 13
BCMEHEHHOro Marepuana.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHMUPOBaHUA Usgenus

JaHHbI NPOTEe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZAYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock ans peteit. MPyHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYrux
NpOU3BOAUTENEN, UMEIOLLNX COBMECTUMbIE COEAUHUTENbHbLIE MOAYIb-
Hble 3NIEMEHTbI, He TeCTUpPOBanach.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHaueHue
l/ls,qenwe NCNoNb3yeTCa WCKIK4YUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHusa
HUXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus
*  MakcumansbHo gonyctumas macca Tena ykasaHa B paspene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku' (cm. cTp. 72).

2.3 YcnoBus npuMeHeHus uspenus
X nTp

PTUP
TemnepartypHbiit ananasox ot —20 °C go +60 °C, oTHocUTenbHas
BNaxHocTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmii
" yfapos

Honyctumbie y
TemnepaTypHbii anana3soH: ot -10 °C go +45 °C
BnaXHOCTb: OTHOCUTENbHAs BNaXHOCTL Bo3ayxa ot 20 % A0
90 %, 6e3 KoHAeHcauuun Braru

H YCTUMBbIE Y
XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas 1 Mopckas BOAA, MoT, Moya, K-
CNoThbl, MbISIbHbI pacTteop, xJiopupoBaHHas Boaa

TBepAble BEWECTBA: Mbifib, NECOK, MIPOCKONUYECKNE HACTULLbI
(Hanpumep, Tanbk)

Mpouuey p
YnbtpaduoneroBbie nyun ‘ He ycTon4mB
Maponus ‘ He yCTON4MB

2.4 Cpok cnyx6bi
Vls/:l.enme 6bino npoBepeHO npoussoauTeneMm Ha ycroﬁumsocn: K Ha-
rpyskam. MakcumarnbHbili CpoK Cnyx6bl cocTaBnsieT 2 roaa.

3 BesonacHocTb

3.1 3Ha4yeHue nNpeaynpexaarLmux CUMBONOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme O BO3MOXHOW OMacHOCTU He-

CHaCTHOro cny4as Uaun nony4eHus TpasM.

l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexXaeHunax.
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3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/\ BHUMAHM|

o »CTb TP " ™

peHus uspe-

» Cobniopatb 061acTb NPUMEHEHUs U3LENUsS U He noasepratb ero
4Ype3mMepHbiM Harpyskam (cm. cTp. 69).

» Vl3u,enl4e paspeLlaeTca ncnosib3oBatb TONILKO A9 OQHOro nauu-
eHTa 1 3anpellaeTca nepejasartb ApyruMm nvuaM A58 NOBTOPHOro
npUMeHeHus.

» Cobntoaarth Takke BO3MOXHOCTU COYETAHUS U 3anpeLly KOM-

Mpu3HaKu U3MeHeHUsl Unum yTpaTtbl GYHKLMIA NpU 3KCyaTaumum
YMeHbleHne COMNpOTUBNEHUA HOCKa CTOMbl UIN U3MEHEeHUEe XapaKTte-
PUCTUK NepekaTa ABNAKTCA O4yTUMbIMU NPpU3HakKamMu notepu ¢yHKLlI/IO-
Ha/IbHOCTHU.

4 O6bem nocTaBKU

Konuuectso HaumeHoBaHue
1 PykoBoACTBO MO NprMeEHeHo
1 Crona nporte3a

3anacHble YyacT/KoMnneKTylowme (He BXOAST B 06bem no-
CTaBKH)

6uHauMKM, NpUBEAEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT-
BETCTBYIOLLMX U3AENUN.

OnacHocTb NoBpexXaeHus u

HaNbHOCTU

» O6palyatbcs ¢ usgenvem GepexHo, YToObl n3bexartb MexaHuuye-
CKUX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogospesaeTe, YTO U3aenve MOXeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyeT NpoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL U3AENUS U ero Npurog-
HOCTb K 3KCyaTaLum.

» He npumensats usgenue, ecnm oHo He NOHOCTbIO paboTocnocob-
Ho. [MpuHsTL cooTBeTCTBYIOWME MEPbI: (HANpUMep, o4YnCTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa MPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKONA).

» He ucnonb3osatb usgenvie B HeAONYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» [poBeputb usgenve Ha Hanuuue MOBPEXAEHUN, €CIU OHO UC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsoBatb usgenue, €civm OHO NOBPEXAEHO WAN HAXo4uUT-
Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOSiHUU. [1puHSATL cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpyUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm Unu B MacTepcko).
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unm orp $YHKUMO-

[T}

Puc. | Mos. \ I \ Upentudukarop
AOns mopyneii cronbl 1K10 pasmepoe 14-17, 1K30 pa3mepos
14-17, 1S30 pa3mepos 12-13

2 1 PCY cronbl ¢ pe3b6oBbIM CO- ‘
eauHeHunem
Ans mopynen ctonbl 1K10 pasmepos 18-21, 1K30 pasmepos
18-21

2 ‘ 2

2R40=2

eanHeHnem

PCY cronsl ¢ pe3s6oBbiM co- ‘ 2R40=1

5 MpueepeHne B COCTOSIHME FOTOBHOCTM K 3KCN/yaTa-
uumn

HenpagunbHas c6opka unmu MoHTax

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWS B pesysbTate AePEKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» O6palaiite BHUMaH1e Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

5.1 MonTax PCY
» Cnenyet moHTpoBate PCY cTonbl Ha mpoTesHol cTome B COOT-
BETCTBUM C yKa3aHWUsIMU PyKOBOACTBA MO €ro MPUMEHEHUIO.




5.2 C6opka

| yeenomneHme

O6TaumBaHmne cTonbl
ﬂpe)K,u.eBpemeHHblﬁ N3HOC BCNeACTBME NOBPEXAEeHNA CTOMbI
» He o6rauusaiite crony.

5.2.1 NpepBaputenbHas c6opka

Pasmep Paccrosinue ot cepeau- BbicoTta kabnyka
cTonel HbI CTOMbI A0 NMUHUMN
cGopku
12-16cm 15 mm cMm. "TexHuueckue xa-
17 -21cm 20 mm pakTepucTukm”

5.2.2 CraTtnyeckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomeHayeT KoHTponmpoBaTb cGOpKy npo-
Tesa c nomotublo annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
MOCTU — BbINOJIHATb MOATOHKY.

