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3R6 3R15, 3R21, 3R23, 3R30, 3R32, 3R46, 3R49, 3R65

3R24 3R17, 3R20, 3R33, 3R36, 3R40, 3R95

3R48 3R38, 3R39, 3R66, 3R67

3526 3C60, 3C88-3, 3C98-3, 3B1-2, 3B1-3, 3B1-2=ST, 3B1-3=5T

3527 3C98-3, 3B1-2, 3B1-3, 3R15, 3R17, 3R20, 3R33, 3R31, 3R36, 3R60=HD, 3R60-PRO=HD, 3R78,
3R80, 7E4, 7E5, 7E7, 7E9, 7E10

35106 3R15, 3R21, 3R23, 3R30, 3R32, 3R46, 3R49, 3R55, 3R93

35107 3R31, 3R31=ST, 3R41, 3R60, 3R60=ST, 3R60=KD, 3R60-PRO, 3R60-PRO=ST, 3R60-PRO=KD,
3R62, 3R62=ST, 3R62=1, 3R62=1-ST, 3R62=KD, 3R62=1-KD, 3R78, 3R78=KD, 3R78=ST, 3R80,
3R90, 3R92, 3R93, 3R106, 3R106=ST, 3R106=KD, 3R106-PRO, 3R106-PRO=ST,
3R106-PRO=KD

35124 3R17, 3R20, 3R33, 3R36, 3R40, 3R95

6R6 3R21, 3R23, 3R30, 3R32, 3R46, 3R60=KD, 3R60-PRO=KD, 3R62=KD, 3R62=1-KD, 3R78=KD,

3R106=KD, 3R106-PRO=KD, Transtibial

6R7

Transtibial (@ 22 mm)




Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-23

» 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.

* Die Kombinationsméglichkeiten der Produkte werden in der Ta-
belle am Anfang des Dokuments dargestellt.

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung
2.1 Umgeb

Lagerung und Transport

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

hedi
9 gung

Zulassige U b bedi
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

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

U Iassige Umgel rapprr

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Schaumstoffiiberziige sind zur kosmetischen Verkleidung von Mo-

dularprothesen geeignet. Sie sollen eine natirliche, unauffallige Form

der Prothese sicherstellen. Je nach Ausflhrung sind die Schaumstoff-

tiberziige fur TT-Prothesen oder TF-Prothesen geeignet. Die Schaum-

stoffiberzlige haben folgende Eigenschaften:

* Schaumstoffiiberziige TT: Geeignet fir beide Kérperseiten

*  Durchgehende Bohrung vorhanden. Bei Schaumstoffiiberziigen
fir TF-Prothesen ist der Kniebereich abhangig vom kompatiblen
Prothesenkniegelenk.

Diese Gebrauchsanweisung gilt fiir folgende Produkte:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Kombinati PR

Das Produkt ist kompatlbel mit den angegebenen Ottobock Produk-

ten. Die Funktionalitat mit Produkten anderer Hersteller wurde nicht
getestet.

Kennzeichen:

Ch ikalien/Fliissigkei - SuB

, Salzwasser, Schweil3,
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

2.2 Lebensdauer
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tblichen Abnutzung un-
terliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
m Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

fahren.
[Hinwess |

Warnung vor méglichen technischen Schaden.




3.2 Allg Sicherheitst
/A VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschéd

» Beachten Sie die maximale Lebensdauer des Produkts.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
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)

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut und anderen Hit-
zequellen fern.

Hautirri g von Ek

Kontamination mit Keimen

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Cofal

Rild

oder Infektionen durch

dul had hrs

von Pr und Funkti kungen

» Bringen Sie das Produkt nicht in Kontakt mit fett- und saurehalti-
gen Olen, Salben und Lotionen.

» Reinigen Sie das Produkt nicht.

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstlch-
tigkeit, VerschleiB und Schaden.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes
oder beschéadigtes Produkt nicht weiter.

4 Lieferumfang

M B, K PP

1 Gebrauchsanweisung -
1 Schaumstoff-Uberzug -

5 Schaumstoffiiberzug montieren

> Bendtigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylal-
kohol 634A58), Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber
636W17

1) Die Lange des Schaumstoffiberzugs an der Prothese messen
und die Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des Prothesen-
fuBes.

TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fiir die Beu-
gung des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fir die Bewe-
gung des ProthesenfuBes.

2) Den Schaumstoffrohling abldngen und im proximalen Bereich am
Prothesenschaft einpassen.

8) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhiille oder den Prothesenfu
setzen. Je nach Ausfihrung rastet das Verbindungselement im
Rand ein oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen
Schnittfliche des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement ent-
fernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkon-
tur auf die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).



11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform an-
passen. Dabei die Kompression durch Uberziehstrimpfe oder
SuperSkin bertcksichtigen.

6 Reinigung

Das Produkt darf nicht gereinigt werden.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall 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 Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

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

8.1 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
unsachgemaBe Verwendung oder unerlaubte Veréanderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

1 Product description English

INFORMATION

Date of last update: 2021-06-23
» 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 foam covers are suitable as cosmetic coverings for modular pros-
theses. They are intended to give the prosthesis a natural, inconspicu-
ous shape. Depending on the version, the foam covers are suitable for
TT or TF prostheses. The foam covers have the following characterist-
ics:
* TT foam covers: Suitable for both sides of the body
« Continuous bore hole present. For foam covers for TF pros-
theses, the knee area depends on the compatible prosthetic knee
joint.
These instructions for use apply to the following products:
Reference num- | 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
ber: 35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Combination possibilities

The product is compatible with the specified Ottobock products. The

functionality with products of other manufacturers was not tested.

* The combination possibilities for the products are shown in the
table at the start of the document.

2 Intended use
2.1 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




All

| conditions

Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

| conditions

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

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.
Skin irri , formation of or infections due to contam-
with germs
» Use the product for a single patient only.

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

2.2 Lifetime
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear
and tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

[ NoricE

Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A caution|

Risk of injury and risk of product damage

>
>

>

Observe the maximum lifetime of the product.

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).

Risk of product damage and limited functionality

>

>
>

>

Do not allow the product to come into contact with oils, ointments
or lotions containing oils or acids.

Do not clean the product.

Ensure the product is functioning reliably and check for wear and
tear as well as damage before each use.

Do not continue using a product that is no longer functional or
that is worn or damaged.

4 Scope of delivery

Quant- | Designation Reference
ity number
1 Instructions for use -
1 Foam cover -

5 Installing the foam cover

>

1)

Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl
alcohol), 636N9 contact adhesive or 636W17 plastic adhesive
Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add
the length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic
foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for
flexion of the prosthetic knee joint and distal allowance for move-
ment of the prosthetic foot.



2) Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal
area on the prosthetic socket.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

4) Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot.
Depending on the version, the connecting element engages in the
edge or rests on the foot adapter.

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

6) Mark the outer contour of the connecting element on the distal
face of the foam cover.

7) Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting ele-
ment.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

9) Glue the connecting element onto the distal face of the foam cov-
er according to the marked outer contour.

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape.
Take into account compression caused by cosmetic stockings or
SuperSkin.

6 Cleaning

The product may not be cleaned.

7 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.

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

8.1 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.

8.2 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.

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-06-23

» 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 problémes.

» 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 Cc p et foncti t

Ces revétements en mousse permettent un habillage cosmétique de
prothéses modulaires qui bénéficient alors d'une forme naturelle et
discréte. En fonction du modeéle, les revétements en mousse sont des-
tinés a des prothéses transtibiales ou transfémorales. Les revéte-
ments en mousse présentent les propriétés suivantes :



* Revétements en mousse transtibiaux :adaptés aux deux cotés

du corps

*  Trou disponible tout le long. La zone du genou des revétements
en mousse destinés aux prothéses transfémorales dépend de

I"articulation de genou prothétique compatible.
La présente notice d'utilisation s'applique aux produits suivants :

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Référence :

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.

Avis|

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

1.2 Combinaisons possibl

Le produit est compatible avec les produits Ottobock indiqués. La
fonctionnalité n'a pas été testée avec des produits d'autres fabricants.
* Les combinaisons possibles des produits sont indiquées au ta-

bleau figurant au début du document.

2 Utilisation conforme
2.1 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’envir autorisées

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

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

3.2 Consig

générales de sécurité

[/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

Conditions d’envir t 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.)

2.2 Durée de vie
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

» Respecter la durée de vie maximale du produit.

» 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.

» 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).

» Tenir le produit éloigné des flammes nues, de la braise et
d'autres sources de chaleur.

Irritati ées, fori ion d’eczé ou inf dues a

une cc par germes

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

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-
nelles

>

Eviter tout contact du produit avec des huiles grasses et acides,
des crémes et des lotions.



|

Ne pas nettoyer le produit.

Avant chaque utilisation, s'assurer que le produit est en état de
fonctionner, n’est pas usé ni endommagé.

Cesser d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionner
ou s'il est usé ou endommagé.

4 Contenu de la livraison

Quanti- | Désignation Référence
té
1 Notice d'utilisation -
1 Revétement en mousse -

5 Pose du revétement en mousse

>

1)

2)

3)
4)

5)
6)

Matériaux requis : dégraissant (parex. alcool d'isopropyle
634A58), colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17
Mesurer la prothése et y ajouter une marge pour déterminer la
longueur du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au
centre de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de ge-
nou prothétique et de la marge cété distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place
dans la zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothese.

Placez I'élément de raccordement sur 'enveloppe de pied ou sur
le pied prothétique. En fonction du modele, I'élément de raccor-
dement s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de
pied.

Assemblez le pied prothétique avec la prothese.

Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la
surface de coupe distale de la mousse.

7) Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccorde-
ment.

8) Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

9) Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale

de la mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).

Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique

externe. Tenez compte de la compression de la mousse exercée

par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

B
ee

6 Nettoyage
Il est interdit de nettoyer le produit.

7 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nageéres 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.

8 Informations légales

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

8.1 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.

8.2 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.



1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-06-23

» 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

| rivestimenti in espanso sono ideali come rivestimento cosmetico per

protesi modulari. Dovrebbero conferire alla protesi una forma naturale

e poco appariscente. A seconda della versione i rivestimenti in espan-

so sono indicati per protesi transtibiali o transfemorali. | rivestimenti in

espanso presentano le seguente caratteristiche:

* Rivestimenti transtibiali in espanso: indicati per entrambi i lati
del corpo

*  Foro passante disponibile. Nel caso di rivestimenti in espanso per
protesi transfemorali la regione del ginocchio dipende dall'artico-
lazione di ginocchio protesica compatibile.

Le presenti istruzioni per I'uso sono valide per i seguenti prodotti:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Codice:

1.2 Possibilita di combinazione
Il prodotto & compatibile con i prodotti Ottobock indicati. La funziona-
lita con prodotti di altri fabbricanti non ¢ stata testata.

10

¢ Le possibilita di abbinamento dei prodotti sono illustrate nella ta-
bella all'inizio del documento.

