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1 Verwendungszweck Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-06-01

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts
ein.

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das KISS System ist ausschlieBlich zur prothetischen Versorgung transfemoral
Amputierter einzusetzen.

2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:
4R160=1

Keine Gewichtslimitierung.

4R160=2
"'y.' Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht.

/\ VORSICHT

Verwenden des Produkts ohne Beachtung der Gebrauchsanweisung

Verschlechterung des Gesundheitszustands sowie Schdden am Produkt

durch Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise dieser Gebrauchsanweisung.

¢ Geben Sie alle Sicherheitshinweise an den Patienten weiter, die mit
sInformieren Sie den Patienten.” gekennzeichnet sind.
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/\ VORSICHT

Sturzgefahr beim Probegehen mit Test- oder Probeschaft.

Der Test- oder Probeschaft darf nur unter Aufsicht und der Verantwortung
des Orthopddietechnikers fir erste Gehversuche innerhalb der Werkstatt
verwendet werden.

3 Bauteile
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (Abb. 1)
(1) Einzugriemen
(2) Basiskorper
(8) Abstandsstreifen
(4) D&mpfer
3.2 4-Loch-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 (Abb. 2)
(1) Einzugriemen
(2) Basiskorper
(3) Abstandsstreifen
(4) Démpfer

4 Beschreibung

Das KISS System ist ein Shuttle-Einzugsystem fiir transfemoral amputierte Pa-
tienten. Es hat eine sehr geringe Bauhdhe. Durch seinen breiten Riemen kann
die Prothese im Sitzen angezogen werden. In Kombination mit der Umlenkrolle
vermittelt es dem Patienten eine hohe Rotationsstabilitat.

5 Indikation
Fur transfemoral amputierte Patienten.

Das Delrin KISS Kit 4R160=1 findet seine Anwendung bei kontrakten Stiimpfen.
Es bendtigt einen zusatzlichen Schaftadapter zum Anschluss an das Modular-
system. Dariiberhinaus kommt es bei Carbonrahmenschdften in Verbindung
mit Thermolyn soft zum Einsatz.

Das 4-Loch-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 findet seine Anwendung bei
normalen Stumpfstellungen und Schdaften, die ohne Anwendung eines Innen-
schaftes laminiert werden. Es hat eine direkte Verbindung zum Modularsystem.
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6 Herstellung

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schaden an Prothesenkomponenten

¢ Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

Die Herstellung einer Oberschenkel-Prothese mit dem KISS System wird in
der technischen Information 646T2=6.5D erldautert.

Im Folgenden wird eine kurze Darstellung beschrieben:

Zundchst das Gipspositiv vorbereiten und den Basiskorper am Gipspositiv be-
festigen (Abb. 3). Dabei darauf achten, dass der Ausgang flr den Einzugriemen
in die gewiinschte Richtung (im Allgemeinen ventral) zeigt. Uberschiissigen
Gips entfernen und Verbindung aushdarten lassen.

AnschlieBend gemdB des ausgewdhlten Systems weiterverfahren:

¢ Delrin KISS Kit 4R160=1: Alle Hinterschneidungen mit Leichtspachtel aus-
fallen, einschlieBlich im Bereich des Abstandsstreifens, um den flexiblen
Innenschaft leicht vom Carbonrahmen trennen zu kénnen (Abb. 4). Das
Gewinde im Abstandsstreifen mit Plastaband 636K8=" isolieren. Einen
Nylonstrumpf 99B25 Uiber den flexiblen Innenschaft streifen. AnschlieBend
in gewohnter Weise laminieren und den Anschlussadapter aufbringen.

® 4-Loch-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2: Basiskorper isolieren und PVA
Folie gemdaB technischer Information 646T2=6.5D Uberziehen (Abb. 5).
Zum Anschluss an das Modularsystem mit dem KISS Laminier- Kit 4R161
fortfahren ( Abb. 6). Das Laminier-Kit in das Laminat integrieren (Abb. 7).
Eine Armierungsempfehlung ist in der technischen Information 646T2=6.5D
beschrieben. AbschlieBend die Gummiplatte am Liner positionieren und
befestigen. Den Einzugriemen je nach Bedarf zuschneiden (Abb. 8).

Wenn ein Stumpfstrumpf mit dem KISS System benutzt wird, muss ein proxi-
males Loch in den Strumpf gestochen werden, damit der proximale Einzugrie-
men durch den Schaft gefiihrt werden kann. Die Verstdarkungsstreifen 4X225
vermeiden das Ausfransen nach dem Stechen des Loches. Einen Streifen
entsprechend auf dem Strumpf plazieren und anschlieBend mit einem Loch-
eisen das Loch stanzen.
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7 Pflegehinweise

RegelmaBig den Klettverschluss reinigen.

8 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schéden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

1 Intended Use English

INFORMATION

Last update: 2021-06-01

» 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.

»  Please keep this document for your records.

The KISS System is to be used exclusively for the prosthetic fitting of trans-
femoral amputees.

2 Field of Application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:
4R160=1

No weight limit.

4R160=2
%V A d f tient weight of up to 150 kg/330 Ib:
‘. pproved for a patient weight of up to g S.
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/A CAUTION

Using the product without following the instructions for use

Deteriorating health condition and damage to the product because of failure
to follow the safety information

e Observe the safety information in these instructions for use.

® Make the patient aware of all safety instructions marked with “Inform
the patient".

/A CAUTION

Risk of falling during trial walking with the test socket.

The test socket may only be used under the supervision and responsibility
of the prosthetist for the first trial walking at the workshop.

3 Components
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (Fig. 1)
(1) Straps
(2) Distal base
(8) Tab
(4) Muffler
3.2 4-Hole-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 (Fig. 2)
(1) Straps
(2) Distal base
(8) Tab
(4) Muffler
4 Description

The KISS System is a shuttle pull-in system for transfemoral amputees. It has a
very low build height. Thanks to its wide straps, the prosthesis can be donned
while sitting. In combination with the guide roller, it provides the patient with
high rotational stability.
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5 Indication
For transfemoral amputees.