¢ Tpwn HeoBxoanmocTu B komnanum Ottobock MoxHo 3anpocutb pe-
KomeHzauuu no c6opke (MoaynbHble npotessl TF: 646F219*, mo-
nynbHble npote3bl TT: 646F336*).

5.2.3 1

*  [nsa obecneyeHus onTMManbHOrO npouecca waraHus npu cbopke
crnepyet oTperynnpoBarb npoTe3 BO GPOHTA/ILHOM U CaruTTabHON
MIOCKOCTH (Hamp., 3a CHET U3MEHEHNs U/UAN CMeLLeHus yrnay).

+  TpaHctubuanbHbie npotessl (TT): creayer obpalate BHUMaHue
Ha ¢M3MONorNieckoe ABWXKEHUE KONieHa MOC/e HacTynaHus Ha
NATKy NPU NEpeHoCce Harpysku B CarutTanbHOM U GpPOHTANbHOM
nnockocTt. Msberatb ABUXEHUSI KONEHHOTO MOAYNS B MeAUasib-
HOM HanpasneHun. Ecnv KoneHHblii MOZyNnb B NepBoii NONOBUHE
$asbl ONopbI NepeABUraeTcs B MEAUATIbHOM HanpasneHnu, To CTo-
ny CrepyeT CMeCTUTb B MeAuanbHOM Hanpasnenun. Ecnu gsuxe-
HUe B MeAManbHOM HanpaBneHUy MPOVUCXOANT BO BTOPOW MOSIOBM-
He ¢dasbl Onopbl, TO CNEAyeT yMeHbLWUTb BPaLLEHNe CTOMbl KHApPY-
XN,

6 Ouuctka u yxop,

1) Wspenuve cnepyet ouuLath C MOMOLLBIO BNAXHOW, MAMKOW TKaHU.

2) Wspenue cnepyer BbITMPaTb AOCYXa C MOMOLLIO MSATKOW TKaHM.

3) [ns ypaneHus ocTaTOMHOW BNaXHOCTU CReayeT BbICYWWUTb U3ae-
Nvie Ha Bo3fyxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxXuBaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CrieflyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.

» Bo Bpemsi 06bluHbIX KOHCYNbTaLMii CriefyeT NpOBepUTb BECh MPo-
T€3 Ha HanM4ne Nnpru3HakoB U3Hoca.

> Ka)KIJ,I:Ie 3 mecsaua cnepyet npou3BoAUTb NPOBEPKY KOMMOHEHTOB
nportesa.

8 Ytunusauus

Vls/:l.enme 3anpeleHo ytmnu3nposaTtb BMeCTe C HeCOPTUPOBAHHbIMU
oTXogamun. HeHap,nex(au.LaR yTunusauma MOXeT HaHeCTu Bpep, OKpyxa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLI,l/Ilji KOHKPETHO“ CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara Tosa-
POB, a TaKXe MeToaukK c60pa nytunansaunm oTxon0B.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHsieTCsl NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3nenue, nosToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnvn unsgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKyMeHTe. I'Ipomzsonmenb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLMIA BCcneancteue I'IpeHerE)KeHI/Iﬂ NoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHUN U HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.
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9.2 CootBetcTBMe ctaHpaptam EC

[JaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeanumHckmx nspenusx. Jeknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Nnpon3BOAUTENS.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHN

WUneutudukarop 1K10 | 1K30 [ 1S30
BbicoTa kabnyka [mm] 5+5 ‘ 5+5 | 10+5
LiBeta TenecHsln

> BRCEEL TECALEELGER HICERREOELLE
(3. IRTHRET (EREOZBRTZEZSR) TLTHEEVOD
EORFLF/IC|EL T LZE N,

> AEEEZELLTRELTILEEN,

Pasmep: (1), cuctremHas Bbicota ¢ PCY: (2) , makc. Bec Tena

[xr]: ®, Bec: (4

[©) 12 [ 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
[em]

[©) 37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54
[mm]

® [kr] 35 45

@ Ir]

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

1K30 - - 95 | 115|125 | 175 | 175 | 180 | 200 | 220
1S30 90 (100 | - -

1 BREE AAE

BIREH H: 2021-09-14
> AEBOEAFICATE LS BHRAICHY, REETEFEED
< EEN,
> EEEHICIE AEROREBVIRVWAECEFANTEES
BALTLZ& N,
> WR(CET D HRHDHE. ELMENSRELCBEER

1.1 g S KU

1K10, 1K30, 1830 ZERXREHZ. TP 25— BI8BERRKICHEIBE
ERICHERTRETY . iRTREF I TREENAZ DT HEEmREE
HAMEHEAEDEBEICLY., MEWSTEERHLET.

1.2 AJREHAEDE
ARERENA—VRINRAFY b—Ry BRRTADEY 25 —H 2
FOZ—=ICHIELTWET, EXa5—RKaxI 57— ([T Lizfhit
BN—Y LB EDETERLLBEOMET A MIREL TV E
Hh.

2 fEAEN

21 EAEM
AR TEOMCHERSLZE,

2.2 ERAEE
BRESIRE. TOZANT—5EIBILEN (75 R—IBR
) o

2.3 RIEZMG

RES LUHE

EILETIEE LS,

BEER 20" C5+60° C. AHITEE : 20 %590 %, IRENE
I EEEZ RV LDICLTSEEN

ERTREARIEEN

SREHEE : -10° CH5+45° C

FRE : AXHEE : 20% A5 90%. FEFTEDELVIKEE
ERTEAVRIESEY

LB/ Bk Bk Bk, F R B BITAK EBFRK
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B : 5 B BREEORTF (FIVHLNDY—3E)




ZODOTRFRM
BB [MiEEHYEHA.
7k | mEEH Y EEA.

2.4 BED

AR, BETCTARHERBET>TOET,  FAFHIR
£T2ETT,
3REN

3.1 EEICHY B S DA

BHEGEEORRIECET 5 EETT,

> ERGEEESERTEAVNMES, BREAFEALLEVTILES
W, BEPICHIEL TS ZE ) (BETPEMDERARRMLC
£B0U—Zv U BE T RERE) .