2 Uso conforme
2.1 Condizioni ambientali

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

ot (T e e o = =
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %, senza condensa

Condizioni ambi li non tite

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)

2.2 Vita utile
Il prodotto € soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale con-
sumo.

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 la vita utile massima del prodotto.

» 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 fuoco, brace o altre fonti di calore.

Rischio di irri , for i di i o infezioni

d a i ione da germi

>

Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

\

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>
>

>

Evitare il contatto tra il prodotto e oli, creme e lozioni contenenti
acidi e grassi.

Non pulire il prodotto.

Controllare prima di ogni utilizzo che il prodotto funzioni corretta-
mente, non sia usurato o danneggiato.

Non utilizzare piti un prodotto non funzionante, usurato o danneg-
giato.

4 Fornitura

Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 Istruzioni per I'uso -
1 Rivestimento in espanso -

5 Montaggio del rivestimento in espanso

>

=
k=)

11

Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol iso-
propilico 634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica
636W17

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla
protesi e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede
protesico.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazio-
ne del ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio
protesica e aggiunta distale per il movimento del piede protesico.
Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona pros-
simale dell'invasatura protesica.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico
o sul piede protesico. A seconda della versione |'elemento di col-
legamento si inserisce nel bordo o poggia sull'attacco del piede.
Montare il piede protesico sulla protesi.

Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla
superficie distale del pezzo grezzo in espanso.

Smontare il piede protesico e rimuovere I'elemento di collega-
mento.

Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.
Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del
pezzo grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno ester-
no.

Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica ester-
na. Tenere conto della compressione esercitata da calze cosmeti-
che o da SuperSkin.

6 Pulizia
Non é consentito pulire il prodotto.

11



7 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.

8 Note legali

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

8.1 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.

8.2 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.

Espariol

1 Descripcion del producto

Fecha de la Gltima actualizacién: 2021-06-23

» 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.

» Pongase 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 Construccion y funcion

Las fundas de espuma son aptas para el revestimiento estético de

prétesis modulares. Su objetivo es asegurar una forma natural y dis-

creta de la prétesis. En funcion de su ejecucion, las fundas de espu-

ma son aptas para prétesis transtibiales o para proétesis transfemora-

les. Las fundas de espuma presentan las siguientes caracteristicas:

+ Fundas de espuma transtibiales: aptas para ambos lados del
cuerpo

«  Cuentan con un orificio pasante. En el caso de las fundas de es-
puma para proétesis transfemorales, la zona de la rodilla depende
de la articulacién de rodilla protésica compatible.

Estas instrucciones de uso son vélidas para los siguientes productos:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 351086,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Referencia:

1.2 Posibilidades de combinacién

El producto es compatible con los productos de Ottobock indicados.

No se ha probado la funcionalidad con productos de otros fabrican-

tes.

« Enlatabla incluida al comienzo del documento se sefalan las po-
sibilidades de combinacién de los productos.

2 Uso previsto
2.1 Condiciones ambientales

Al §

te
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y P
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del

20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos




Condici bi les permitidas

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

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

Condici bi les no permitidas

S ias quimi /liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-

cas (p. e]., polvos de talco)

2.2 Vida atil
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro
normal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

Riesgo de lesiones y de daiiar el producto

» Respete la vida Gtil maxima del producto.

» 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 dafado.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustituciéon o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

» Mantenga el producto alejado del fuego, las brasas y cualquier
otra fuente de calor.

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debi-

das a una i i6n con gér

» Utilice el producto en un Unico paciente.

aviso!

Riesgo de daifios en el producto y limit

miento

» Evite que el producto entre en contacto con aceites grasos o aci-
dos, pomadas y lociones.

» No limpie el producto.

» Compruebe si el producto funciona correctamente y si presenta
desgaste o dafios antes de cada uso.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si
esta desgastado o deteriorado.

en el f

4 Componentes incluidos en el suministro

Canti- | Denominacion Referencia
dad
1 Instrucciones de uso -
1 Funda de espuma -

13



5 Montar la funda de espuma

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol
isopropilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamen-
to para plastico 636W17

1) Mida la longitud de la funda de espuma en la protesis y anada la
longitud extra.

Proétesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie
protésico.

Proétesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de
la rodilla para la flexion de la articulacion de rodilla protésica y
adicion distal para el movimiento del pie protésico.

2) Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al en-
caje protésico.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

4) Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie pro-
tésico. Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en
el borde o queda colocado en el adaptador de pie.

5) Monte el pie protésico en la prétesis.

6) Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la su-
perficie distal de corte de la espuma sin tallar.

7) Desmonte el pie protésico y retire el elemento de union.

8) Limpie el elemento de unidn con un limpiador desengrasante.

9) Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior
marcado sobre la superficie distal de corte de la espuma sin ta-
llar.

10) Deje secar la adhesion (aprox. 10 minutos).

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en
cuenta la compresion que pueden producir medias de recubri-
miento o fundas SuperSkin.

6 Limpieza

No esta permitido limpiar el producto.
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7 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-
volucién, la recogida y la eliminacion.

8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del
pais correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 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 dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

8.2 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.

1 Descricao do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-06-23

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

» Instrua o usuario 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 revestimentos de espuma sdo adequados para o acabamento cos-

mético de préteses modulares. Eles garantem um formato natural e

discreto da prétese. Conforme o modelo, os revestimentos de espu-

ma sdo adequados para proteses transtibiais ou transfemorais. Os re-

vestimentos de espuma apresentam as seguintes caracteristicas:

- R i de esp transtibiais: adequados para os
dois lados do corpo

* Perfuragdo continua disponivel. No caso dos revestimentos de
espuma para préteses transfemorais, a area do joelho depende
da articulag@o de joelho protética compativel.

Estas instrugbes de utilizagao sao validas para os seguintes produtos:

Cédigo: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Possibilidades de combinacao

O produto é compativel com os produtos Ottobock especificados. O

funcionamento com produtos de outros fabricantes nao foi testado.

* As possibilidades de combinagao dos produtos estdo indicadas
na tabela no inicio do documento.

2 Uso previsto
2.1 Condi¢oes ambientais

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

Condica ot admiccival

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

Condico hi e inadmicsi

Prod imi /liq : 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

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

2.2 Vida util
Este produto é uma pega sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Observe a vida util maxima do produto.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
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,
substituicdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

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

. ~

fori ao de ou i por
contaminacao microbiana
» Use o produto somente em um Unico paciente.
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Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» Nao coloque o produto em contato com substancias contendo
gorduras e acidos, dleos, pomadas e loges.

» Nao lave o produto.

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalida-
de e a presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando
ou se apresentar desgastes ou danos.

4 Material fornecido

Quanti- | Denominacao Codigo
dade
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Revestimento de espuma -

5 Montar o revestimento de espuma

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., al-
cool isopropilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para
plasticos 636W17

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e
adicionar o acréscimo no comprimento.
Préteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento
do pé protético.
Préteses transfemorais: adigdo no sentido proximal do ponto
de rotagdo do joelho para a flexdo da articulag@o de joelho proté-
tica e adigdo no sentido distal para o movimento do pé protético.

2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e
ajusta-la na 4rea proximal do encaixe protético.

3) Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.
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4) Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protéti-
co. De acordo com o modelo, o elemento de conexao se engata
na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexdo na superfi-
cie de corte distal da peca em bruto de espuma.

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

8) Limpar o elemento de conexdao com um detergente desengordu-
rante.

9) Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo deline-

ado na superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter

em conta a compressao da espuma devido as meias cosméticas

ou SuperSkin.

B
ee

6 Limpeza
O produto ndo pode ser lavado.

7 Eliminacao

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

8 Notas legais

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

8.1 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 modificagdo do produto sem permissao.

8.2 Conformidade CE

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

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-06-23

» 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.

Artikelnummer: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Combi gelijkhed

Het product is compatibel met de aangegeven Ottobock producten.

De werking in combinatie met producten van andere fabrikanten is

niet getest.

* De combinatie-opties van de producten zijn in de tabel voorin het
document weergegeven.

2 Gebruiksdoel
2.1 Omgevingscondities

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

Toeg g g dities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

Niet-toeg g g dities

1.1 Constructie en functie

De schuimstofovertrekken zijn geschikt voor het cosmetisch bekleden

van modulaire prothesen. Ze zorgen voor een natuurlijke, onopvallen-

de vorm van de prothese. Afhankelijk van de uitvoering zijn de schuim-

stofovertrekken geschikt voor TT-prothesen of TF-prothesen. De

schuimstofovertrekken hebben de volgende eigenschappen:

*  Schuimstofovertrekken TT: geschikt voor beide zijden van het
lichaam

¢ Doorlopende boring aanwezig. Bij schuimstofovertrekken voor
TF-prothesen is het kniegedeelte afhankelijk van het compatibele
prothesenkniescharnier.

Deze gebruiksaanwijzing geldt voor de volgende producten:

Chemicalién/vl ffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

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

2.2 Levensduur
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte
tijd mee.
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3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

A VOORzICHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A voorzichTiG!

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

G voor ver dingeng voor prod had
» Neem de maximale levensduur van het product in acht.
» 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)

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

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of inf

tie met ziektekiemen

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

[LET 0P|

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

» Breng het product niet in contact met vet- en zuurhoudende olién,
zalven en lotions.

» Reinig het product niet.

door cc
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>

Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slij-
tage en schade.

Een product dat niet meer functioneel is of versleten of bescha-
digd is, mag u niet langer gebruiken.

4 Inhoud van de levering

Aantal | Omschrijving Artikelnum-
mer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Schuimstofovertrek -

5 Schuimstofovertrek monteren

>

1)

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isop-
ropylalcohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel
het extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van
de prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het knie-
draaipunt voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra
stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.

Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proxima-
le gedeelte aan de prothesekoker aan.

Trek de schuimstof over de prothese.

Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothese-
voet. Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement
vast in de rand of zit het tegen de voetadapter aan.

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het dis-
tale snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmid-
del.



9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde
buitencontour op het distale snijvlak van het onbewerkte stuk
schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan.
Houd hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of
SuperSkin.

6 Reiniging
Het product mag niet gereinigd worden.

7 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.

8 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.

8.1 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.

8.2 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.

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-23

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmail alla allvarliga tillbud 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

Skumoverdragen ar avsedda for kosmetisk bekladnad av modulara

proteser. Meningen &r att de ska sékerstélla att protesen formar sig pa

ett naturligt och diskret satt. Beroende pa utférandet ska skumover-

dragen anvandas till TT-proteser eller TF-proteser. Skumdverdragen

karakteriseras av foljande:

« Skumodverdrag TT: Kan anviandas pa bada kroppssidorna

* Det finns ett genomgaende borrhal. Nar det géller skumoverdrag
for TF-proteser beror omradet kring knéet pa den kompatibla pro-
tesleden.