The Delrin KISS Kit 4R160=1 is suitable for contracted residual limbs. It needs
an additional socket adapter to connect to the modular system. Furthermore,
it is used with carbon frames in conjunction with Thermolyn soft.

The 4-Hole-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 is suitable for normal residual
limb positions and for sockets laminated without an inner socket. It provides
a direct connection to the modular system.

6 Fabrication

/A CAUTION

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components

¢ Observe the alignment and assembly instructions.

The fabrication of a transfemoral prosthesis with the KISS system is described

in the technical information 646T2=6.5GB.

Following a short summary is written:

Prepare the plaster positive and attach the distal base to the plaster positive

(Fig. 3). Make sure that the strap exit slot points towards the desired orientation

(commonly ventral). Clean away excess plaster and let set until dry.

Afterwards go on with the choosen system:

¢ Delrin KISS Kit 4R160=1: Fill in all undercuts with putty, including the tab
area to be able to easily remove the flexible inner socket from the carbon
frame (Fig. 4). Isolate the thread in the tab with Plastaband 636K8=*. Pulll
a nylon sock 99B25 over the flexible inner socket. Afterwards, laminate as
usual and apply the connection adapter.

® 4-Hole-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2: Isolate the distal base and pull
over a PVA bag according to technical information 646T2=6.5GB (Fig. 5).
For connecting with the modular system use the KISS Lamination Kit
4R161 (Fig. 6). Integrate the lamination kit into the lamination (Fig. 7).
A reinforcement recommendation is described in the technical information
646T2=6.5GB. Finally, place the rubber plate on the liner and fix it. Trim
the straps as needed (Fig. 8).
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When using a residual limb sock with the KISS System, it is necessary to
cut a proximal hole into the sock, to allow the proximal strap to exit through
the socket. The iron-ons 4X225 prevent fraying after the hole is cut. Place an
iron-on accordingly on the sock and then cut the hole with a hole puncher.

7 Cleaning
Please clean the hook and loop closure on a regular basis.

8 Liability

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

1 Ch(:lmp d’upplicqtion Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise & jour: 2021-06-01

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

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

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant
le produit ou en cas de problémes.

> Conservez ce document.

Le systeme KISS est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
amputés transfémoraux.

2 Domaine d’application

Domaine d'application d'apres le systéme de mobilité MOBIS Ottobock:
4R160=1

Pas de limite de poids.
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4R160=2
"'y.' Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg.

/\ ATTENTION

Usage du produit sans respecter les instructions d'utilisation

Dégradation de I'état de santé et endommagement du produit di au non-

respect des consignes de sécurité

* Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions
d'utilisation.

® Merci de bien vouloir communiquer & vos patients I'ensemble des con-
signes de sécurité signalées par le message « Informez le patient ».

/A ATTENTION

Risque de chute au cours de I'essai de marche avec I’emboiture de
test ou d’essai.

L'emboiture de test ou d'essai doit étre exclusivement utilisée sous la sur-
veillance et la responsabilité de I'orthoprothésiste au cours des premiers
essais de marche dans I'atelier.

3 Composants
3.1 Kit Delrin KISS 4R160=1 (fig. 1)
(1) Courroie d'attache
(2) Corps de base
(8) Bande d'espacement
(4) Amortisseur
3.2 Kit endosquelettique 4 trous KISS 4R160=2 (fig. 2)
(1) Courroie d'attache
(2) Corps de base
(8) Bande d'espacement
(4) Amortisseur
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4 Description

Le systeme KISS System est un systéme de chaussage et d'accrochage
destiné aux patients amputés transfémoraux. Il a une tres faible hauteur de
construction. Gréce & sa large courroie, la prothése peut étre enfilée en posi-
tion assise. Combiné & un coulisseau de renvoi, le systéme procure au patient
une stabilité de rotation élevée.

5 Indications
Destiné aux patients amputés fémoraux.

On a recours au kit Delrin KISS 4R160=1 pour les moignons rétractés. Un
adaptateur d’emboiture supplémentaire est nécessaire pour raccorder le kit
au systéme modulaire. Il est employé également pour les emboitures-cadres
en carbone en association avec le Thermolyn soft.

Le kit endosquelettique 4 trous KISS 4R160=2 est utilisé pour les positions
normales du moignon et les emboitures qui sont stratifiées sans emboiture
intérieure. Il est directement lié au systéme modulaire.

6 Fabrication

/\ ATTENTION

Alignement ou montage erroné

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

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

La fabrication d'une prothése fémorale équipé du systéeme KISS est expliquée
dans les informations techniques 646T2=6.5D.

Vous trouverez une breve description ci-aprés:

Préparer d'abord le moule positif en platre et fixer le corps de base sur celui-ci
(fig. 3). Veillez a ce que la sortie de la courroie d'attache soit tournée dans la
bonne direction (en général en position ventrale). Enlever I'excédent de platre
et laisser durcir la jonction.

Poursuivre le procédé conformément au systeme sélectionné :

¢ Kit Delrin KISS 4R160=1: Remplir toutes les contre-dépouilles avec un
enduit léger, y compris dans la zone de la bande d'écartement pour pouvoir
facilement séparer I'emboiture intérieure du chdssis carbone (fig. 4). Isoler
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le filetage dans la bande d’'écartement avec du ruban adhésif 636K8=*.
Enfiler un bas en nylon 99B25 sur I'emboiture intérieure souple. Pour finir,
effectuer la stratification selon le procédé habituel et poser I'adaptateur
de raccordement.

* Kit endosquelettique 4 trous KISS 4R160=2: Isoler le corps de base et le
recouvrir d'un film PVA conformément aux informations techniques 64672=6.5D
(fig. 5). Utiliser le kit de stratification KISS 4R161 pour le raccordement au
systéme modulaire (ill. 6). Intégrer le kit de stratification dans le stratifié (ill. 7).
Un renforcement est recommandé et décrit dans les informations techniques
646T2=6.5D. Pour finir, positionner la plaque de caoutchouc sur le manchon
et la fixer. Raccourcir la courroie si nécessaire (fig. 8).