> BESNTOARETICRAZME. FALAVTIEEN,

> HREINTOIVRECKMELLZY., ZOLOIRETTERALL
HE. HRCHEENPEVNC EEEALTILEEN,

> WIENHDHEE, FLEEDULVRECHDIBE. ARRIIER
LEWT<ZEW, BYICHEL TSN (@ETPEMDE
BARSHICEDIU—Z0T, BE B BRERE) .

ERATROREERE - BEERKDIXICDONT
A—)bA —N—DIRICDEEDIERIMES BHNELT D& HEER
KEMSEDRRMPHEET .

[ #BECoRnsBRIEICEY 5ERTT.
A MBEDO/NY T—C AR
32 BRICHT HEEEE e =5
AFER 1 WRSAE
1 ERES
REEDAE. HSBEORER KRER/HER WRABTICEEENTLELEA)
> AEBCROSNTVLEABEEETL. BEOAFEN IR [ ER | 275 [ BIERES
nTLEEh. 72 8—JBR), 1K10 EAEEERH 4 X 14 - 17, 1K30 B X 14 - 17, 1830 4 X
> ABRIIAOEEEERTY., hOAMICLEBEERFRELS 12 = 13/
NTONERT, o 2 T [Ty NP F TS —BRTAIL Ra0-2
> ¢§ﬁ®ﬁﬁﬁ%§t@ﬂéﬂTU%ﬂ%Eﬂ&ébﬂ\%té i
NTLWSHEAEDLEITEBL T LS, 1K10 AR EBHY A X 18 - 21, 1K30 HA X 18- 21
’—‘ 2 2 7y T ETI—BLURIL 2R40=1
‘ s ‘
HROWIES L CHEEMDIETORK 5 B {E AR DO HERF
> EENSRIBERET 5/0IC0, REORYVENCE+HITE —
BIEEL,

> BGICHKENDH D ENEDNDIBEIF. ELEET S0, &
ATERETHEINEERLTI LS,

TEYET Z4 A2 MPEBITICKYRET BRI
BERNA-VOBEGICLY, REEDVAGTHIETNIHUET.

73



[» 754 A2 PBEHBIFACH S TS,

517479 —DMHIT
> HULEBAE LS T, BEREMIC Ty b TF T —ERMYUAHTT
<IN,

527344k

KB EOHE
EREMOERLRRCHLT 2BETNDSHY £
> EREAMEFELAZNTILEL,

521 NYFT7SA4 A b

BEBYAX | 754 A FEERICHT S o
BEHORDFIAALE

12— 16 cm 15 mm FUOANT—5%

17 -21cm 20 mm e

H2TM§E®«/?774}/F
Fv b—Ry I TlE LASAR. Posture (ZH—RIXF v —)
EEALTERDT 44 Y FOEREBEET 5 LE2BED
We=LET,
VEICELTHY h—Ry SHDHERT DTS4 AV MHAR
ICR>TLEEN (E2 25— KBRER : 646F219% E
225 — THRERR : 646F336%)

5.2.3 FH1T
BEODEEPRASA RAHLZE, FIEESLVRIKE TOERRKRD
TIA Ay NeREETHI LT, BBRST/NT—2DBELN
£7.
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THEERBRA DS : [EEibD%R. MICBFHHNNDEC. BOSH
BESLORREA TERLNCEET D LERRALTILE
V. BBFSRAIICTNDOEEET, IMBORF TRMEF
DBREAEICTNSE5EF, BREHEAAIICEBL TILS
V. IHEDOHRETHENDITNMEL 2HEE. HEedia<
LT<rEEn,

6 OU—=TETT

1) ESEARSAVHTESEERNTIES,
2) EoODWHATREEZHNTEZRIE TSN,
3 KSHESHNLD, EREBIETILES,

7}/TT/R
ER/N—VIE, EABEDS 30 BRICERSRE L UHEERRE
KiEL TS,

> BEOEHSKRETOIERCE. ERSEHOEEESHRANTIL
0N,

> BRAN-VIE 3 » ABILCSRERFITILES,

8 FEE

—EOIFETIE, ARRBESRETITEEOREDT I &—HICLNT
5ILIITEERA, FBULEZEIRRESLIVREICEERIFTTZ
EMHYET, RED. BFEE. ERICEAL TELTEBAREDIERIC
o TN,

9 EMEIFICDNT
FEREHICDOVTRINT, CEAICAZEOERNEICERL, 2h
ZNICEDETRLLIIEHHVET,

9.1 fREFEFE

Fv b=y UtF, FECERBOERZSKICERAFECH> TR
RECERVCLEWVCSESICRYRIEEETEESIBDEVELET,
TENEAETRGEFALLY, ROSNTVEVWRECEEE

IO EICEAY B E. FEDIERICHDAN > IHADEEIC
DOWTERIENEZLPRET.



92 CEEAMH

ABGR (L, EEELSICET 21R%) (EU) 2017/7450EHEFH L TL
£7, CEESESRFREFEETOY L THA b5y 00— R
THIENTEET.

0VFI=hIVFT—%

ERS

1.1 it aE

{BF 1K10. 1K30 AN 1530 EBATERA BT EMER. Bidf
BRSSP R BT AT AR B RE A S, SRV ITETN AR 5 T A0
R

1.2 AEAR

HRE A R TER XL ERBERERS. FIRERSER

REEHE: 2021-09-14

> BTERT R AE AR B IR A S T R 2 A A

> REmBREERATAFES.

> MRENF @AM HIEE, BRRGIEH.

> EE IS E RN EEVMR S S RIE R EM ™ E
4, F BRI,

> IEEERTFAY.

o | 1Ko | 1530 R ORISR, (2R IER MR Z
A& (mm) 5+5 | 5+5 | 10£5
ns— "=z 2 IEmER
FAX Q7575 DBRNRETDS A7 ANA:@ . KEH 21 ERAK L
R ke) :(®. BE8: (@ ZPE AT A TR A IMER RS
@ (- |12 |13 |14 | 15|16 | 17 | 18 | 19 | 20 [ 21 2.2 R
"(% o ATHERARBEERABIESRE (LE 7770 .
37 |40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 [ 50 | 52 | 54
ra 23 FE&H
@ (k- 35 45 ETEFER
g) BESEE 20 C E 460 ° C, HMNTRIEE 20% F 90 %, T
@ (e) PREhakAliE
e e ——
5% 50 T 700 BETEE: -10° CE+45° C
S BE: ENERRE: 20% E 0%, AR
RRAGHIREE M
o g i
1 itk WEMBARE: ok Bk, TR Rk Bk Bk 5K
BRI A AL SRILEMEMER (FIEEER)

EnRBER
TAN 5k [FEAMZE
K | FEARZE
24 EASKH

A @CAISERHTAENORN. RRERSFSH 2 F.