Den hér bruksanvisningen géller fér de nedanstaende produkterna:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Artikelnummer:

1.2 Kombi ojligh
Produkten &r kompatibel med de angivna Ottobock-produkterna.
Kompatibiliteten med produkter fran andra tillverkare har inte testats.
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* Av tabellen i dokumentets borjan framgar hur produkterna kan
kombineras.

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Omgivningsférhalland

Forvaring och transport

Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

Falland

Tillatna omgivningsfor

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

»  Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.

» Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéandning
om du tror att den har skadats.

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

» Hall produkten pa avstand fran oppen eld, gléd och andra varme-
kéllor.

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av

bakteriekontaminering

» Anvand produkten till endast en brukare.

halland

Otillatna omgivningsfor

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

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

2.2 Livslangd
Produkten &r en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

 anvisninG

3.2 Allmanna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA!

Risk for personskador och skador pa produkten
» Beakta produktens maximala livslangd.
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Tukitckad

Fara for pr och funkti beg

» Skydda produkten mot kontakt med feta eller sura oljor, salvor
och lotioner.

» Rengor inte produkten.

» Kontrollera fére varje anvandningstillfalle att produkten fungerar
som den ska och inte uppvisar tecken pa skador eller slitage.

» Anvand inte en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar
som den ska.

41 leveransen

Kvanti- | Benamning Artikelnum-
tet mer
1 Bruksanvisning -
1 Skumkosmetik -




5 Montera skumoverdrag

> Material som behovs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. iso-
propylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat skumoéverdragets langd pa protesen och lagg till den extra
langden.

TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rérelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten fér pro-
tesknéledens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala
omréade.

3) Tra skummaterialet dver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroen-
de pa utférandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fo-
tadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala
snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta
langs med visad yttre kontur.

10) L&t limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen.
Ta hansyn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller Super-
Skin.

6 Rengébring

Produkten far inte rengoras.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.2 CE-6verensstammelse

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-06-23

» Laes 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.

» 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

Skumovertraekkene egner sig til kosmetisk bekleedning af moduleere
proteser. De skal sikre en naturlig, diskret form af protesen. Afhaen-
gigt af udferelse egner skumovertraekkene sig til TT-proteser eller TF-
proteser. Skumovertraekkene har felgende egenskaber:

+ Skumovertraek TT: Velegnet til begge kropssider
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¢ Gennemgaende hul til stede. Ved skumovertreek til TF-proteser er
kneeomradet afhaengigt af det kompatible proteseknaeled.
Denne brugsanvisning geelder for felgende produkter:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Kombinati ligheder

Produktet er kompatibelt med de angivne Ottobock-produkter. Funk-

tionen blev ikke testet med produkter fra andre fabrikanter.

*  Kombinationsmulighederne for produkterne vises i tabellen i be-
gyndelsen af dokumentet.

Identifikation:

2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Omgivelsesbetingelser

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

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadek og pr:

» Veer opmaerksom pa produktets maksimale levetid.

» 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)

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

Advarsel om mulige tekniske skader.

ader

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, sasebe-
vand, klorvand

Hudirritati , d Ise af ek
af bakteriesmitte
» Anvend kun produktet pa én patient.

eller infektioner, forarsaget

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

2.2 Levetid
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.
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Risiko for pr der og begr i funkti

» Bring ikke produktet i kontakt med fedt- og syreholdige olier, sal-
ver og lotioner.

» Renger ikke produktet.

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader for hver
brug.



» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke an-
vendes.

4 Leveringsomfang

Mzng- | Betegnelse Identifikation
de
1 Brugsanvisning -
1 Skumovertraek -

5 Montering af skumovertraek

> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. is-
opropylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderlige-
re leengde (tilleg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til
bejning af proteseknzeleddet og tillaeg distalt til bevaegelse af pro-
tesefoden.

2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til
protesehylsteret.

3) Treek skumovertraekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden.
Afhaengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kan-
ten eller sidder pa fodadapteren.

5) Montér protesefoden pé protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skum-
overtraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmid-
del.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i
overensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form.
Tag herved hejde for komprimering pa grund af medicinske
stremper eller SuperSkin.

6 Renggoring

Produktet ma ikke rengeres.

7 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.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 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-
sideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt zendring af produktet.

8.2 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.

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2021-06-23
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pé sikkerhetsanvisningene.
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» 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.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Skumplasttrekkene egner seg til kosmetisk kledning av moduleere pro-

teser. De skal serge for en naturlig og ikke igynefallende form pa pro-

tesen. Avhengig av utferelsen er skumplasttrekkene egnet for TT-pro-

teser eller TF-proteser. Skumplasttrekkene har felgende egenskaper:

»  Skumplasttrekk TT: Egnet for begge sider av kroppen

*  Med gjennomgaende hull. Ved skumplasttrekk for TF-proteser er
kneomradet avhengig av det kompatible protesekneleddet.

Denne bruksanvisningen gjelder for falgende produkter:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Kombinasj lighet

Produktet er kompatibelt med de angitte Ottobock produktene. Funk-

sjonaliteten sammen med produkter fra andre produsenter er ikke blitt

testet.

*  Kombinasjonsmulighetene til produktene er oppfert i tabellen i be-
gynnelsen av dokumentet.

Merking:

2 Forskriftsmessig bruk
2.1 Miljeforhold
Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stet
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Tillatte miljsbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljgbetingelser

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

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

2.2 Levetid
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold produktets maksimale levetid.

» 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)

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.




Det kan opp
grunn av kontaminering med bakterier
» Produktet skal bare brukes til én bruker.

Fare for pr der og fi j renkni

» lkke la produktet komme i kontakt med fett- eller syreholdige oljer,
salver og lotion.

» lkke rengjer produktet.

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funk-
sjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller
skadet, skal ikke lenger brukes.

eller infeksjoner pa

P
hudirr y

4 Leveringsomfang
Antall | Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Skumplasttrekk -

Merking

5 Montere skumplasttrekk

> Nedvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til
lengdetillegget.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av
protesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet
pa protesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten.
Avhengig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i
kanten eller sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den dis-
tale snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skum-
plastemnet i henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta
hensyn til kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller
SuperSkin.

6 Rengjoring
Produktet skal ikke rengjeres.

7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljg og helse. Felg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og
kan variere deretter.

8.1 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.
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8.2 CE-samsvar

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

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-06-23

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Siilyta tama asiakirja.

1.2 Yhdistelmamahdolli d

Tuote on yhteensopiva ilmoitettujen Ottobock-tuotteiden kanssa. Tuot-

teiden yhteensopivuutta muiden valmistajien tuotteiden kanssa ei ole

testattu.

¢ Tuotteiden yhdistelmamahdollisuudet on kuvattu taulukossa asia-
kirjan alussa.

2 Maaraystenmukainen kaytté
2.1 Ymparistoolosuhteet

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

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C

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

h

Kiell

1.1 Rakenne ja toiminta

Vaahtomuovipééllysteet soveltuvat modulaariproteesien kosmeettiseen

verhoiluun. Niilld saadaan aikaan proteesin luonnollinen ja huomaama-

ton ulkonéko. Mallista riippuen vaahtomuovipaallysteet soveltuvat TT-

proteeseille tai TF-proteeseille. Vaahtomuovipaallysteilla on seuraavat

ominaisuudet:

*  Vaahtomuovipaallysteet TT: soveltuvat kehon molemmille puolil-
le

* Lapimeneva poraus olemassa. TF-proteesien vaahtomuovipéaallys-
teissa polvialue on riippuvainen yhteensopivasta proteesipolvinive-
lesta.

Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita:

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

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

2.2 Kayttoika
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kéayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mabhdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

/A HUOMIO
keva varoitus.

Koodi: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7
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l:l Mahdollisia teknisié vaurioita koskeva varoitus.




3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUO

Loukk i aja

vaurioitumi a

» Huomioi tuotteen maksimikayttoika.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessasi mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epéilet vaurioita.

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

» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta ja muista limméonléhteis-

ta.
Ihoarsytykset, ihottumat tai tulehduk bal ien seuraul
» Tuotetta saa kayttaa vain yhdelle potilaalle.
T vaurioi i ja joi vaara

» Ala anna tuotteen koskettaa rasva- ja happopitoisia aineita, 8ljyj4,

voiteita ja emulsioita.

Ala puhdista tuotetta.

Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset

vauriot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enda toimintakuntoinen tai joka on
kulunut tai vaurioitunut.

vy

4 Toimituspaketti

Maard | Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Vaahtomuovipaéllyste -

5 Vaahtomuovipaillysteen asennus

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim.
isopropyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muoviliima
636W17

1) Mittaa vaahtomuopaillysteen pituus proteesissa ja lisda siihen
lisapituus.

TT-proteesit: Lisays distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketta var-
ten.

TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteesta pro-
teesin polvinivelen liiketta varten ja distaalisesti jalkateran protee-
sin liiketta varten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaali-
selle alueelle.

3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran
paalle. Sen mukaan, minkalainen malli on kyseessa, liitoselement-
ti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateran adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle
leikkauspinnalle.

7) Irrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn aarivivan mukaisesti kiinni vaahto-
muoviaihion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Tal-
16in on otettava huomioon péaallyssukkien tai SuperSkin-paallysten
aiheuttama puristuspaine.

6 Puhdistus

Tuotetta ei saa puhdistaa.
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7 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.

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

8.1 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.

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-23

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

» Poinstruowac 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 wiaéciwemu organowi w swoim kraju.
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» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Pokrycia piankowe sg przeznaczone do kosmetycznego pokrycia pro-

tez modularnych. Majg one na celu zapewnienie naturalnego, nierzu-

cajgcego sie w oczy ksztattu protezy. W zaleznosci od wersji, pokrycia

piankowe nadajg sie do protez TT lub TF. Pokrycia piankowe posiada-

ja nastepujace cechy:

« Pokrycia piankowe TT: Nadajg si¢ do stosowania z obu bokéw
ciata

*  Wywiercony otwor przelotowy. W przypadku pokry¢ piankowych
do protez TF, obreb kolana uzalezniony jest od kompatybilnego
przegubu kolana protezowego.

Niniejsza instrukcja uzywania dotyczy nastepujacych produktow:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Oznaczenie:

1.2 Mozliwosci zestawien

Produkt jest kompatybilny ze wskazanymi produktami Ottobock. Nie

testowano funkcjonalnosci z produktami innych producentéw.

¢ Mozliwe kombinacje produktéw sg przedstawione w tabeli na
poczatku dokumentu.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem
2.1 Warunki otoczenia

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

D I warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

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




Niedozwolone warunki otoczenia

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

Materiaty state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki
(np. talk)

2.2 Okres uzytkowania
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu
zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.

[ NoTYFIKACIA

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>
| 4

>

>

Nalezy przestrzega¢ maksymalnego okresu uzytkowania produktu.
Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

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

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

Chroni¢ produkt przed otwartym ogniem, zarem oraz innymi zré-
dtami wysokiej temperatury.