Si vous utilisez un bas couvre-moignon avec le systéme KISS, aménager un

trou proximal dans le bas afin de pouvoir passer la courroie proximale d'attache

a travers I'emboiture. Les bandes de renfort 4X225 permettent d'éviter que

le trou ne s’effiloche une fois perforé. Appliquer une bande en fonction sur le

bas puis poingonner le trou avec un emporte-piéces.

7 Consignes d’entretien
Nettoyer réguliérement la fermeture velcro.

8 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.
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1 Campo d’impiego ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2021-06-01

» 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'insorgere di problemi.

» Conservare il presente documento.

Il sistema KISS Ottobock ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione
di amputazioni transfemorali.

2 Campo di applicazione

Campo di applicazione secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:
4R160=1

Nessun limite di peso.

4R160=2
"'y.' Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.

[ A ATTENZIONE

Uso del prodotto senza osservare le istruzioni per I'uso

Peggioramento delle condizioni di salute e danni al prodotto dovuti alla
mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

* Respectez les consignes de sécurité mentionnées dans ces instructions
d'utilisation.

® Merci de bien vouloir communiquer a vos patients I'ensemble des con-
signes de sécurité signalées par le message « Informez le patient ».
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[ A ATTENZIONE

Pericolo di caduta in occasione della deambulazione di prova con in-
vasatura di prova/provvisoria.

L'invasatura di prova/provvisoria puo essere utilizzata esclusivamente sotto
vigilanza e responsabilita del tecnico ortopedico in occasione delle prime
prove di deambulazione all'interno del laboratorio.

3 Componenti
3.1 Kit Delrin KISS 4R160=1 (fig. 1)
(1) Cinturino di inserimento
(2) Base
(3) Nastro distanziatore
(4) Ammortizzatore

3.2 Kit endoscheletrico KISS 4R160=2 a 4 fori (fig. 2)
(1) Cinturino di inserimento
(2) Base
(3) Nastro distanziatore
(4) Ammortizzatore

4 Descrizione

Il sistema KISS & un sistema di inserimento Shuttle per pazienti caratterizzati
da amputazioni transfemorali. Evidenzia un'altezza strutturale particolarmen-
te ridotta. Grazie al suo ampio cinturino, la protesi puo essere indossata da
seduti. In combinazione con un rullo di rinvio, il sistema conferisce al paziente
un’elevata stabilita di rotazione.

5 Indicazione
Per pazienti caratterizzati da amputazioni transfemorali.

I kit Delrin KISS 4R160=1 trova applicazione in presenza di monconi contratti.
Necessita di un adattatore supplementare per invasatura per il collegamento
al sistema modulare. E inoltre impiegato per invasature a telaio in carbonio in
combinazione con Thermolyn soft.
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I kit endoscheletrico KISS 4R160=2 a 4 fori trova applicazione in presenza di
monconi situati in posizioni normali e di invasature laminate senza applicazione di
un'invasatura interna. E dotato di un collegamento diretto al sistema modulare.

6 Redlizzazione

[ A ATTENZIONE

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi

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

La realizzazione di una protesi transfemorale con il sistema KISS ¢ descritta
nelle informazioni tecniche 646T2=6.5D.

Di seguito viene proposta una breve rappresentazione.

Preparate innanzi tutto il gesso positivo e fissate la base al gesso positivo
(fig. 3). Nel fare questo, accertatevi che I'uscita per il cinturino di inserimento
sia rivolta nella direzione desiderata (di norma ventrale). Rimuovete il gesso
in eccedenza e lasciate indurire il collegamento.

Procedete quindi in base al sistema selezionato.

¢ Kit Delrin KISS 4R160=1: Riempite tutti i solchi posteriori con mastice leg-
gero e successivamente la zona del nastro distanziatore, per poter separare
facilmente I'invasatura interna flessibile dal telaio in carbonio (fig. 4). Isolate
il filetto nel nastro distanziatore con il nastro adesivo 636K8=*. Rivestite
I'invasatura interna flessibile con una calza in nylon 99B25. Infine, laminate
come di consueto e applicate I'adattatore di collegamento.

¢ Kit endoscheletrico KISS 4R160=2 a 4 fori: Isolate la base ed applicate un
foglio in PVA conformemente a quanto descritto nelle informazioni tecniche
646T2=6.5D (fig. 5). Per il collegamento al sistema modulare, proseguite
con il kit di laminazione KISS 4R161 (fig. 6). Integrate il kit di laminazione
nel laminato (fig. 7). Suggerimenti per I'armatura sono contenuti nelle in-
formazioni tecniche 646T2=6.5D. Infine, posizionate e fissate la piastra in
gomma sul liner. Se necessario, accorciate il cinturino di inserimento (fig. 8).

Se con il sistema KISS viene utilizzato un coprimoncone, € necessario effet-
tuare un foro prossimale nella calza, per far si che il cinturino di inserimento
prossimale possa passare attraverso I'invasatura. | nastri di rinforzo 4X225
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impediscono un’eventuale sfrangiatura dopo ['effettuazione del foro. Posi-
zionate un nastro appropriatamente sulla calza e effettuate quindi il foro per
mezzo di un punteruolo.

7 Indicazioni per la cura

Pulite regolarmente la chiusura in velcro.

8 Responsabilita

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

1 Uso previsto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-06-01

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.
»  Conserve este documento.

El sistema KISS debe emplearse exclusivamente para la protetizacion de
personas con amputacion transfemoral.

2 Campo de aplicacién

Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
4R160=1

Sin limitaciones de peso.
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4R160=2
"'y.' Peso del paciente maximo permitido: 150 kg.