75



3 BREMA
3.1 EEREIRA

EETHLNNFRNASGE.

[ EemsmmEig.

3.2 —fMEREMA
AN !

R BRI R RZ R RR

> FEFROEMTE, MEILHIEAR (LE 750 .
> PERR— B, TSR ABER.

> ESHrRERREETNAE A AEER.

]

IR REZ IR AR

THEELAIE G, LS AR

RIS HIREE, BRE-RINEE, SEHLETEBALER.
L RINAEZIRAT, Y120 ERBUELRIENE (Fla: &
B R B SHEEFRELFERE)

KRBT ARFHIRGERG T
MRFRBHEBTAAFOERE T, BREERTER.

L AR HERR A BER, YI2E AR, RIS UHERE
(Blgn: FEE. 4. B SHAEHRELFELSE)

YVYVH

vvyy

76

{56 AR HH R ThRE AL Bl e SR O I
AR PR RN R B RS AS 1E EE 2 T BE Fe R AU AT K

4 HESER

BE B
1 fEARAH
1 B
EHES (TREEHRICEER)
EE B [ R

& FATBRHED 1K10 K/N 14 = 17, 1K30 K/N 14 = 17, 1830 K/N 12 =
13

2 | 1 [ FARsuEsEmEEs 2R40-2
1& TR 1K10 K/N 18 = 21, 1K30 K/ 18 = 21

2 | 2 [HRESESHBMERE ]| 2R40-1
5 ERESE
HIRAIIT LN S

BREAA R L2 ek
> ES TR LANARIA.

5.1 RILEREM
> RURIRME AR BB R - R B L
5.2 3

E1

TR

T RS AT PR
> EDITEBM.




5.2.1 TIEEM4

BK

BRI F & Z R Re
12- 16 cm 15 mm SNFEARKE
17-21c 20 mm
5.2.2 B IIL

BRI TTEINE FLASAR. Posture B BB AT L, W ERTHITIA
%

IR FZRT AR BAEE 7 RET LN (TR AR TUBRER R
B ea6F219%. TT-HELRIURREREAL : 646F336%)

5.2.3 K
TEAUREASCR AR 4 (Bl A iE®) | UER
REENEL RIFNE.
TT BRE: ERREMENAGESERS, AROREMERE

PHBRXTIZNFEERFENE. BRERTRAMRIER). R
B RN HRRORT— ¥ I e A IEIZ 3D, Fﬁmﬂl?’ﬁéﬁﬂi
MR IR E—F H R ANEIZE), WEDR A EMEISNE

6 HiT SR

) ERRSATEER.
2) ARHRERET

3 MAEHREESFRT.

7 YR

> BAA M ERE AR BRIEHT R BN BT s E
> EHITIERMNSLEE, MEMRAR RS &Ln&fﬂﬁuﬂ‘l
> BEAHRERIN AT R,

8 EFALE
AFEmABEESRS iﬁﬁilﬁni& RFITEALIE. ERLERS

ARSRERBEMAMER. FEFEFEEREELBAHXBUIE
FOEARAREIBAL

9 R

Fra R E A2 B P R E At S kR AR m A =5l

9.1 ERRE

AP BT AT R R IGBRTIR T, SE R A8 A AR

FE. WFBERANEAR, 520 THEIRE AU R
ERRBKR, FIERNFIBEERT.

92051—'}‘%&

AR AMAETERIEM 2017/745 FIEK. CE FAMFPRIAES
uEﬂHAEJ:Tiﬁzo

10 HAREIE

R K10 [ K30 | 1s30
IR [mm] 5+5 | s5+5 | 10*s
i Kt

K @, FERFNRERE: @, RAE k] @, B
g @

@ leml [ 121314151617 ] 18] 19]20] 21
[©) 37 |40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 [ 50 | 52 | 54
[mm]

(3 [kel 35 45

@ [ql

1K10 — [ — 120 130] 140 ] 155 [ 180 | 210 | 230 | 255
1K30 — | = e [115] 125|175 [ 175 | 180 | 200 | 220
1530 0 [w| - | -] -1-1-1-=-71-1-

1HIE 48 B=ol
2[4l AH|0|E 2t 2021-09-14

> HMES ALEsto| Mol of BME Fof 2 E7HX 1 oA
X|Eof FolstalAlL.




> ol 2ME & BESHIAL.

(=4 sl

074 sis

11 T= RIS

ol g 1K10, 1K30, 15302 2EY 2olx[et 4 F=xo ofx[o
Atgstololl Metgtch 8ol U= Aot ISy Eo AEge=
Jls S4o| #HELICh

1.2 =8 WY

o] 9X| £2Z2 of2lo|8 RLES 2& AA"D ZEo| JhsEUCh
23 otst 284 FHUEDL U= B FHRAE 0|88 Jse

21 8%
B MZEL stx|ol ExT| |22 20t AFRsfjof EhLch
2.2 & 20k
A g HE
ESESCESINI=RE

JlE Mg #E=zstAl2(0 HolX|E

rlo

2.3 FH =AU

25n 28

25 He -20 °C~4+60 °C, AL &5 20 % ~ 90 %, 7| AH Kl
ZlEo| 34 A2

sigE e =4
SE Sl -10 °C~+45 °C

0|

r

Sk M £5:20% ~ 90 %, HISH
[SISEIX e FH =4 |
(Sl ET/FE: e 238 | 29, M uixE A2 |

7

@

0!

HMEUch zof Mg J)Zke

1 &SR] opYA[2(78 HO| XS
AtZt8ozab ARZsfoF sto CRE AtZEO]

wAE xE obszE Mel MEe




> Edol oMEE F? HMEz:el Js H

> Jls0| MEtE 22 MEES AL

HYstAI2.