Podraznienia skéry, zmiany skérne lub infekcje wskutek zaka-
zenia zarazkami

>

Produkt jest przeznaczony do uzywania tylko przez jednego
pacjenta.

b . = kod.

enia funk-

cjonalnosci

>

>
>

>

produktu i

Nie dopuszcza¢ do kontaktu produktu z olejami zawierajagcymi
tluszcz i kwas, masciami oraz plynnymi preparatami kosmetyczny-
mi.

Nie nalezy czysci¢ produktu.

Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem
sprawnosci dziatania, zuzycia i uszkodzen.

Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zuzyty lub uszkodzony.

4 Sktad zestawu

llos¢ | Nazwa Oznaczenie
1 Instrukcja uzywania -
1 Pokrycie piankowe -

5 Montaz pokrycia piankowego

>

1)

Potrzebne  materialy:Odttuszczajacy ~ $rodek  czyszczacy
(np. alkohol izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub
klej do tworzyw sztucznych 636W17

Zmierzy¢ diugos$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgled-
ni¢ zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kola-
na na zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obsza-
rze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
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2) Polfabrykat piankowy przycigé na diugo$¢ i dopasowaé do leja
protezowego w obrebie blizszym.

3) Naciagnac poffabrykat piankowy na proteze.

4) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na
obrzezu, albo osadzi sig¢ na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowac¢ zewnetrzne kontury elementu tgczacego w obrebie
dalszym powierzchni cigcia potfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element taczacy.

8) Element tgczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajgcego $rodka
czyszczacego.

9) Element taczacy naklei¢ na powierzchnie cigcia pétfabrykatu pian-
kowego w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem
zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie pofaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa i dokona¢ kosmetycznych popra-
wek ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pon-
czochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie
Nie wolno czysci¢ produktu.

7 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 odpadow.

8 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.
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8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnos¢ z CE

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

1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2021-06-23

» 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 adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé6 minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagéban illetékes hato-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A habszivacs boritasok alkalmasak a modularis protézisek kozmetikai
boritasara. Céljuk, hogy biztositsak a protézis természetes, észrevét-
len formajat. Kiviteltdl figg6en a habszivacs boritasok alkalmasak lab-
szari vagy combi protézisekhez. A habszivacs boritasok a kovetkez6
tulajdonsagokkal rendelkeznek:



* Labszari habszivacs boritas: a test mindkét oldalara alkalmas

+  Atmend furat rendelkezésre all. A combi protézisekhez tartozé
habszivacs boritasok esetében a térdfelillet a kompatibilis protézis
térdizulettsl fugg.

Ez a hasznélati Gtmutaté a kovetkezd termékekre érvényes:

3 Biztonsag
3.1 A figyelmeztets jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Azonosité: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

ﬂ—[ Figyelmeztetés esetleges mii-
szaki hibakra.

1.2 Kombinacids lehetéségek

A termék kompatibilis a megadott Ottobock termékekkel. Mas gyartok

kompatibilis termékei funkcionalitasat nem vizsgaltuk.

*  Atermékek lehetséges kombinacidit a dokumentum elején talalha-
6 tablazat tartalmazza.

2 Rendeltetésszerii hasznalat
2.1 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

M dett kornyezeti
Homérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozétt, nem lecsa-
pédd

d T toltatalok

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

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

2.2 Elettartam
A termék egy kopoalkatrész, amely szokasos mértékii elhasznalodas-
nak van kitéve.

3.2 Altalanos bi agi utasitasol

| A 6vaTOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Vegye figyelembe a termék maximalis élettartamat.

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha sérii-
léseket gyanit.

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

» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstél és egyéb héforras-
tol.

A csirak altal ok ts yezddések bdorirritacidkat, ekcémak

képzddését vagy fertézéseket okoznak

» Aterméket kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

A termék karosoda

szély

» Ugyelien ra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu ola-
jokkal, balzsamokkal és kenécsokkel.

abol és korla miikodésébdl eredd ve-
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> A terméket ne tisztitsa.

» Minden hasznélat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését,
kopasat és esetleges sériléseit.

» Egy mar nem mikodGképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket
ne hasznaljon tovabb.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi | Megnevezés Azonosito
ség
1 Hasznalati tmutaté -
1 Habszivacs-bevonat -

5 Habszivacs bevonat felszerelése

> Sziikséges anyagok: zsiroldé tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil
alkohol), 636N9 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragaszto

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja
hozza a megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis irany( hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

TF-protézisek: Proximalis irany( hozzaadas a térdforgasponthoz
a térdizllet hajlitasahoz, és disztalis iranyl hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test
kozeli teriileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra.
A kiviteltdl figgben az 6sszekotéelem bekattan a perembe vagy a
labadapteren ul.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jeldlje be az
Osszekot6 elem kiilsé kérvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekots elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitéval tisztitsa meg az 6sszeko6ts elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotGelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint
a habanyag nyersdarab testtél tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozme-
tikai kiils6 részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahtzé harisnya
vagy a ,SuperSkin” 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas
A terméket nem szabad tisztitani.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvéalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll 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-
natkozo elGirasait.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfeleléen valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitaisoknak megfelelGen hasznaljak. A
gyart6é nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nosen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett
moédositasaval okozott kérokért.

8.2 CE-megfeleléség

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




1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-06-23

» 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.

2 Pouziti k uréenému ucelu
2.1 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah —20 °C bis +60 °C, relativni vihkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Prip é okolni p
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

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

1.1 Konstrukce a funkce

Pénové kryty jsou vhodné pro Upravu vnéjSiho vzhledu modularnich

protéz. Maji zajistit pfirozeny a nenapadny tvar protézy. V zavislosti na

provedeni jsou pénové kryty vhodné pro TT nebo TF protézy. Pénové

kryty maji nasleduijici vlastnosti:

* Pénové kryty TT: Vhodné pro obé strany téla

* Je kdispozici prichozi vyvrtany otvor. U pénovych krytd pro TF
protézy je oblast kolene zavisla na kompatibilnim protézovém ko-
lennim kloubu.

Tento navod k poutziti plati pro nasledujici produkty:

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

2.2 Provozni Zivotnost
Produkt predstavuje spotiebni dil podléhajici béznému opotiebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

ar
neni.

Kéd zbozi: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Produkt je kompatibilni s uvedenymi produkty Ottobock. Funkénost v

kombinaci s produkty jinych vyrobct nebyla testovana.

*  Moznosti kombinovani produkti jsou uvedené v tabulce na zaéat-
ku dokumentu.

Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poSkozeni produktu

» Dbejte na maximalni provozni Zivotnost produktu.

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.
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»  Zkontrolujte funkci a zpUsobilost 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)

Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zhavych pied-
métl a jinych zdroju tepla.

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku

>

chor i zarodky
Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

bonlodny

\

Nebezpeéi posk ia i funkce produktu

» Zamezte kontaktu produktu s oleji, mastmi a emulzemi obsahujici-
mi tuky a kyseliny.

» Produkt necistéte.

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce,
opotiebeni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotiebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzi-
vejte.

4 Rozsah dodavky

Mnoz- | Nazev Kéd zbozi

stvi

1 Navod k pouziti -

1 Pénovy kryt -

34

5 Montaz pénového krytu

>

Potiebné materialy: Odmastovaci &istici prostfedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidio 636N9 nebo lepidlo na
plasty 636W17

Zméfte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy
pridavek.

TT protézy: Pfidavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi
protézového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb pro-
tézového chodidla.

Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni
oblasti jej pfizplsobte k pahylovému lazku.

Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na
protézové chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element
zaaretuje v okraji nebo dosedne na adaptér chodidla.

Namontujte protézové chodidlo k protéze.

Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu
fezu pénového polotovaru.

Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.
Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na
distalni plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).
11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpisobte vnéjsi kosmeticky

tvar. Pfitom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZzené pun-
Cosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi
Produkt se nesmi Cistit.

7 Likvidace
Produkt se nemuze v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni



prostredi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

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

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2021-06-23

» Cititi cu atentie acest document inainte 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

Tnvelisurile din material spongios sunt adecvate pentru imbracarea

cosmetica a protezelor modulare. Ele trebuie sa asigure o forma natu-

rald, discreta a protezei. In functie de varianta de executie invelisurile

din material spongios sunt adecvate pentru protezele TT sau protezele

TF. Tnvelisurile din material spongios au urmétoarele caracteristici:

« invelis din material spongios TT: Adecvati pentru ambele parti
ale corpului

«  Este disponibil un orificiu continuu. in cazul invelisurilor din mate-
rial spongios pentru protezele TF, zona genunchiului este in
functie de articulatia protetica de genunchi compatibila.

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmétoarele produ-

se:

Cod:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Posibilitati de combinare

Produsul este compatibil cu produsele Ottobock indicate.

Functionalitatea cu produsele altor producétori nu a fost testata.

« Posibilitatile de combinare a produselor sunt prezentate in tabelul
de la inceputul documentului.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % péna 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
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itii de mediu neadmise

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

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

2.2 Durata de viata functionala

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnui-
te.

3 Siguranta

3.1 Legenda simbol

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

i de averti

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

» Protejati produsul de contactul cu uleiuri, alifii sau lotiuni cu
continut de grasimi si acizi.

» Nu curatati produsul.

» Verificati produsul inainte de fiecare utilizare pentru a-i constata
eficienta functionald, uzura si deteriorarile.

» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau
deteriorat.

4 Continutul livrarii

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Respectati durata de viata functionala maxima a produsului.

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

» Verificati funcaionalitatea 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. curédtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

» Tineti la distanta produsul de focul deschis, obiecte incandescen-
te si alte surse de caldura ridicata.

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contamina-

rea cu germeni

36

Canti- | Denumire Cod
tate
1 Instructiuni de utilizare -
1 Invelis din material spongios -

5 Montarea invelisului din material spongios

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool
izopropilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru
materiale plastice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la pro-
teza si adaugati adausul de lungime.
Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiu-
lui pentru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus dis-
tal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona pro-
ximala la cupa protetica.

8) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.



4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba
protetica. In functie de varianta de executie, elementul de imbina-
re inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru laba pro-
tetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata
de téiere distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degre-
sant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expan-
dat.

10) Lé&sati imbinarea lipitd sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului
cosmetic. Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de cio-
rapi cosmetici sau SuperSkin.

6 Curatare
Nu este permisa curatarea produsului.

7 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreunad 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.

8 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.

8.1 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.

8.2 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.

Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2021-06-23

» 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

Pjenaste navlake prikladne su za kozmeticko oblaganje modularnih

proteza. Trebaju omoguditi prirodan, neupadljiv oblik proteze. Ovisno

o izvedbi, pjenaste navlake prikladne su za TT proteze ili TF proteze.