Uso del producto sin tener en cuenta las instrucciones de uso

Empeoramiento del estado de salud, asi como dafios en el producto, por

no tener en cuenta las advertencias de seguridad

* Tenga en cuenta las advertencias de seguridad incluidas en estas in-
strucciones de uso.

e Comunique al paciente todas las advertencias de seguridad en las que
se indique: "Informe al paciente".

Riesgo de caida durante la prueba de la marcha con el encaje de prueba.

El encaje de prueba sélo puede utilizarse dentro del taller y bajo la vigilancia
y responsabilidad del técnico ortopédico durante el primer intento de marcha.

3 Componentes
3.1 Kit Delrin KISS 4R160=1 (fig. 1)
(1) Correas de insercion
(2) Cuerpo base
(3) Tira distanciadora
(4) Amortiguadores

3.2 Kit KISS Endoesquelético de 4 orificios 4R160=2 (fig. 2)
(1) Correas de insercion
(2) Cuerpo base
(3) Tira distanciadora
(4) Amortiguadores
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4 Descripcion

El sistema KISS es un sistema de insercién de lanzadera para pacientes
con amputacion transfemoral. Cuenta con una altura de construccion muy
reducida. La prétesis puede colocarse mientras se estd sentado gracias a
su ancha correa. En combinacién con la polea de inversion le proporciona al
paciente una elevada estabilidad de rotacion.

5 Indicacion
Para pacientes con amputacion transfemoral.

La aplicacion del kit Delrin KISS 4R160=1 estd indicada en caso de mufiones
contraidos. Es necesario un adaptador adicional de encaje para la conexién
al sistema modular. Ademds, en encajes con marco de carbono se emplea
en conexiéon con Thermolyn soft.

El kit KISS Endoesquelético de 4 orificios 4R160=2 estd indicado para mu-
fiones con posturas normales y encajes que se laminan sin usar un encaje
interior. Cuenta con una conexién directa al sistema modular.

6 Fabricacion

/\ ATENCION

Alineamiento o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos

* Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

La fabricacién de una proétesis transfemoral con el sistema KISS se detalla

en la Informacioén técnica 646T2=6.5D.

A continuacién, les ofrecemos una breve descripcion:

Prepare primero el positivo de yeso y fije el cuerpo base al mismo (fig. 3).

Procure que la salida para la correa de insercién sefale hacia la direccién

deseada (normalmente en direccion ventral). Retire el yeso que sobre y deje

que la conexién se endurezca.

A continuacién, proceda segun el sistema que haya elegido:

¢ Kit Delrin KISS 4R160=1: rellene todas las muescas con pasta ligera,
también la zona de la tira distanciadora para poder separar facilmente el
encaje interior flexible del marco de carbono (fig. 4). Aisle la rosca en la
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tira distanciadora con cinta Plasta 636K8=*. Coloque una media de nylon
99B25 sobre el encaje interior flexible. A continuacion, lamine de la manera
habitual y coloque el adaptador de conexién.

¢ Kit KISS Endoesquelético de 4 orificios 4R160=2: aisle el cuerpo base y
coloque una ldmina de PVA conforme a la Informacion técnica 646T2=6.5D
(fig. 5). Contintde con el kit de laminado KISS 4R161 para conectarlo al
sistema modular (fig.6). Integre el kit de laminado en el laminado (fig. 7).
La Informacién técnica 646T2=6.5D muestra una estructura recomendada.
Finalmente, sitte la placa de goma en el liner y fijela. Acorte la correa de
insercion segun sea necesario (fig. 8).

Si se emplea una media para mufién con el sistema KISS, debe realizarse
un orificio proximal en la media para poder introducir la correa de insercién
proximal por el encaje. Las cintas de refuerzo 4X225 evitan que la media se
deshilache tras haberla perforado. Coloque la cinta de manera correspondiente
en la media y, a continuacién, perfore el orificio con un troquel.

7 Indicaciones de mantenimiento
Limpie con regularidad los cierres de velcro.

8 Responsabilidad

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

INFORMACAO

Data da dltima atualizagdo: 2021-06-01

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e ob-
serve as indicagdes de segurancga.
» Instrua o usudrio sobre a utilizagdo segura do produto.

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

»  Guarde este documento.

O sistema KISS destina-se exclusivamente ao tratamento protésico de am-
putados transfemorais.

2 Campo de aplicacdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
4R160=1

Sem limitagdo de peso.

4R160=2
"'y.' O peso do paciente ndo deve ultrapassar 150 kg.

/A CUIDADO

Uso do produto sem observar o manual de utilizacdo

Piora do estado de saide bem como danos ao produto devido a ndo ob-
servancia das indicagdes de seguranga

¢ Observe as indicagdes de seguranga contidas neste manual de utilizagdo.

¢ Passe do paciente todas as indicagdes de seguranga que contenham a
observacdo "Informe o paciente".
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/A CUIDADO

Perigo de queda ao experimentar andar com o encaixe de teste ou
de ensaio.

Nas primeiras tentativas para caminhar, o encaixe de teste ou de ensaio
s6 pode ser experimentado mediante a supervisdo e responsabilizagdo de
um ortopedista, dentro da oficina.

3 Componentes
3.1 Delrin KISS Conjunto 4R160=1 (Fig. 1)
(1) Correias de retengdo
(2) Corpo base
(8) Tiras de distanciamento
(4) Amortecedor

3.2 Endoesquelético de 4 orificios KISS Conjunto 4R160=2 (Fig. 2)
(1) Correias de retengdo
(2) Corpo base
(8) Tiras de distanciamento
(4) Amortecedor

4 Descricdo

O sistema KISS é um sistema de retengdo shuttle para pacientes amputados
transfemorais. Tem uma altura de montagem extremamente baixa. Através da
sua correia larga é possivel colocar a prétese sentado. Em combinagdo com
o rolete transmite ao paciente uma elevada estabilidade rotacional.