AMBSHR| oAl E

Zdeols st x=x|E FSHMAIL]: HMZEAF £
HMELAIM HA, 2|, m3t U HH S).
> SIEEX| g FE =0 HES =E5HX| 0hHAIL,
> HEo| sIEEHX gl= FH X =EHE FR, &Y RS
A2,
> HEo| EHEQUI L orAE R HEfOME MES ALESHK|
oA, "Rt HRols XEgst =X FSHUAI(0] : MZAL
Ee MEYAOIA M, e, nE Y HMH S).
AZ A JIS ol £ 7|5 &4 IS
olx|dt ofetEol Mg ZalLh 2 Hele #ists Il &49
Azt
40 ES
i a3
1 g MM
1 o/
oilt] FE/HMAMzEI(RE ES0 Z&t=IXl #3)
EERIEEE EE] [ REEE
o|Z gt 1K10 AFO|= 14 - 17, 1K30 AFOI= 14 - 17, 1S30 AFO|=
12 - 13
2 [ 1 [AZSoLEEE X o ] 2R40=2
o]F gt 1K10 AFOI= 18 - 21, 1K30 AFO[= 18 - 21
2 | 2 [HZES5I=gtE % ofgE | 2R40=1

[» &= o =2 ol gelsiAle

5.1 O{HE] =&

> X O{HEIS Al MuAe] Mulol ufe} ol Fof mYSHIAIL.

5.2 ZH&t

o|=29| int

o|F o &AOZ st =J| ojz

> o|FS dolstx| ohNAIL.

5.2.1 7|28kt
2 Atol= | F=Efatol of ofx|et SALIR 5Bzl £ol
12 - 16cm 15 mm JlE A= B#Hx
17 - 21 cm 20 mm

5.2.2 HoYstx|

=t

LERNME= LASAR Al AlAEES ARBSHo o|X|
HAstn HestH xyE A AREUCH

L Al E HROKTF-ZEH-51X| 2|X|: 646F219%, TT-2E -

SHX| ofX|: 646F336*%)8 RLES Aol 2EE £ AHLHCh

2xg

523 Al H3

(2]
[
b

|

xzlol Bdo| BRETS BAwI
oI5 SaholA olxlel IS
T elxl: s @Al

M2| sl

79



7 RAIE
> oX| REe
Bhoc,

g 30 AlE

o
Ho

ot

> XJ| At Bol| o|x| MA|e| otz MEf S HAHFIY
> oX| REe oloict HAUSMAIR

8 H|7|

ol MES EFEX ofe Aut HI|S3 B KW=
HIlsiMe o guch H2E HY|xele #H Y
dskg 7|E = USLICh ereh £ Y wHY| Yyal

< o
ol A W 4 Hae
0.1 29|

9.2 CE X{gM

2 ME2 oz

Zetch, cE Bt MolAE

5 AME ot
Al2.

x| gre mzof
2ol sz
zelst 2 20

122 Alg3tE B2 AMZAL
= 2ME F40iR| ohx| olo} wAE 4 5ol £
A AMZEOIL e S{7LE wx| gtm 2 M Eo|
Mot 2 aboll chsAl = RIZAL IS IR eb&Llnt

27 Ags

J|olof et FEEU) 2017/7452
)(

ZAte] ¢l AO|EOIM CH22 =g

U
10 7|& cllolH

AgHs 1K10 | 1K30 [ 1530
S F0Imm] 55 | 5+5 | 10%5
My so[x|

80

Atol=: @, ofHE] Z&tst A =0l:@, It M Blkgl: @,
ECdoO

(lem] | 12 | 13 | 14 | 15 | 16 | 17 | 18 | 19 | 20 | 21
37 | 40 | 40 | 42 | 44 | 46 | 48 | 50 | 52 | 54

[mm]

@[kg] 35 45

@ [q]

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

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

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













ol

Ottobock SE & Co. KGaA

Max-Néader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt - Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 848-3360
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

all_INT-08-2109

© Ottobock - 647G390



	1 Produktbeschreibung
	1.1 Konstruktion und Funktion
	1.2 Kombinationsmöglichkeiten

	2 Bestimmungsgemäße Verwendung
	2.1 Verwendungszweck
	2.2 Einsatzgebiet
	2.3 Umgebungsbedingungen
	2.4 Lebensdauer

	3 Sicherheit
	3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
	3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

	4 Lieferumfang
	5 Gebrauchsfähigkeit herstellen
	5.1 Adapter montieren
	5.2 Aufbau
	5.2.1 Grundaufbau
	5.2.2 Statischer Aufbau
	5.2.3 Dynamische Anprobe


	6 Reinigung und Pflege
	7 Wartung
	8 Entsorgung
	9 Rechtliche Hinweise
	9.1 Haftung
	9.2 CE-Konformität

	10 Technische Daten
	1 Product description
	1.1 Construction and Function
	1.2 Combination possibilities

	2 Intended use
	2.1 Indications for use
	2.2 Area of application
	2.3 Environmental conditions
	2.4 Lifetime

	3 Safety
	3.1 Explanation of warning symbols
	3.2 General safety instructions

	4 Scope of delivery
	5 Preparing the product for use
	5.1 Mounting the adapter
	5.2 Alignment
	5.2.1 Bench Alignment
	5.2.2 Static Alignment
	5.2.3 Dynamic Trial Fitting


	6 Cleaning and Care
	7 Maintenance
	8 Disposal
	9 Legal information
	9.1 Liability
	9.2 CE conformity

	10 Technical data
	1 Description du produit
	1.1 Conception et fonctionnement
	1.2 Combinaisons possibles

	2 Utilisation conforme
	2.1 Usage prévu
	2.2 Domaine d’application
	2.3 Conditions d’environnement
	2.4 Durée de vie

	3 Sécurité
	3.1 Signification des symboles de mise en garde
	3.2 Consignes générales de sécurité

	4 Contenu de la livraison
	5 Mise en service du produit
	5.1 Monter l'adaptateur
	5.2 Alignement
	5.2.1 Alignement de base
	5.2.2 Alignement statique
	5.2.3 Essai dynamique