Pjenaste navlake imaju sliedec¢a svojstva:

* Pjenaste navlake TT: prikladne za obje strane tijela

* Postoji prolazni provrt. Kod pjenastih naviaka za TF proteze
podrucje koljena ovisi o kompatibilnom protetskom zglobu kolje-
na.

Ove upute za uporabu vrijede za sljedece proizvode:
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Oznaka: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Proizvod je kompatibilan s navedenim proizvodima poduzeéa
Ottobock. Funkcionalnost s proizvodima drugih proizvodaca nije ispi-
tana.

*  Mogucnosti kombiniranja proizvoda prikazane su u tablici na
pocetku dokumenta.

2 Namjenska uporaba

2.1 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

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

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

3.2 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op od ozljeda i op od ostecenja proizvod

» Pridrzavajte se maksimalnog vijeka trajanja proizvoda.

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili
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. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara i drugih izvora
topline.

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed konta-

minacije klicama

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

mehanic¢ko

Nedopusteni uvjeti
Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

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

2.2 Vijek trajanja

Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobicajenom trosenju.
3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

:l Upozorenje na moguca tehni¢ka osteéenja.
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iogr ja funk

» Proizvod nemojte dovoditi u kontakt s uljima koja sadrze mast ili
kiseline, mastima i losionima.

» Ne cistite proizvod.

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen
i ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji vise nije funkcionalan, koji je
istrosen ili ostecen.

Op od ostecenja proi




4 Sadrzaj isporuke

Kolici- | Naziv Oznaka
na
1 upute za uporabu -
1 pjenasta navlaka -

5 Montaza pjenaste navlake

2

3)
4)

7)
8)
9)

10
11

Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni
alkohol 634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku
636W17

Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte visak dulji-
ne.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog sto-
pala.

TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za
savijanje protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za
pomicanje protetskog stopala.

Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u
proksimalnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopa-
lo. Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na
prilagodniku za stopalo.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
vanjski obris spojnog elementa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Spojni element odistite sredstvom za odmascivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.
Pritom pripazite na kompresiju zbog carapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje
Proizvod se ne smije Cistiti.

7 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.

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

8.1 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.

8.2 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.

1 Opis izdelka Slovenitina

Datum zadnje posodobitve: 2021-06-23

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno 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.
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» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

Neprimerni pogoji okolice

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

Trtne snovi: prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

1.1 Sestava in funkcija

Penaste prevleke so primerne za kozmeti¢no oblogo modularnih pro-

tez. Naj bi zagotovile naravno, neopazno obliko proteze. Glede na iz-

vedbo so penaste prevleke primerne za proteze TT ali TF. Lastnosti

penastih previek so naslednje:

* Penaste prevleke TT: primerne za obe strani telesa

*  Skoznja izvrtina je na voljo. Pri penastih prevlekah za proteze TF
je kolenski del odvisen od zdruzljivega proteznega kolenskega
sklepa.

Ta navodila za uporabo veljajo za naslednje izdelke:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

Oznaka:

1.2 Moznosti kombiniranja

Izdelek je zdruzljiv z navedenimi izdelki Ottobock. Funkcionalnost z iz-

delki drugih proizvajalcev ni bila preizkusena.

*  Mozne kombinacije izdelkov so navedene v tabeli na zacetku do-
kumenta.

2 Namenska uporaba
2.1 Pogoji okolice

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

2.2 Zivljenjska doba
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.

:l Opozorilo na mozne tehniéne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte maksimalno Zivljenjsko dobo izdelka.

» 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 . ¢iscenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» Izdelka ne pribliZujte odprtemu ognju, Zerjavici in drugim virom to-
plote.

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije
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DrazZenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z
mikrobi
» Izdelek uporabljajte samo na enem bolniku.




Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelek ne sme priti v stik z olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo ma-
Scobe in kisline.

» lzdelka ne Cistite.

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, ali je delujo¢, obrabljen ali
poskodovan.

» lzdelka, ki ni delujog, je obrabljen ali poskodovan, ne uporabljajte.

4 Obseg dobave

Koli- | Naziv Oznaka
cina

1 Navodila za uporabo -

1 Prevleka iz pene -

5 Montiranje previeke iz pene

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izo-
propilni alkohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za
umetne mase 636W17

1) Izmerite dolzino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno
dolZino.

TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtiS¢a kolena za premikanje
proteznega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega
stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite lezi$¢u pro-
teze.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno
stopalo. Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali
leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini
pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element odistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite

na distalni povrsini pene.

Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj.

Pri tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali Super-

Skin.

o
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6 Ciséenje
Izdelka ni dovoljeno Cistiti.

7 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-
canje, zbiranje in odstranjevanje.

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

8.1 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.

8.2 Skladnost CE

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

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2021-06-23

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnu problémy.

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

» Uschovajte tento dokument.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Podmienky okolia

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 vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené pod okolia
Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy ldh, chlérova voda

1.1 Konstrukcia a funkcia

Penové pokrytia st vhodné na kozmetické zakrytie modularnych pro-

téz. Maju zabezpecit prirodzeny, nendpadny tvar protézy. Podla vyho-

tovenia s penové pokrytia vhodné pre protézy TT alebo TF. Penové

pokrytia maju nasledujlce vlastnosti:

*  Penové pokrytia TT: vhodné pre obidve strany tela

*  Pritomny je priebezny otvor. Pri penovych pokrytiach pre protézy
TF je oblast kolena zavisla od kompatibilnej protézy kolenného
kibu.

Tento navod na poutzitie plati pre nasledovné vyrobky:

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

2.2 Zivotnost
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.

Oznacenie: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Moznosti kombinacie

Vyrobok je kompatibilny s uvedenymi vyrobkami Ottobock. Funkénost

s vyrobkami od inych vyrobcov nebola otestovana.

*  Moznosti kombinécie vyrobkov su zobrazené v tabulke na zaciatku
dokumentu.
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Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nehbh 3 : b 3 Zkod.

p o p a p o p i vyrob-
ku

» Dodrzte maximalnu Zivotnost vyrobku.




>

>

|

>

Podrazdenia pokozky,

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 udrziavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna,
Ziaru a inych zdrojov tepla.

ekzé fek

alebo i v do-

dku k dl

>

zar

Vyrobok pouZivajte iba na jednom pacientovi.

Neb ¢ Skodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

> Vyrobok nevystavulte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a
kyselin, olejmi, mastami a emulziami.

» Vyrobok necistite.

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost, opotrebovanie
a poskodenie vyrobku.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej ne-
pouzivajte.

4 Rozsah dodavky

5 Montaz penového pokrytia

>

Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izop-
ropylalkohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na
plasty 636W17

Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoditajte pri-
davok na dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu ota¢ania kolena pre
ohyb protézy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb proté-
zy chodidla.

Neobrobent penovi ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

Neobroben( penovd ¢ast natiahnite na protézu.

Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu
chodidla. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na
okraj alebo dosada na nozny adaptér.

Namontujte protézu chodidla na protézu.

Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu
rezu neobrobenej penovej Casti.

Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.
Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Ccistiaceho
prostriedku.

Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 mindt).
11) Namontujte protézu chodidla a prisposobte kozmeticky vonkajsi

tvar. Zohladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pan-
&uchami alebo SuperSkin.

Mnoz- | Nazov Oznacenie
stvo
1 Névod na pouzitie -
1 Penové pokrytie - 6 Cist

Vyrobok sa nesmie cistit.
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7 Likvidacia

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

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE i
Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych

poméckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

1 OnucaHue Ha NpoayKrTa Buarapcku eaunk

[Harta Ha nocnepra aktyanusauus: 2021-06-23

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHusaTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHOTo U3Noni3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OGbpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENSI, aKO MMATe BbMPOCU OTHOCHO
NPOoAyKTa UK ako Bb3HMKHAT I'IpO6J'IEMVI.

> D,OKﬂanBaﬁTe Ha npou3soauTenss MU KOMMNETEHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn Cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BolwasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.
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1.1 KoHCTpyKuus u GyHKLUus

MeHonnacTtosute Kal‘l'b¢|/l ca npefgHa3Ha4yeHn 3a eCTeTu4HO obnuyaHe

Ha MOAynHW NpoTe3n. Te Tpﬂ6Ba Aa OCUrypsAT ecTecTeeHa, HeHaTpans-

awa ce popma Ha npotesara. [eHonnactosute kanbdu ca npurogeHn

3a TpaHCTMﬁMaﬂHVI uwnn Tpch¢eM0panHM npote3u cnopen CbOTBETHUA

mogen. MeHonnactosute Kaﬂ'b¢|/l umMart cnegHute cBoiicTBa:

* TleHonnactoBu Kanbdu 3a TpaHcTUGManHm npotesu: MNpuroa-
€HW 3a ABeTe CTpaHW Ha Ta/10To

. Hanuuune Ha HernpekbCcHaT OTBOpP. |-|pI/I neHonnacrosun Kam:d)m 3a
Tpchq)emopanHM npore3n obnacrtra Ha KOJISIHOTO 3aBWCK OT Cb-
BMecCTUMaTta npoTe3a 3a KoJieHHa cTaBa.

Tasu HCTpykuyMs 3a ynotpeba Baxu 3a CleHUTe NPOAYKTH:

3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,
35107, 35124, 6R6, 6R7

PedepeHTeH Ho-
Mep:

1.2 Bb3MOXHOCTH 3a KOMGUHUpaHe

MpoaykTsbT € cbBMecTUM ¢ nocouexnte npogyktu Ha Ottobock. ®yHk-

LMOHAIHOCTTa C NPOAyKTM Ha APYrv NPON3BOANTENN HE € TecTBaHa.

*  Bb3MOXHOCTUTE 38 KOMBUHMPaHEe Ha NPOAYKTUTE Ca NPeACTaBeHu
B Tabnuuara B Ha4anoTo Ha [OKyMeHTa.

2 Ynotpe6a no npegHasHaYyeHune
2.1 YcnoBus Ha OKONHarta cpepa

TpaHcnopTUpaHe U CbXxpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTenHa BnaxHo-
cT Ha Bb3gyxa: 20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUGpaLMK nau ya-
apu

JonycTMmu yCnoBusi Ha OKONHaTa cpepna

TemnepatypeH ananasoH: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCHTeNHa BlaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% o 90%,

HeKOHAeH3upatla




Hen.onyc‘rumu YyCNnoBuUsli Ha OKOJIHaTa cpeaa

XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boga, CofieHa Boga, MoT, ypuHa, Ku-
CeNnHU, XJIOPHa BOAA, CanyHeHa Boaa

TBbpAM BeLLecTBa: Npax, NsCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN YacTULm
(Hanp. Tank)

2.2 Cpok Ha eKcnioatauus

MpoayKkTsT € N3HOoCBaLLa Ce YacT, KOSITO NOANEXM Ha obuyaiiHaTta amo-

pTnsaunsa.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONU

A BHUMAHUE| [Mpeaynpexzaasa 3a Bb3MOXHU OMAcHOCTM OT 310M-

MpenynpexaeHre 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOB-
peau.