5 Indicacdo
Para pacientes amputados transfemorais.

O Delrin KISS Conjunto 4R160=1 é utilizado em cotos de amputagdo con-
tracteis. Necessita de um adaptador de encaixe adicional para a ligagdo ao
sistema modular. Além disso, no caso de encaixes de quadro de carbono é
utilizado em conjunto com Thermolyn soft.
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O endoesquelético de 4 orificios KISS Conjunto 4R160=2 é utilizado em posi-
¢oes do coto de amputacdo e de encaixes normais, que sdo laminados sem a
utilizagdo de um encaixe interno. Tem uma ligagdo directa ao sistema modular.

6 Fabrico

A\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da prétese

® Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

O fabrico de uma prétese femoral com sistema KISS é descrito na informa-
¢do técnica 646T10=D.

De seguida é descrita uma curta representagdo:

Preparar primeiro o molde de gesso e fixar o corpo base ao molde de gesso
(Fig. 3). Certificar-se de que a saida para a correia de retencdo aponta para
a direcgdo pretendida (normalmente ventral). Retirar o gesso em excesso e
deixar endurecer a unido.

De seguida, proceder de acordo com o sistema escolhido:

® Delrin KISS Conjunto 4R160=1: Encher todos os desmoldes imperfeitos
com uma espdtula, incluindo a drea da tira de distanciamento, para poder
separar o encaixe interior flexivel do quadro de carbono (Fig. 4). Isolar a
rosca na tira de distanciamento com Plastaband 636K8=*. Colocar uma
meia de nylon 99B25 sobre o encaixe interior flexivel. A seguir, laminar como
habitualmente e colocar o adaptador de ligagdo.

* Endosquelético de 4 orificios KISS Conjunto 4R160=2: Isolar o corpo base
e aplicar a pelicula PVA conforme a informagdo técnica 646T10=D (Fig. 5).
Para ligar ao sistema modular, continuar com o conjunto de laminagdo KISS
4R161 (Fig. 6). Integrar o conjunto de laminagdo no laminado (Fig. 7). Uma
recomendagdo de armadura encontra-se descrita na informagdo técnica
646T10=D. Para terminar posicionar e fixar a placa de borracha no Liner.
Cortar as correias de retengdo conforme o necessdrio (Fig. 8).

Se for utilizada uma meia para coto de amputagdo com o sistema KISS, é
necessdrio abrir um orificio proximal na meia, para que a correia de retengdo
proximal possa ser passada através do encaixe. As tiras de reforgo 4X225
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evitam o esfiapar apds a abertura do orificio. Posicionar uma tira na meia e,
de seguida, abrir o orificio com um cortante.

7 Informacdes relativas aos cuidados
Limpar regularmente o velcro.

8 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissdo.

1 Gebruiksdoel Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-06-01

» 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.
»  Bewaar dit document.

Het KISS systeem mag uitsluitend worden gebruikt voor de opbouw van
prothesen voor transfemoraal geamputeerden.

2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:
4R160=1

Geen gewichtsbeperking.
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4R160=2
"'y.' Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

[ A VOORZICHTIG

Gebruik van het product zonder inachtneming van de gebruiksaanwijzing

Verslechtering van de gezondheidstoestand en schade aan het product
door niet-inachtneming van de veiligheidsvoorschriften

* Neem de veiligheidsvoorschriften uit deze gebruiksaanwijzing in acht.

* Geef dlle veiligheidsvoorschriften waarbij vermeld staat "Informeer ook
de patiént hierover.", door aan uw patiénten.

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij het proeflopen met een test- of proefkoker.

De test- of proefkoker mag alleen worden gebruikt voor de eerste loopoe-
feningen in de werkplaats onder toezicht en verantwoording van de ortho-
pedisch instrumentmaker.

3 Onderdelen
3.1 Delrin KISS kit 4R160=1 (afb. 1)
(1) Bevestigingsriem
(2) Distale basis
(8) Afstandsstrip
()

3.2 4-gaats Endoskeletal KISS kit 4R160=2 (afb. 2)
(1) Bevestigingsriem

Demper

(2) Distale basis
(8) Afstandsstrip
(4) Demper
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4 Beschrijving

Het KISS-systeem is een shuttle-aansluitsysteem voor transfemoraal geam-
puteerde patiénten. Het heeft een zeer geringe constructiehoogte. Dankzij de
brede riem kan de prothese zittend worden aangetrokken. In combinatie met
de keerrol geeft het systeem de prothesedrager een grote rotatiestabiliteit.

5 Indicatie
Voor transfemoraal geamputeerde patiénten.

De Delrin KISS kit 4R160=1 wordt toegepast bij contracturen. Voor de aansluiting
op het modulaire systeem is een kokeradapter nodig. Daarnaast wordt deze
kit gebruikt bij kokers met een carbonframe in combinatie met Thermolyn soft.

De 4-gaats Endoskeletal KISS kit 4R160=2 wordt toegepast bij stompen met
een normale stand en bij kokers die worden gelamineerd zonder gebruik van een
binnenkoker. Deze kit kan direct worden aangesloten op het modulaire systeem.

6 Vervaardiging

[ A VOORZICHTIG

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

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

De vervaardiging van een bovenbeenprothese met het KISS-systeem wordt

uitvoerig beschreven in het technische informatieblad 646T2=6.5D.

Hieronder volgt een beknopte beschrijving.

Bereid eerst het gipspositief voor en bevestig het basislichaam aan het gips-

positief (afb. 3). Let er daarbij op dat de uitgang voor de bevestigingsriem in

de gewenste richting (gewoonlijk ventraal) wijst. Verwijder het overtollige gips

en laat de verbinding uitharden.

De verdere werkwijze is afhankelijk van het gekozen systeem:

¢ Delrin KISS kit 4R160=1: Vul de inspringende delen op met lichte spach-
telmassa, ook rondom de afstandsstrip, zodat de flexibele binnenkoker
gemakkelijk gescheiden kan worden van het carbonframe (afb. 4). Isoleer
de schroefdraad in de afstandsstrip met plastaband 636K8=*. Stroop een
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nylonkous 99B25 over de flexibele binnenkoker. Lamineer de koker vervol-
gens op de gebruikelijke manier en breng de aansluitadapter op zijn plaats.