	6 Nettoyage et entretien
	7 Maintenance
	8 Mise au rebut
	9 Informations légales
	9.1 Responsabilité
	9.2 Conformité CE

	10 Caractéristiques techniques
	1 Descrizione del prodotto
	1.1 Costruzione e funzionamento
	1.2 Possibilità di combinazione

	2 Uso conforme
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo d'impiego
	2.3 Condizioni ambientali
	2.4 Vita utile

	3 Sicurezza
	3.1 Significato dei simboli utilizzati
	3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

	4 Fornitura
	5 Preparazione all'uso
	5.1 Montaggio dell'adattatore
	5.2 Allineamento
	5.2.1 Allineamento di base
	5.2.2 Allineamento statico
	5.2.3 Prova dinamica


	6 Pulizia e cura
	7 Manutenzione
	8 Smaltimento
	9 Note legali
	9.1 Responsabilità
	9.2 Conformità CE

	10 Dati tecnici
	1 Descripción del producto
	1.1 Construcción y función
	1.2 Posibilidades de combinación

	2 Uso previsto
	2.1 Uso previsto
	2.2 Campo de aplicación
	2.3 Condiciones ambientales
	2.4 Vida útil

	3 Seguridad
	3.1 Significado de los símbolos de advertencia
	3.2 Indicaciones generales de seguridad

	4 Componentes incluidos en el suministro
	5 Preparación para el uso
	5.1 Montar el adaptador
	5.2 Alineamiento
	5.2.1 Alineamiento básico
	5.2.2 Alineamiento estático
	5.2.3 Prueba dinámica


	6 Limpieza y cuidados
	7 Mantenimiento
	8 Eliminación
	9 Aviso legal
	9.1 Responsabilidad
	9.2 Conformidad CE

	10 Datos técnicos
	1 Descrição do produto
	1.1 Construção e funcionamento
	1.2 Possibilidades de combinação

	2 Uso previsto
	2.1 Finalidade
	2.2 Área de aplicação
	2.3 Condições ambientais
	2.4 Vida útil

	3 Segurança
	3.1 Significado dos símbolos de advertência
	3.2 Indicações gerais de segurança

	4 Material fornecido
	5 Estabelecer a operacionalidade
	5.1 Montar os adaptadores
	5.2 Alinhamento
	5.2.1 Alinhamento básico
	5.2.2 Alinhamento estático
	5.2.3 Prova dinâmica


	6 Limpeza e cuidados
	7 Manutenção
	8 Eliminação
	9 Notas legais
	9.1 Responsabilidade
	9.2 Conformidade CE

	10 Dados técnicos
	1 Productbeschrijving
	1.1 Constructie en functie
	1.2 Combinatiemogelijkheden

	2 Gebruiksdoel
	2.1 Gebruiksdoel
	2.2 Toepassingsgebied
	2.3 Omgevingscondities
	2.4 Levensduur

	3 Veiligheid
	3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
	3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

	4 Inhoud van de levering
	5 Gebruiksklaar maken
	5.1 Adapter monteren
	5.2 Opbouw
	5.2.1 Basisopbouw
	5.2.2 Statische opbouw
	5.2.3 Dynamische afstelling tijdens het passen


	6 Reiniging en dagelijks onderhoud
	7 Onderhoud
	8 Afvalverwerking
	9 Juridische informatie
	9.1 Aansprakelijkheid
	9.2 CE-conformiteit

	10 Technische gegevens
	1 Produktbeskrivning
	1.1 Konstruktion och funktion
	1.2 Kombinationsmöjligheter

	2 Ändamålsenlig användning
	2.1 Avsedd användning
	2.2 Användningsområde
	2.3 Omgivningsförhållanden
	2.4 Livslängd

	3 Säkerhet
	3.1 Varningssymbolernas betydelse
	3.2 Allmänna säkerhetsanvisningar

	4 I leveransen
	5 Göra klart för användning
	5.1 Montera adaptern
	5.2 Inriktning
	5.2.1 Grundinriktning
	5.2.2 Statisk inriktning
	5.2.3 Dynamisk provning


	6 Rengöring och skötsel
	7 Underhåll
	8 Avfallshantering
	9 Juridisk information
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-överensstämmelse

	10 Tekniska uppgifter
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruktion og funktion
	1.2 Kombinationsmuligheder

	2 Formålsbestemt anvendelse
	2.1 Anvendelsesformål
	2.2 Anvendelsesområde
	2.3 Omgivelsesbetingelser
	2.4 Levetid

	3 Sikkerhed
	3.1 Advarselssymbolernes betydning
	3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

	4 Leveringsomfang
	5 Indretning til brug
	5.1 Montering af adapter
	5.2 Opbygning
	5.2.1 Grundopstilling
	5.2.2 Statisk opbygning
	5.2.3 Dynamisk afprøvning


	6 Rengøring og pleje
	7 Vedligeholdelse
	8 Bortskaffelse
	9 Juridiske oplysninger
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-overensstemmelse

	10 Tekniske data
	1 Produktbeskrivelse
	1.1 Konstruksjon og funksjon
	1.2 Kombinasjonsmuligheter

	2 Forskriftsmessig bruk
	2.1 Bruksformål
	2.2 Bruksområde
	2.3 Miljøforhold
	2.4 Levetid

	3 Sikkerhet
	3.1 Varselsymbolenes betydning
	3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

	4 Leveringsomfang
	5 Klargjøring til bruk
	5.1 Montere adapter
	5.2 Oppbygging
	5.2.1 Grunnmontering
	5.2.2 Statisk oppbygging
	5.2.3 Dynamisk prøving


	6 Rengjøring og pleie
	7 Vedlikehold
	8 Kassering
	9 Juridiske merknader
	9.1 Ansvar
	9.2 CE-samsvar

	10 Tekniske data
	1 Tuotteen kuvaus
	1.1 Rakenne ja toiminta
	1.2 Yhdistelmämahdollisuudet

	2 Määräystenmukainen käyttö
	2.1 Käyttötarkoitus
	2.2 Käyttöalue
	2.3 Ympäristöolosuhteet
	2.4 Käyttöikä

	3 Turvallisuus
	3.1 Käyttöohjeen varoitussymbolien selitys
	3.2 Yleiset turvaohjeet

	4 Toimituspaketti
	5 Saattaminen käyttökuntoon
	5.1 Adapterien asennus
	5.2 Asentaminen
	5.2.1 Peruskokoonpano
	5.2.2 Staattinen asennus
	5.2.3 Dynaaminen päällesovitus