ONyKn N HapaHsiBaHWA.

3.2 06w ykasaHus 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHUE!

[o] T OoT n T oT peau Ha npoaykTa

npoaykra.

noBpeau.

MposepeTe dyHKUMATA N FOAHOCTTa Ha NPOAYKTa, ako Noao3npare
nospeau.

He nsnonssgaiite npoaykra, ako ¢pyHkUMsTa My € HamaneHa. Baem-
eTe NOAXOASLWM MePKU (Hanp. NoynucTBaHe, PEMOHT, 3aMmsiHa, np-
oBepKa OT MPOU3BOANTENS UK OT CreunansnpaH CEpBIU3 1 T.H.).
[pwxTe npoaykTa aaney ot OTKPUT OFbH, Xap 1 APYrit U3TOYHNLM
Ha TomnuHa.

Oﬁprere BHUMaHME Ha MakCUMaiHUA CPOK Ha ekcnnoartauusa Ha

Pa6otete BHUMaTENHO C npoaykra, 3a aa n3berHete MexaHU4HU

KoxHu paszg, p
nopaau 3apassiBaHe ¢ MMKpoGu

>

y Ha eK3emMMu uan uHdpekuun

N3anonzsante npoAyKta camo 3a euH nauuneHT.

OnacHOCT OT NoBpeAyn Ha NPOAYKTA U OrpaHUYeHUst Ha GYHKUM-
ute

>

npO,ELyKT‘bT He Tpﬂ6Ba Aa BNM3a B KOHTAKT C mMacna, Mmexnemm v no-
CWUOHU, KOUTO CbAbpPXaT MA3HUHU U KNCENNHU.

» He nouncteaiite npoaykTa.
» [lposepsiBaiite npoaykra npeau Bcsika ynoTtpefa 3a NpaBUSIHO
bYHKUNOHMpPaHe, N3HOCBaHe 1 NoBpeay.
» He usnonssaite NpomyKT, KOWTO € U3HOCEH, MOBPELEH WK Beve
He GyHKUMOHVMPA.
4 OKomnneKToBKa
Konuu- | HazsaHue PedepenteH
ecTBo Homep
1 WHcTpykums 3a ynotpeba -
1 MeHonnacTos Kanbg -
5 MoHTMpaHe Ha NneHoNnacToBus Kanbd
> Heo6xoaumu matepuanu: o6e3macnsisall, No4NCTBALL, Npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
unn nenuno 3a nnactmaca 636W17
1) W3mepeTe gbnxuHaTa Ha KO3MeTMKATa 3a CTbMANOTO BbPXY MpPOTe-

3araun anGaBeTe AONbNIHUTENTHA Ab/IXKUHA.

TpaHcTu6buanum nportesu: [JuctanHa gobaeka 3a ABMXeHME Ha
NpPOTE3HOTO CTbNano.

TpaHcdemopanHu npotesum: [NpokcumanHa fgobaBka Ha To4kata
Ha BbpTe€HE Ha KOJIAHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTte3ata Ha KoJieHHata
CTtaBa U aucrtanHa ,D,OﬁaBKa 3a ABMXEHNeTO Ha NpOoTe3HOTO CTbna-
no.
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2) CkbceTe neHonnacrosara 3aroToBka U s HanacHete B NPOKCUMa-
nHata o6nacT Ha runsara Ha nporesara.

3) Haxnysere neHonnacrtosara 3aroToBka BbpXy nporesara.

4) TlocTaBeTe CBLP3BALLMA €NeMEHT BbPXy 0GBMBKATa UM NPOTE3HO-
To cTbnano. B 3aBMCMMOCT OT N3NbIHEHMETO CBbP3BALLMSAT enem-
eHT ce duKcHpa B Kpasi UM 3acTaBa Ha afanTopa 3a CTbnanoTo.

5) MoHTupaiiTe NPOTE3HOTO CTbNANO Ha nNpoTtesara.

6) Ortbenexere BLHIIHWS KOHTYp Ha CBbP3BAlLMsi €NEMEHT BbPXY
[UCTanHaTa cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHoMaacToBara 3arotoeka.

7) [deMoHTupaiiTe NPOTE3HOTO CTbNANo U CBaneTe CBbP3BALLUs ef-
eMeHT.

8) [louucteTe cBbP3BALLMS eNeMeEHT ¢ obeamacnuTen.

9) 3aneneTe cBbp3BalLMS €NEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENs3aHUs

BBHLLUEH KOHTYP BbPXY AMCTasHaTa CPe3Ha NOBbPXHOCT Ha MeHoM-

acToBaTta 3arotoeka.

OcraBete crieneHnTe MOBLPXHOCTW fa U3cbxHat (okono 10 mu-

HYTH).

11) MoHTupaiiTe NMPOTE3HOTO CTLNANO W MOAENMPanTe BbLHLIHWUS BUA,
Ha ko3meTukarta. Bsemerte nop BHMMaHMe KoMmmnpecusita oT Hoce-
LM ce oTrope KO3MeTU4HM Yopanu unu SuperSkin.

10,

6 Mouucreane
npO,ELyK'I'bT He MOXe Aa ce novyucrtea.

7 M3XB'pr'IFIHe KaTo oTnagbkK

MpoaykTbT He 6MBa Aa Ce W3XBbPNS HABCSAKbAE C HECOPTUPaHU GUT-
oBY oTnaabuu. HenpaBuaHOTO M3XBbPASHE Ha OTNaAbLM MOXe Aa Ha-
BPEAM Ha OKonHaTa cpefa v 3apaseTo. CnasgaiiTe ykasaHUsTa Ha KO-
MMETEHTHUSI OpraH 3a BpbluaHe, CbOUpaHe U U3XBbp/siHe Ha oTna-
obuy BLB Bawara ctpana.

8 MNMpasHu ykasaHus

Beuykn npaBHU YyCnosusa ca MOAYMHEHW Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yn0Tpe6a n BCNeACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
3nm4us.
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8.1 OTroBopHOCT

npOM3BO,ELI/ITEJ'I$IT HOCK OTrOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nonssa cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N [OKYMEHT. npOI/I3BO,CLI/ITEJ1$IT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpUYnHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo nNpuyYMHeHn oT HenpasuiHa yn0Tpeﬁa wnun
Hepa3peLlleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

8.2 CE cbhoTBeTcTBUE

MpoaykTsbT n3nbaHsBa nanckeaHusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
vmeauunHckute nsgenus. CE aeknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usterneHa ot yebcaitta Ha NPOM3BOANTENS.

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-06-23

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilasirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak (reticinize ve tlkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Singer kiliflar modiiler protezlerin kozmetik kaplamasi igin uygundur.

Bunlar protezin dogal, dikkat gekmeyen bir sekilde goriinmesini sagla-

malidir. Siinger kiliflar modele gére TT protezleri veya TF protezleri

icin uygundur. Stinger kiliflar asagidaki ozelliklere sahiptir:

< Siinger kiliflar TT: Her iki viicut tarafi igin uygundur

«  Sirekli delik mevcuttur. TF protezleri igin olan stinger kiliflarda diz
bolimé uyumlu protez diz eklemine baghdir.

Bu kullanim kilavuzu asagidaki rinler igin gegerlidir:



Tanim etiketi: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu irin belirtilen Ottobock Urtinler ile uyumludur. Diger Ureticilerin

arinlerinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

+  Urtnlerin kombinasyon olanaklari dokiimanin baslangicindaki tab-
loda gosterilir.

2 Kullanim Amaci

2.1 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

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

»  Uriiniin maksimum kullanim 8mriind dikkate alin.

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirh Griind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

» Uriini agik ates, kor ve diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksi-

yon olusumu

» Uriini sadece bir hasta igin kullanin.

o

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik parcaciklar (6rn. pud-
ra)

2.2 Kullanim émrii
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Oriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Uriini yag ve asidik yaglar, merhemler ve losyonlar ile temas ettir-
meyin.

»  Uriin temizlenmemelidir.

» Uriind her kullanimdan dnce fonksiyon, asinma ve hasara karsi
kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarl olan drinleri
kullanmaya devam etmeyiniz.

4 Teslimat kapsami

Miktar | T: I Tanim etiketi
Olasi teknik hasarlara karsi uyari. 1 Kullanim kilavuzu -
1 Kozmetik siinger -
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5 Kozmetik siinger montaji

>

5)
6)

7)
8)
9)

Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil
alkol 634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici
636W17

Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu élgiilmeli ve uzunluk eki toplan-
malidir.

TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi igin diz dénme nokta-
si proksimal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerles-
tirin.

Kozmetik kilif protezin Gzerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestirilmelidir.
Baglanti elemani modele gére kenar kisminda yerine oturur veya
ayak adaptoriine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alani-
na isaretlenmelidir.

Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani gikariimalidir.

Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.
Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin dis-
tal kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmalidir (yakl. 10 dakika).
11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir.

Bu esnada giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabi-
lecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme
Bu iriin temizlenmemelidir.

7 imha etme
Bu Uriin her yerde ayristirimamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agi-
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sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, riin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullanilmayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Ureticinin web sitesinden indirile-
bilir.

1 Neprypadi mpoiovtog EMvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwong: 2021-06-23

» MeletioTe TIPOOEKTIKA TO TIApPdV €yypado Tipv amd T Xpron
ToL TIPOI6VTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeiEelg aodpaleiag.

» Evnpepwvete Tov XpAOTN yla TV acdpaln Xprion Tou Tpoiévtog.

» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH Qv €XETE EPWTHAOELG OXETIKA
He To TIpoidv N TipokLpouy TipoPAfpata.

» EvnUep®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appoédio dopéa G xw-
pag oag yla kabe copapd cupPdav oe axéon pe To TPOIOV, 18iwe
o€ TiepIMTWOon eTudeivwong NG KATAOTAONG TNG Lyeiag.

» ®DuldEte To apov éyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia
Ot adppwdelg KOOUNTIKEG ETEVOUOELG EVOEIKVLVTAL YIA TNV KOOHUNTIKNA
£TIKAAUPN GOHOOTOIXEIWTWY TIPoBEcEwy. Oa TpETel va Tpoaodidouv



Ha duotkn, Stakpttikr 6P otnv tpdOeon. Avaloya pe TO HOVTEAO, OL

adpwdELG KOOUNTIKEG ETIEVOUOELG evdeikvuvTal yia dlakvnpiaieg f dia-

unplaieg mpobéoelg. Ot appiBelG KOOUNTIKEG ETIEVOUOELG £XOLV TIG

akOAouBEG 1BLOTNTEG:

*  Awakvnpuaicg adppwdeLg KOOHNTLKEG EMEVSVOELG: evdeikvuvtal
Kal yla TiG 300 TIAEUPEG TOU CWHATOG

*  Ymdpxet eviaia ot StATPnongG. ZTiG appIELG KOOUNTIKEG ETIEV-
dvoelg yla dlapnplaieg TPoBETelg, n Tieploxn Tou yovatog efap-
Tatal amnoé m ovpPartn mpobetiki dpBpwong yovarog.