® 4-gaats Endoskeletal KISS kit 4R160=2: Isoleer het distale basis en bedek
dit met PVA-folie volgens het technische informatieblad 646T2=6.5D (afb.
5). Ga voor het aansluiten van de kit op het modulaire systeem verder met
de KISS lamineer-kit 4R161 (afb. 6). Integreer de lamineer-kit in het laminaat
(afb. 7). Adviezen voor het versterken van de koker vindt u in het technische
informatieblad 646T2=6.5D. Positioneer tot slot de demper op de liner en
zet deze vast. Snijd de bevestigingsriem op maat (afb. 8).

Bij gebruik van het KISS-systeem in combinatie met een stompkous moet er
proximaal een gat in de kous worden gemaakt, zodat de proximale beves-
tigingsriem door de koker geleid kan worden. De versterkingsstrips 4X225
voorkomen dat de kous na het maken van dit gat gaat rafelen. Leg een ver-
sterkingsstrip op de kous op de plaats waar het gat komt, en stans het gat
vervolgens met een drevel.

7 Onderhoudsinstructies
Reinig de klittenbandsluiting regelmatig.

8 Aansprakelijkheid

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

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-06-01

» Ldas noga igenom detta dokument innan du bérjar anvénda produk-
ten och beakta sdkerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvdnder produkten pd ett sdkert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har frégor om produkten eller om det
uppstdar problem.
»  Spara det hdr dokumentet.

KISS System &r uteslutande avsett att anvdndas till protesférsérjning av
transfemuralt amputerade brukare.

2 Anvandningsomréde

Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
4R160=1

Ingen viktsbegrdnsning.

4R160=2
"'y.' Tilldten upp till en kroppsvikt av 150 kg.

[ A OBSERVERA

Anvanda produkten utan att ta hdnsyn till bruksanvisningen

Hdlsan kan férsdmras och produkten kan skadas om sdkerhetsanvisnin-
garna inte foljs

* Beakta sdkerhetsanvisningarna i den har bruksanvisningen.

¢ Vidarebefordra alla sdkerhetsanvisningar som ér markerade med "Infor-
mera patienten” till patienten.
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[ A OBSERVERA

Fallrisk vid provgdng med test- eller interimhylsa.

De forsta gangforsdken med test- eller interimhylsan ska utféras i ortopedverk-
staden och endast under uppsikt och ansvar av ortopedingenjéren.

3 Komponenter
3.1 Delrin KISS set 4R160=1 (bild 1)
(1) Rem
(2) Distal platta
(3) Distans
(4) Démpare
3.2 4-hdls-endoskeletalt KISS set 4R160=2 (bild 2)
(1) Rem
(2) Distal platta
(3) Distans
(4) Démpare

4 Beskrivning

KISS System dr ett system for transfemoralt amputerade brukare. Detta system
har en mycket l4g bygghdjd. Genom den breda remmen kan protesen tas p&
i sittande. Spdnnen ger brukaren en hdg rotationskontroll.

5 Indikation

For transfemoralt amputerade brukare, vilka férsorjs i kombination med TF
Adapt Silikon Liner 6Y80.

Delrin KISS set 4R160=1 anvands fér stumpar med kontrakturer. Det krdvs
ytterligare en hylsadapter for anslutningen till modulsystemet. Dessutom krévs
en ram av kolfiber eller laminering tillsammans med en hylsa i Thermolyn soft.
4-hdls-endoskeletal KISS set 4R160=2 &r Iémpligt fér stumpar och fér lami-
nerade hylsor utan innerhylsa. Detta system forbinds direkt till modulsystemet.
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6 Tillverkning

[ A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till f6ljd av skador p& proteskomponenter

e Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Tillverkningen av en larbensprotes med KISS system beskrivs i den tekniska
informationen 646T2=6.5D/GB/S.

Nedan féljer en kort beskrivning av tillverkningen:

Borja med att forbereda gipspositivet genom att fasta den distala plattan pé
gipspositivet (bild 3). Har ar det viktigt att utgdngen fér remmen pekar i dnskad
riktning (i allmdnhet ventralt).

Harefter fortsatter du beroende pd det valda systemet:

® Delrin KISS set 4R160=1: Alla ojémnheter fylls ut med lattspackel, inklusive
i omrd&det under distansremsorna for att dstadkomma en kanal for att en-
kelt kunna skilja den flexibla innerhylsan fran kolfiberramen (bild 4). Isolera
gangan i distansremsan med plastaband 636K8=*. En nylonstrumpa 99B25
stryks dver den flexibla innerhylsan. Harefter satts anslutningsadaptern pé
plats och lamineras som vanligt.

® 4-hdl-endoskeletalt KISS set 4R160=2: den distala plattan isoleras och
PVA folien dras pd i enlighet med teknisk information 646T72=6.5D/GB/S
(bild 5). For anslutning med modulsystem anvénd KISS laminerings set 4R161
(bild 6). Lamineringssetet integreras i lamineringen (bild 7). En armerings-
rekommendation beskrivs i den tekniska informationen 646T2=6.5D. Dar-
efter positioneras gummiplattan pd linern och satts fast. Remmen kortas
av allt efter behov (bild 8).

Nar en stumpstrumpa anvandas ihop KISS-systemet, mdste ett proximalt hdl
finnas i strumpan sd att den proximala remmen kan féras genom strumpan.
Forstarkningsremsan 4X225 férhindrar en uppfransning léings med kanterna
pa hdlet som gjorts. En remsa placeras motsvarande pd strumpan och darefter
stansas ett hdl med en hdlstans.

7 Skoétseltips

Rengor karborrbanden regelbundet.
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8 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

1 Anvendelsesformdl Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2021-06-01

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

»  Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmdl til eller problemer med
produktet.