	6 Puhdistus ja hoito
	7 Huolto
	8 Jätehuolto
	9 Oikeudelliset ohjeet
	9.1 Vastuu
	9.2 CE-yhdenmukaisuus

	10 Tekniset tiedot
	1 Opis produktu
	1.1 Konstrukcja i funkcja
	1.2 Możliwości zestawień

	2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
	2.1 Cel zastosowania
	2.2 Zakres zastosowania
	2.3 Warunki otoczenia
	2.4 Okres użytkowania

	3 Bezpieczeństwo
	3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
	3.2 Ogólne wskazówki bezpieczeństwa

	4 Skład zestawu
	5 Uzyskanie zdolności użytkowej
	5.1 Montaż adaptera
	5.2 Osiowanie
	5.2.1 Osiowanie podstawowe
	5.2.2 Osiowanie statyczne
	5.2.3 Przymiarka dynamiczna


	6 Czyszczenie i pielęgnacja
	7 Konserwacja
	8 Utylizacja
	9 Wskazówki prawne
	9.1 Odpowiedzialność
	9.2 Zgodność z CE

	10 Dane techniczne
	1 Termékleírás
	1.1 Felépítés és működés
	1.2 Kombinációs lehetőségek

	2 Rendeltetésszerű használat
	2.1 Rendeltetés
	2.2 Alkalmazási terület
	2.3 Környezeti feltételek
	2.4 Élettartam

	3 Biztonság
	3.1 A figyelmeztető jelzések jelentése
	3.2 Általános biztonsági utasítások

	4 Szállítási terjedelem
	5 Használatra kész állapot előállítása
	5.1 Az adapter felszerelése
	5.2 Felépítés
	5.2.1 Alapfelépítés
	5.2.2 Statikus felépítés
	5.2.3 Dinamikus felpróbálás


	6 Tisztítás és ápolás
	7 Karbantartás
	8 Ártalmatlanítás
	9 Jognyilatkozatok
	9.1 Felelősség
	9.2 CE-megfelelőség

	10 Műszaki adatok
	1 Popis produktu
	1.1 Konstrukce a funkce
	1.2 Možnosti kombinace komponentů

	2 Použití k určenému účelu
	2.1 Účel použití
	2.2 Oblast použití
	2.3 Okolní podmínky
	2.4 Provozní životnost

	3 Bezpečnost
	3.1 Význam varovných symbolů
	3.2 Všeobecné bezpečnostní pokyny

	4 Rozsah dodávky
	5 Příprava k použití
	5.1 Montáž adaptéru
	5.2 Konstrukce
	5.2.1 Základní stavba
	5.2.2 Statická stavba
	5.2.3 Dynamická zkouška


	6 Čištění a péče
	7 Údržba
	8 Likvidace
	9 Právní ustanovení
	9.1 Odpovědnost za výrobek
	9.2 CE shoda

	10 Technické údaje
	1 Descrierea produsului
	1.1 Construcţia şi modul de funcţionare
	1.2 Posibilităţi de combinare

	2 Utilizare conform destinaţiei
	2.1 Scopul utilizării
	2.2 Domeniul de aplicare
	2.3 Condiţii de mediu
	2.4 Durata de viaţă funcţională

	3 Siguranţa
	3.1 Legendă simboluri de avertisment
	3.2 Indicaţii generale de siguranţă

	4 Conţinutul livrării
	5 Realizarea capacităţii de utilizare
	5.1 Montarea adaptorului
	5.2 Alinierea
	5.2.1 Aliniamentul structurii de bază
	5.2.2 Alinierea statică
	5.2.3 Proba dinamică


	6 Curăţare şi îngrijire
	7 Întreţinere
	8 Eliminare ca deşeu
	9 Informaţii juridice
	9.1 Răspunderea juridică
	9.2 Conformitate CE

	10 Date tehnice
	1 Opis proizvoda
	1.1 Konstrukcija i funkcija
	1.2 Mogućnosti kombiniranja

	2 Namjenska uporaba
	2.1 Svrha uporabe
	2.2 Područje primjene
	2.3 Uvjeti okoline
	2.4 Vijek trajanja

	3 Sigurnost
	3.1 Značenje simbola upozorenja
	3.2 Opće sigurnosne napomene

	4 Sadržaj isporuke
	5 Uspostavljanje uporabljivosti
	5.1 Montaža prilagodnika
	5.2 Konstrukcija
	5.2.1 Osnovno poravnanje
	5.2.2 Statičko poravnanje
	5.2.3 Dinamička proba


	6 Čišćenje i njega
	7 Održavanje
	8 Zbrinjavanje
	9 Pravne napomene
	9.1 Odgovornost
	9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

	10 Tehnički podatci
	1 Opis izdelka
	1.1 Sestava in funkcija
	1.2 Možnosti kombiniranja

	2 Namenska uporaba
	2.1 Namen uporabe
	2.2 Področje uporabe
	2.3 Pogoji okolice
	2.4 Življenjska doba

	3 Varnost
	3.1 Pomen opozorilnih simbolov
	3.2 Splošni varnostni napotki

	4 Obseg dobave
	5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
	5.1 Montiranje adapterja
	5.2 Zgradba
	5.2.1 Osnovna poravnava
	5.2.2 Statično sestavljanje
	5.2.3 Dinamično pomerjanje


	6 Čiščenje in nega
	7 Vzdrževanje
	8 Odstranjevanje
	9 Pravni napotki
	9.1 Jamstvo
	9.2 Skladnost CE

	10 Tehnični podatki
	1 Popis výrobku
	1.1 Konštrukcia a funkcia
	1.2 Možnosti kombinácie

	2 Použitie v súlade s určením
	2.1 Účel použitia
	2.2 Oblasť použitia
	2.3 Podmienky okolia
	2.4 Životnosť

	3 Bezpečnosť
	3.1 Význam varovných symbolov
	3.2 Všeobecné bezpečnostné upozornenia

	4 Rozsah dodávky
	5 Sprevádzkovanie
	5.1 Montáž adaptéra
	5.2 Konštrukcia
	5.2.1 Základná stavba
	5.2.2 Statická konštrukcia
	5.2.3 Dynamické vyskúšanie