AuTég ol 0dnyieg xpriong Loxvouv yia ta akéhouba mpoidvra:

AxkataAAnAeg tieptBallovTiKEG OCLUVORKEG
Ztepeég UAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA LYPOOKOTIKA cwpaTtidla
(TL.X. T@AKN)

2.2 Awapkela {wng
To mpoidv amotelei avarwotpo eEapTnua, To omoio umodkeltal oe ¢u-
olooyikr pBopa.

3 Aodaleia
3.1 Eme€nynon mpoeISomoTIK@WV CUHBOAWY

Kwdikog: 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

A nrozoxH| [lpoedormoinon yia mbavoig kivdlivoug atuxriuatog
KAl TPAVUATIOHO0.

1.2 AvvatoTnTEG OLVVSVACHOD

To mpoidv eival oupfatd pe ta avapepoupeva mpoidvta Ottobock. H

AetToupylKOTNTA HE TIPOIOVTA AM®V KATAOKEVAOTWOV eV €XEL SOKIUA-

otel.

¢ Ot duvatétnteg ouvduaopol Twv TPOIdVIwWY TIapouatdlovtal aTov
Tiivaka otnv apxn tou eyypadou.

2 Evdedetypévn xpnon
2.1 MNepBalAovTIKEG CUVONKEG

AmtoOikevon kal petadpopa
Eupog Beppokpaociag —20 °C éwg +60 °C, oxetikr vypaocia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikoug kpadaopoug 1 KPoUOELG

Emutpenopeveg mepBalAovTikEGg AKEG

EOpog Beppokpaoiag: -10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetik vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUPTIOKVWON
AxkatalAnAeg teptBallovTiKEG CUVORKEG

Xnukég ovaieg/ vypa: yAuko vepd, alpupd vepod, 1dpwag, ovpa,
o&éa, didhupa oamouviol, YAwPLWHEVO VEPO

‘:| Mpoeworoinon yia mbavr) TPoKANoN TeXVIK®V Cnpt-
wv.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

T(POIOV

»  Aapdavete vrodn tn péylotn didpketa {wnG Tou TIPOIOVTOG.

» Na xelpiCeote 1o TIP0idV e TIPOOOXT, Yia va amodUyETe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVHOELG.

» EMéyxete 10 mpoidv wg Tpog T Aettoupyia kal Tn duvatotnta
Xpnong tou, av utoPptaleote Ot hEpet CNHIEG.

» Mnv xpnolporoleite To TIPoi6V av TTapouctalel TIEPLOPLOHEVN Ael-
ToupylkotNTa. AdPete katdnha pétpa (m.x. kabaplopdg, em-
OKeLN, avTikataotaaon, €AeyXoG amod TOV KATAOKEVAOTH A TEXVIKN
uTinpEoia).

» Aiatnpeite To TPOidV pakpid amd yupvr GAdya, kavtd onpeia kat
AMeg Tinyéqg BeppodnTac.

Aeppatikoi epeBilopoi, dnuiovpyia eKCENaTog | HIKPOPLAKEG HO-

Aovoeig
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>

Xpnotpotoleite To TPOIdV Hovo yia évav acbevry.

Kivduvog TtpokAnong {nUuv oTo TPOoidV Kal TEPLOPIOHOD TNG
AztTovpyikéTnTag

>

>
>

| 4

Mnv ¢épvete To Tpoidv oe emadr pe Adda Mmapng f 6&vng
oboTtaong, aholdEg Kat AootLov.

Mnv kaBapiCete T0 TIPOIdV.

EAéyxete To Tipoidv Tipwv amd kabe xprion yia v kahn Asttouvpyia
Tou, TuXOV $pBopEg kat {npiEg.

2TAPATAOTE va XPNOLHOTIOLEITE €va TIPOIOV To oToio Sev Aettoup-
yei owotd, mapouvotalet pOopEq f TnpLEG.

4 Meplexopevo ouoKeLaAoiag

Mo- Nepypadn Kwdikog
ootnTa

1 odnyieq xprong -

1 appwdng emévduon -

5 TomtoO£tnon appwdoug emévduong

>

1)

3)
50

Anartodpeva VAIKG: amoMTavTiké (TT.X. LOOTIPOTIUAIKF aAkoOAn
634A58), kOAa enadng 636N9 1 koOMa mhacTikol 636W17
MetpAote 1o pAkog TnG emévduong appwdoug LMKoL oTtnv
npoeacn Kat npocescm 10 oupn)\npmpamo urKog.

: nw oupmAfpwHa yia v Kivnon tou

TIPoBEeTIKOO ns)\umoc.

Awapnplaieg TPoBETELG: £yYUG CUUTIARPWHA TOU KEVTPOU TIEPL-
oTpodG TOL yoévatog yla v Kapdn tng mpobetikig dpbpwang
yovatog kat Amw CUUTAPWHA yla TV Kivnon tou TpobeTikol
TIENMATOG,.

Kovtivete tnv emévduon appwdous VAKOD Kal TIpOCAPHOOTE TNV
otV eyyUg TIEPLOXT) OTO OTEAEXOG TNG TIPGOEONG.

Mepdote v emévduon adppwddoug LAkol TTavw oTtnv TtpdBean.

4) TormobetroTe 10 oLVIETIKO eEAPTNHA TIAvw OTO TEEPIBANpA TEAHA-
T0G 1) 070 TIPOBETIKO TEAA. AvAloya pe Tnv €kdoar, TO GUVOETIKO
eEdptnpa koupmwvel ota dkpa f epappolel oTov TIPocappoyEa
TEALATOG,.

5) ZuvappoloynoTe To TIPOBETIKG TIEAUA OTNV TIPGOEDT).

6) Emonudvete 1o e§wtepikod Tepiypappa tov ouvdetikol eEaptipa-
TOG OTNV ATMOMPAKPUOHEVN eTiidpdvela KOG Tou appwdous AL
Kou.

7) AToouvappoAOYHOTE TO TIPOBETIKO TIEAUA KAl QTIOHAKPOVETE TO
ouVOETIKO eEApTNHA.

8) Kabapiote 10 oUVOETIKO £EAPTNHA He Eva ATIOATIAVTIKO.

9) KoMote 1o ouvdeTIKO EEAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN ETIiGAVELA

KOTIAG Tou adppwdoug LAKkoU oUHdwva He TO €EWTEPIKO Tie-

piypappa mouv oxedidoate.

Adnote v kKOMnon va oteyvioel (Tep. 10 AeTtad).

ZuvappoloyroTe To TPoBETIKG TIEAIA Kal TIPOCAPUOCTE TNV KO-

opnTikn eEwTtepikn 6. ZTo TAaiolo avtd, AaBete umddn cag ™

oupTiECN TIOU TIPOKAAOUV Ol EAACTIKEG KAATOEG 1) Ol KOOHNTIKEG
emevduoelg SuperSkin.

B
ee

6 KaBapiopog
To mpoidv dev erutpémetal va uvrofaMetal oe Kabaplopo.

7 Amtéppdn

To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE TE XWPOUG YEVI-
KNG OUANOYNAG OLKIAKWV amoppippdtwy. H akatdnAn andppudpn pro-
pei va éxel apvnTikég etudpdoelg oto meptBAMov kat v vyeia. Adpe-
Te uTtoYn oag TiG LTodEifelg Tov appddiou £BViKoU popéa OXETIKA UE
TG dladikaoieq emotpodng, cUMOYAG Kal andppupng.

8 NopikEG uTtodEIEELG
‘O)ot oL VOpLKOL OpoL eUTITITOUY 0TO EKACTOTE €BVIKO dikalo TNG Xwpag
Tou Xpriotn kat evdéxetat va dadépouvv oOppwva pe avto.



8.1 EuBuvn

O kataokevaoTrg avalappavel evbovn, epocov To TPOIGV XPNOIHo-
Toteital oopdwva pe TG Tieptypadég kat TiG odnyieg oTo Tapodv Ey-
ypado. O katackevaotrig dev evBivetal yia {nuiég, ot omoieg odeiro-
vtal oe mapdaBAedn tou eyypddouv, edikdTepa oe avopBodoEn xpron
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppopdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TiG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTPoTeEXVOAOYIKA Tipoidvta. H dniwaon miotétntag EK eival da-
B€otun ya AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKELATTH.

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

[Harta nocnegHen akryanusauuu: 2021-06-23

> I'Iepep. ncnonb3oBaHneM u3nenua cnepyet BHUMatesibHO Mpo-
4eCTb ,ElaHHhII71 AOKYMEHT 1 co6mop.an; yKasaHus no TexHuke 6es-
0OnacHOCTU.

» [poseaute nonb3osatenio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
nosib30BaHus.

» Ecnu Yy BacC BO3HUKNIN I'IpO6I'IeMbI nnun BONPOCHI KacaTtenbHO n3ge-
nna, OﬁpaLLLaVITer K npou3soauTento.

» O KaxaoMm CepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBS3AHHOM C WU3AenveM,
B 4acCTHOCTU 06 yXYALIEHWU COCTOSIHWUS 3[0POBbs, coobLianTe
npou3BoAUTENO U KOMMNETEeHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKUUMN

KocmeTtnyeckue neHonnactosble 060104KM ncnonb3yrTCa Ans Kocme-
TUYECKON 06}1I/1LLOBKI/| MOAYNbHbIX MPOTE308B. OHn npuaarT ecTeCTBeH-
Hyto GopMy 1 CKpbIBaIOT NPoTe3. B 3aBMCMMOCTY OT MCNONHEHUS NeHO-
nnactosble  060104KMN ncnonb3ywTca  anga TpaHCTI/I6l/Ia}'IthIX wnn
TpaHchemopanbHbix npotesos. lNeHonnactosble 06onoyku obnapatoT
cneayloLyMU CBOMCTBaMU:

« TpaHcTUGManbHbie NEHOMIACTOBbIE 0GONOUKM: 1CTONb3YIOTCS
Ha oBowx cTopoHax Tena

. MS,ELGJ'II/IE NCMNONTHEHO CO CrUIOWHbIMW OTBEPCTUAMU. B neHonna-
cToBbIX 060M104Kax ans TpaHC¢eMOpaanle npoTe3os obnactb Ko-
JleHa 3aBUCUT OT COBMECTUMOTO C HEN KOJIEHHOTO y3na npote3sa.

HacTosiee pykoBoACTBO MO NPUMEHEHWIO PACMPOCTPaHSAETCS Ha cie-

Aylolme nsaenus:

Wpentndukarop: | 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106,

35107, 35124, 6R6, 6R7

1.2 BO3MOXHOCTN KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

Hacrosiwee nsaenve cosmectmo c ykasaHHbiMu Ottobock nspenus-

mu. MpoBepka COBMECTUMOCTU C M3LENUsSIMU APYrUX NPOn3BoAUTENen

HE OCYLLeCTBSIACh.