»  Opbevar dette dokument til senere brug.

KISS-systemet ma kun anvendes til protetisk behandling aof transfemoralt
amputerede.

2 Indsatsomrade
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

4R160=1
Ingen vaegtbegraensning.

4R160=2
"""i' Godkendt til 150 kg patientvaegt.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse af produktet uden hensyntagen til brugsanvisningen

Hvis sikkerhedsanvisningerne ikke felges, kan det medfere en forringelse
af sundhedstilstanden og skader pd produktet

® Folg sikkerhedsanvisningerne i denne brugsanvisning.

e Giv alle sikkerhedsanvisninger, der er markeret med "Informer patienten.",
videre til dine patienter.

/\ FORSIGTIG

Risiko for styrt under afprevningen med test- eller preveskaft.

Test- eller proveskaftet ma kun anvendes til ferste gangprever inde i vaerk-
stedet under bandagistens opsyn og ansvar.

3 Komponenter
3.1 Delrin KISS-szet 4R160=1 (ill. 1)
(1) Treekrem
(2) Basislegeme
(8) Afstandsstykke
(4) Deemper
3.2 4-hullet endoskeletalt KISS-saet 4R160=2 (ill. 2)
(1) Treekrem
(2) Basislegeme
(8) Afstandsstykke
(4) Deemper

4 Beskrivelse

KISS-systemet er et shuttle-traeksystem til transfemoralt amputerede patienter.
Det har en meget lav konstruktionshegjde. Gennem den brede rem kan protesen
tages pd i siddende stilling. | kombination med styrerullen giver den patienten
hgj rotationsstabilitet.
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5 Indikation
Til transfemoralt amputerede patienter.

Delrin KISS-szet 4R160=1 finder anvendelse ved kontrakte stumper. Det har
brug for en ekstra skaftadapter for tilslutning til modulsystemet. Yderligere
anvendes det ved carbonrammeskafter i forbindelse med Thermolyn soft.

Det 4-hullede endoskeletal KISS-saet 4R160=2 finder anvendelse ved normale
stumpstillinger og skafter, der lamineres uden brug af et inderskaft. Det har en
direkte forbindelse til modulsystemet.

6 Fremstilling

/\ FORSIGTIG

Felaktig inriktning eller montering
Fallskador till f6ljd av skador p& proteskomponenter

e Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Fremstillingen af en larbensprotese med KISS-systemet forklares i den tekniske
information 646T2=6.5D.

Nedenfor felger en kortfattet beskrivelse:

Forbered ferst det positive gipsaftryk og fastger basislegemet pd gipsaftrykket
(ill. 3). Kontroller herved, at udgangen til treekremmen peger i den enskede
retning (som regel ventral). Fjern overskydende gips og lad forbindelsen hzerde.

Felg derefter fremgangsmaden for det valgte system:

® Delrin KISS-szet 4R160=1: Udfyld alle underskeeringer med letspartelmasse,
ogsd i afstandsstykkets omrdde, for nemt at kunne fierne det fleksible in-
derskaft fra carbonrammen (ill. 4). Isoler gevindet i afstandsstykket med
Plasta-b&nd 636K8=*. Treek en nylonstrempe 99B25 over det fleksible
inderskaft. Laminer derefter som saedvanligt og placer tilslutningsadapteren.

® 4-hullet endoskeletalt KISS-szaet 4R160=2: Isoler basislegemet og traek
PVA-folie over i henhold til den tekniske information 646T2=6.5D (ill. 5).
Fortseet med KISS lamineringsseet 4R161 for tilslutning til modul-systemet
(ill. 8). Integrer lamineringsseettet i laminatet (ill. 7). En armeringsanbefaling
er beskrevet i den tekniske information 646T2=6.5D. Placer derefter gummi-
pladen pa lineren og fastger den. Skeer treekremmen til alt efter behov (ill. 8).
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Hvis en stumpstrempe anvendes med KISS-systemet, skal der laves et prok-
simalt hul i strempen for at den proksimale treekrem kan fores gennem skaftet.
Forsteerkningsstrimlerne 4X225 forhindrer traevler efter skeering aof hullet. Placer
en strimmel tilsvarende pd strempen og stans hullet derefter med et stansejern.

7 Pleje

Renger regelmzessigt velcrolukningen.

8 Ansvar

Fabrikanten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
pétager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2endring af produktet.

1 Tiltenkt bruk Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-06-01

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmdl om produktet
eller det oppstar problemer.
» Ta vare pd dette dokumentet.

KISS-system skal brukes utelukkende som protesestette til pasient med
transfemoral amputasjon.

2 Bruksomrdde
Bruksomrde i henhold til Ottobock MOBIS Mobility System (mobilitetssystem):
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4R160=1
Ingen vektbegrensning.

4R160=2
"'y.' Godkjent for pasientvekt opp til 150 kg.

/\ FORSIKTIG

Bruk av produktet uten hensyn til bruksanvisningen

Redusering av helsetilstanden samt skader pd produktet grunnet ikke-
overholdelse av sikkerhetsanvisningene

* Overhold sikkerhetsanvisningene i denne bruksanvisningen.

e Gi alle sikkerhetsanvisningene videre til brukeren, som er merket med
»informer brukeren.“.

/\ FORSIKTIG

Det er fare for at man kan falle mens man prevegdr testhylsen.

Testhylsen skal bare brukes under oppsyn av en ortopediingeniar ndr man
ferst prevegdr hylsen pé det ortopediske verkstedet.

3 Komponenter
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (Fig. 1)
(1) Remmer
(2) Distalbunn
(8) Avstandsstykke
(4) Demper
3.2 4-hulls-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 (Fig. 2)
(1) Remmer
(2) Distalbunn
(8) Avstandsstykke
(4) Demper
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4 Beskrivelse

KISS-systemet er et “shuttle” innstrammingssystem for pasienter med trans-
femoral amputasjon. Den har en spesielt lav byggeheyde. Takket veere de
brede remmene, kan man ta pd seg protesen mens man sitter. | kombinasjon
med remskiven, gir dette pasienten stor rotasjonsstabilitet.