	6 Čistenie a ošetrovanie
	7 Údržba
	8 Likvidácia
	9 Právne upozornenia
	9.1 Ručenie
	9.2 Zhoda s CE

	10 Technické údaje
	1 Описание на продукта
	1.1 Конструкция и функция
	1.2 Възможности за комбиниране

	2 Употреба по предназначение
	2.1 Цел​ на​ използване
	2.2 Област на приложение
	2.3 Условия на околната среда
	2.4 Срок на експлоатация

	3 Безопасност
	3.1 Значение на предупредителните символи
	3.2 Общи указания за безопасност

	4 Окомплектовка
	5 Подготовка за употреба
	5.1 Монтаж на адаптора
	5.2 Конструкция
	5.2.1 Статична центровка
	5.2.2 Статична центровка
	5.2.3 Динамична проба


	6 Почистване и грижи
	7 Поддръжка
	8 Изхвърляне​ като​ отпадък
	9 Правни указания
	9.1 Отговорност
	9.2 СЕ съответствие

	10 Технически данни
	1 Ürün açıklaması
	1.1 Konstrüksiyon ve Fonksiyon
	1.2 Kombinasyon olanakları

	2 Kullanım Amacı
	2.1 Kullanım amacı
	2.2 Kullanım alanı
	2.3 Çevre şartları
	2.4 Kullanım ömrü

	3 Güvenlik
	3.1 Uyarı sembollerinin anlamı
	3.2 Genel güvenlik uyarıları

	4 Teslimat kapsamı
	5 Kullanıma hazırlama
	5.1 Adaptör montajı
	5.2 Yapı
	5.2.1 Ana kurulum
	5.2.2 Statik kurulum
	5.2.3 Dinamik prova


	6 Temizleme ve bakım
	7 Bakım
	8 İmha etme
	9 Yasal talimatlar
	9.1 Sorumluluk
	9.2 CE-Uygunluk açıklaması

	10 Teknik veriler
	1 Περιγραφή προϊόντος
	1.1 Κατασκευή και λειτουργία
	1.2 Δυνατότητες συνδυασμού

	2 Ενδεδειγμένη χρήση
	2.1 Ενδεικνυόμενη χρήση
	2.2 Πεδίο εφαρμογής
	2.3 Περιβαλλοντικές συνθήκες
	2.4 Διάρκεια ζωής

	3 Ασφάλεια
	3.1 Επεξήγηση προειδοποιητικών συμβόλων
	3.2 Γενικές υποδείξεις ασφαλείας

	4 Περιεχόμενο συσκευασίας
	5 Εξασφάλιση λειτουργικότητας
	5.1 Τοποθέτηση προσαρμογέα
	5.2 Ευθυγράμμιση
	5.2.1 Βασική ευθυγράμμιση
	5.2.2 Στατική ευθυγράμμιση
	5.2.3 Δυναμική δοκιμή


	6 Καθαρισμός και φροντίδα
	7 Συντήρηση
	8 Απόρριψη
	9 Νομικές υποδείξεις
	9.1 Ευθύνη
	9.2 Συμμόρφωση CE

	10 Τεχνικά στοιχεία
	1 Описание изделия
	1.1 Конструкция и функции
	1.2 Возможности комбинирования изделия

	2 Использование по назначению
	2.1 Назначение
	2.2 Область применения
	2.3 Условия применения изделия
	2.4 Срок службы

	3 Безопасность
	3.1 Значение предупреждающих символов
	3.2 Общие указания по технике безопасности

	4 Объем поставки
	5 Приведение в состояние готовности к эксплуатации
	5.1 Монтаж РСУ
	5.2 Сборка
	5.2.1 Предварительная сборка
	5.2.2 Статическая сборка
	5.2.3 Динамическая примерка


	6 Очистка и уход
	7 Техническое обслуживание
	8 Утилизация
	9 Правовые указания
	9.1 Ответственность
	9.2 Соответствие стандартам ЕС

	10 Технические характеристики
	1 製品概要
	1.1 構造および機能
	1.2 可能な組み合わせ

	2 使用目的
	2.1 使用目的
	2.2 適用範囲
	2.3 環境条件
	2.4 製品寿命

	3 安全性
	3.1 警告に関する記号の説明​
	3.2 安全に関する注意事項

	4 納品時のパッケージ内容
	5 製品使用前の準備
	5.1 アダプターの組み立て
	5.2 アライメント
	5.2.1 ベンチアライメント
	5.2.2 下腿義肢のベンチアライメント​
	5.2.3 試歩行


	6 クリーニングとケア
	7 メンテナンス
	8 廃棄
	9 法的事項について​
	9.1 保証責任
	9.2 ＣＥ整合性

	10 テクニカル データ
	1 产品描述
	1.1 设计构造和功能
	1.2 组合方式

	2 正确使用
	2.1 使用目的
	2.2 应用范围
	2.3 环境条件
	2.4 使用寿命

	3 安全须知
	3.1 警告标志说明
	3.2 一般性安全须知

	4 供货范围
	5 使用准备
	5.1 安装连接件
	5.2 对线
	5.2.1 工作台对线
	5.2.2 静态对线
	5.2.3 动态试戴


	6 清洁与保养
	7 维护
	8 废弃处理
	9 法律说明
	9.1 法律责任
	9.2 CE符合性

	10 技术数据
	1 제품 설명
	1.1 구조 및 기능
	1.2 조합 방법

	2 규정에 맞는 올바른 사용
	2.1 용도
	2.2 적용 분야
	2.3 주변 조건
	2.4 수명

	3 안전
	3.1 경고 기호의 의미
	3.2 일반적인 안전 지침

	4 인도 품목
	5 사용 준비 작업
	5.1 어댑터 조립
	5.2 장착
	5.2.1 기본장착
	5.2.2 정역학적 장착
	5.2.3 시험 보행


	6 청소 및 관리
	7 유지보수
	8 폐기
	9 법률적 사항
	9.1 책임
	9.2 CE 적합성

	10 기술 데이터