*  Bo03MOXHOCTM KOMBUHMPOBaHWS U3AENUI NPUBEAeHbl B Tabnuue
B Hayane [OKyMeHTa.

2 cnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO
2.1 YcnoBus npuUMeHeHusl uspenus

X nTp

PTUP

TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BnaxHocTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmii
" ynapos

Donyctumebie y

TemnepaTypHbii ananasoH: ot -10 °C po +45 °C

BnaXxHoCTb: oTHOCUTeNbHas BRaxHoCTb Bo3ayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauun Brarv

H yCTUMbIE Y P

XMMMKaTbI/)KVIAKOCTVI: npecHas u Mmopckas Boga, not, Mo4va, Kun-
CNnoTbl, MbINbHbBIN pacTteop, xJilopupoBaHHas Boaa

TBepable BeLW,EecTBa: Nbifib, NECOK, MMIPOCKONUYECKNE HaCTULLbI

(Hanpumep, Tanbk)
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2.2 Cpok cnyxG6bi
,D,aHHOS unsgenuve aensetrca M3HaLLII/IBa}OLLLelZC$I 4acCTblo, KOoTOpas noa-
BepraeTcs 06bIYHOMY N3HOCY.

3 BesonacHocTb
3.1 3HaueHune npeaynpexaparLux CUMBONIOB

A BHUMAHUE| [lpeaynpexaeHue o BO3MOXHOW OMAaCHOCTU He-

CHYaCTHOro cnyvas uaun nosy4eHns Tpasm.

:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexaeHunsax.

3.2 O6wume yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTu

/A BHUMAHUE!

fo) 5cTh TP n ™ neHus uage-

> Y4utbiBaTh MakCUMarbHbIi CPOK CNYX6bl N3aenus.

» OG6pauyatbcsi ¢ usgenem GepexHo, 4To6bl n3bexartb MexaHuue-
CKX MOBPEXAEHUN.

» Ecnun Bbl nogo3pesaete, YTO U3Aenne MOXET ObiTb MOBPEXAEHO,
cnepyeT npoBepuUTb PaBoTOCMOCOGHOCTL U3AENUS U ero Npurod-
HOCTb K 3KCnayatauuu.

» He npumeHaTb nagenve, ecnn oHO He NOAHOCTbIO paboTocnocob-
Ho. lMpuHsTL cooTBeTCTBYIOWME MePbI: (HaNpUMep, o4YncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKOIA).

» XpaHuUTb M3genue BAANU OT OTKPBITOrO OrHS, Xapa W APYrux uc-
TOYHUKOB UHTEHCWBHOIO TEMIOBOrO U3My4eHUs.

Pasppa KOXW, 3k3eMm wunu uHbpekuun

BCNIeACTBME 3apaXKeHUsi MMKPOOPraHUu3Mamu

» W3penve paspelleHO K WCMOMb30BAHWMIO TONBKO OAHUM NaLveH-
ToM.
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lo) Tb

Ha/IbHOCTH

» He ponyckaTb KOHTaKTa U3Aenusi C XMPO- U KUCIOTOCOAEpX aLlim-
MU Macnamm, Massmu 1 10CboHaMU.

» He BbINONHATL O4NCTKY N3penUs.

» Kaxzapii pas nepef npUMeHeHUEM U3Lenusi HeOGXOAUMO NpoBe-
psATb €ro Ha nMpeaMeT Haznexatleit paboTkl, HaNUYMUS NPU3HAKOB
M3HOCA U MOBPEXAEHNIA.

» He ncnone3oate n3aenue B ciyyae ero HEUCNPaBHOCTU, MPU Ha-
UYMW NPU3HAKOB M3HOCA UIW MPU NOBPEXAEHNUU.

PEXAEHUS U3AENUA UK OrpaHNuYeHUs GyHKUUO-

4 O6bem nocTaBKU

Konu- | HamumeHoBaHue WUpentuduka-
4ecTBO TOp
1 PykoBoacTtBo no npumeHeHnto -
1 Kocmetunyeckas neHonnacrosas 060- -
no4ka

5 MoHTaX KOCMeTU4eCKOI NeHONNacToBON 060/104KM

> Heobxoaumble maTepuansl: YUCTsLLEE CPEACTBO AN yAaneHus
Xupa (Hanpumep, M30nNponunoBbiii cnupt 634A58), KOHTaKTHbI
Kneit 636N9 unn cuntetudeckuin knen 636W17

1) W3mepuTb AIMHY KOCMETUHECKOTO NEHOMNAcTOBOrO Yexia Ha npo-
Tese 1 o06aBNTL NPUMYCK MO AJIMHE.
TpaHcTuGuanbhbie npotesbl (TT): npunyck B AUCTanbHOM Yactu
LS IBUXKEHUS MOAYNS CTOMbI.
TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrmansbHom
4acTu B LEHTPe BPaLLeHWUsi KOJIEHHOrO y3na A1s CrubaHus KoneH-
HOrO y3/1a NpoTesa W NPUNYCK B AUCTaNbHOM YacTu A1 ABUXKEHNS
MOZlynsi CTOMbI.



2) OrtpesaTb 3aroToBKy W3 MeHOMnacTa A0 HyXHOW [NHbI U MOAO-
rHaTh B NPOKCUMasIbHOW 061acTh K KyNbTenpruemMHon runb3se.

3) HarsiHyTb 3arotoBky U3 neHonnacta Ha npotes.

4) HanoxuTb COeAMHUTENbHBIV 3NEMEHT Ha 060/I0YKY CTOMbI UK MO-
fynb ctonbl. B 3aBUCUMOCTU OT WUCMONHEHUS COEANHWUTENbHbIN
aNeMEHT GpUKCHpyeTCs Ha KpoMKe Unu Hacaxusaetcs Ha PCY cTo-
mbl.

5) BbINOMHUTL MOHTAX MOZYJIsi CTOMbI HA NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXHbIl KOHTYP COEAMHUTENIBHOTO 3fIeMEeHTa Ha Au-
CTaslbHOM CTOPOHE Cpe3a 3aroToBKW U3 MeHomnnacra.

7) [demoHTMpoBaTh MOAynb CTOMbI W CHSATb COEAMHUTENbHBIA 3e-
MEHT.

8) OuNCTUTb COEAMHWUTENbHBIA 3MEMEHT MPU MOMOLLM HUCTSLLErO
CpeacTBa NS yAaneHns Xxupa.

9) Hakneutb CoepuMHUTENbHBIA 3MEMEHT Ha [AUCTaNbHON CTOPOHe
cpesa 3aroToBKM U3 NEHOMIacTa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYPOM.

10) CknieeHHble 4acTh OCTaBUTb COXHYTb (MPUM. 10 MUHYT).

11) CMOHTMpOBaTb MOZY/b CTOMbI U MOAOTHATL GOPMY KOCMETUHECKOM
o6onoyku. Mpu 3TOM CrepyeT y4uTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPEC-
CWI0 BCNIEACTBUE HAAETbIX HyNOK Unu nokpbitus SuperSkin.

6 Ouncrka
He pas3peLluaeTcs BbliMONHATb O4UCTKY U3AENNA.

7 YTunusauus

Msgenme 3anpeleHo ytunusmposartb BMeCTe C HeCOPTUPOBaHHbIMWU
oTxogamu. HeHa}J,ﬂe)KaLLl,aﬂ ytunusauma MOXeT HaHeCTu Bpepn, oKpyxa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX I/lHCTaHLI,I/l;I KOHerTHO;I CTpaHbl KacaTte/ibHO BO3Bparta Tosa-
POB, a Takxe Metoauk Cﬁopa n ytmnnsaummn otxoaos.

8 MNMpasoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHAETCs NPaBo TOW CTPaHbl, B
KOTOPOWl UCNONb3yeTCs U3nenue, NoITOMy 3TU yKasaHUs MOryT Bapbu-

posarb.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

HpOMSBO,DMTEﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCliy4ae, ecnun unsaenve

NCnonb3dyercs B COOTBETCTBUU C OMUCaAHUAMU N yKasaHUAMU, Npu
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. npOVISBOI:LVITEJ'Ib He HeCeT OTBETCTB
HOCTU 3a yLLLEpG, BO3HUKLLMIA BCcneancteue I'IpeHerE)KEHVIﬂ nonoxe;

Be-
EeH-
HU-

AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npu HeHagnexawem Ucnonb-

30BaHUN WU HECAHKUNOHNPOBAHHOM U3MEHEeHUN n3aenuns.

8.2 CootBetcTBMe cTaHpapTtam EC

[JaHnHoe n3penvie oteuyaet Tpebosanusim Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeavuMHckux usgenusix. [deknapauuio o cootsetcteum CE MoxHO

3arpysutb Ha cante npou3soauTens.

1 R@EE B

#

RICEH A: 2021-06-23

> AEFOFERFIICATE LS BHRAICAHY, RETEFEED
MR ZE N,

> KEEICF. AEFORLBMYBVWAECEFANFEER
BAL TS ZE,

> WR(CETHHERNHHEES. ELBENSRELLHESER
BEITLE TIEEZE N,

> BRICEEL TELABELRER. HICREREOB(GE
(3. TRTHET (BRIEOEKEESH) TLTHEEVD
EORFLBICHEL TS,

> AEEEZELLTRELTILEEN,
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1.1 &S LU HEE
ZOTA—AAN=E EVaS-EROKEHN—ELTIFAL
EETET. ChIEIERICAERTEIARWVEREEX B/200HD
T TDT#—ARN—(LTFRRYIBTFEER: F 7= (L RBRYI TR (T8 L
EN—2a v ESBOKEEN, ZO7+—AAN—DEHIZLTO
BYTY :
TREIEE 7 + — A /N —: W{EIC{ERATAE
EHRLIERTR—IDHYET, KRBRUIMAZ +—AAN-T
&, T 2BMFICSCTCROBBENERZVET.
AERESRAEE. LUTORBICHELTNET

BLERS ¢ 3R6, 3R24, 3R48, 3526, 3527, 35106, 35107,
35124, 6R6, 6R7

1.2 AJRE/RHAEDE
ABIRF, $EE SN T BOttobock UG ICHEL TWET, b, fth
ﬁ%m&ﬂﬁAﬁfﬁﬁbt%AwﬁﬁLﬁbTmﬁﬁéﬂfuiﬁ

Zkizuul AREGEAADERIE. AEBEORE B LS,

2 EFAEM
2.1 BRIEEH

REBLVEIRX

REER 1 —20° CHP5+60° C. HEXIEE : 20 %4590 %, IRENE
FIIHEBEEZFHEOLDICLTESN

ERFTRERRERME

SBEEHER : -10° Chb+45° C

JREE : AAXHEE : 20% 05 90%. FEEEDARVIKEE

2.2 BiRED
AERIEFERTIOT, BRICEELELLES,

3 ke
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