5 Indikasjon
For pasienter med transfemoral amputasjon.

Delrin KISS Kit 4R160=1 egner seg hvis stumpen har skrumpet inn. Settet
trenger en ekstra hylseadapter for @ kunne forbinde det med modulsystemet.
Dessuten brukes det med karbonrammer sammen med Thermolyn soft.

4-hulls-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 egner seg for normale stumpstillinger
og for hylser som er laminert uten innerhylse. Det har en direkte forbindelse
med modulsystemet.

6 Fremstilling

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pd protesekomponenter

* Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.

Fremstilling av transfemoral protese med KISS-systemeter beskrevet i teknisk

informasjon 646T2=6.5GB.

Nedenfor er en kort oppsummering:

Gijer klar gipspositiven og fest distalbunnen til gipspositiven (Fig. 3). Pass pa

at hullet hvor remmen kommer ut peker i ensket retning (vanligvis ventral). Fjern

overfledig gips og la hylsen herdes til den er torr.

Deretter fortsetter man med systemet man har valgt.

® Delrin KISS Kit 4R160=1: Fyll alle undersnitt med lettsparkel, inkludert partiet
rundt avstandsstykket slik at det blir lettere @ ta den fleksible innerhylsen/
lineren ut av karbonrammen (Fig. 4). Isoler gjengene i avstandsstykket med
Plastaband 636K8=*. Trekk en nylonstrempe 99B25 over den fleksible inner-
hylsen. Lamineres etterpd pa vanlig mate og adapterforbindelsen settes pd.
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® 4-hulls-Endoskeletal KISS Kit 4R160=2: Isoler distalbunnen og trekk over
PVA-folieslange slik som anvist i teknisk informasjon 646T2=6.5GB (Fig. 5).
Bruk KISS lamineringssett 4R161 (Fig. 6) for & forbinde hylsen med modul-
systemet. Integrer lamineringssettet i laminatet (Fig. 7). Anbefalt armering
er beskrevet i teknisk informasjon 646T2=6.5GB. Til slutt posisjoneres
gummiplaten pd lineren og festes. Klipp til remmene etter behov (Fig. 8).

Hvis man bruker en stumpstrempe sammen med KISS-systemet, er det ned-
vendig & lage et proksimalt hull strempen, slik at den proksimale remmen kan
feres gjennom hylsen. Forsteringsstykket 4X225 hindrer at hullet blir frynset.
Legg forsterkingsstykket pd strempen der hullet skal veere og lag hull med
en hullstanse.

7 Rengjering
Borreldsen ber rengjeres regelmessig.

8 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene 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 tillatte endringer p& produktet.

Ottobock | 37



1 Kayttotarkoitus Suomi

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2021-06-01

» Lue tdmd asiakirja huolellisesti 1Gpi ennen tuotteen kayttdéd ja nou-
data turvallisuusohjeita.

»  Perehdytd kdyttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

»  Kadnny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttévad tuotteesta tai
mikali kdyton aikana ilmenee ongelmia.

»  Sailyté tdma asiakirja.

KISS-jarjestelmd on tarkoitettu kaytettévaksi yksinomaan transfemoraali- eli
reisiamputoitujen proteesin sovittamiseen.

2 Kayttéalue

Kayttdalue Ottobockin MOBIS-liikkuvuusijdrjestelmén mukaisesti:
4R160=1

Ei painorajoitusta.

4R160=2
"'y.' Korkein sallittu potilaan paino 150 kg.

Tuotteen kaytté noudattamatta kdyttéohjetta

Terveydentilan huononeminen sekd tuotteen vaurioituminen turvaohjeiden
noudattamatta jéttdmisen seurauksena

* Noudata kayttéohjeen sisdltamid turvaohjeita.

¢ Kaikki turvaohjeet, jotka on merkitty Informoi potilasta -merkinndlld, tulee
luovuttaa potilaan kayttdon.
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Kaatumisvaara koekdvelyn yhteydessd kdytettdessa testi- tai koeholkkia.

Testi- tai koeholkkia saa kayttdd ensimmaisiin kavely-yrityksiin valmistusti-
loissa vain apuvalineteknikon/proteesimestarin valvonnassa ja vastuulla.

3 Rakenneosat
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (Kuva 1)
(1) Vetohihna
(2) Kanta
(8) Vdlikekappale
(4) Vaimennin
3.2 4-reikéinen endoskeletaalinen KISS Kit 4R160=2 (Kuva 2)
(1) Vetohihna
(2) Kanta
(8) Vdlikekappale
(4) Vaimennin

4 Kuvaus

KISS-jdrjestelmd on nk- Shuttle-vaihtovetojdrjestelmd reisiamputoiduille poti-
laille. Sen rakennekorkeus on erittdin pieni. Leve@n hihnan ansiosta proteesi
voidaan vetad pddlle istuttaessa. Yhdistettynd kadntérullaan se tarjoaa poti-
laalle suuren kiertovakauden.

5 Kayttéaiheet
Transfemoraali- eli reisiamputoiduille potilaille.

Delrin KISS Kit 4R160=1 soveltuu kdytettévaksi supistuvien tynkien kyseessd
ollessa. Se vaatii ylimadraisen holkkisovitteen modulaarijdrjestelmadn liitta-
mist& varten. Sen lisdksi sitd kaytetadn hiilikuitukehysholkeissa yhdistettynd
Thermolyn softiin.

4-reikdinen endoskeletaalinen KISS Kit 4R160=2 soveltuu kdytettavaksi nor-
maaleissa tyngdn asennoissa ja holkeissa, jotka laminoidaan kdyttdmatta
sisdtuppea. Se on yhdistetty suoraan modulaariseen jarjestelmadn.
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6 Valmistus

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena

* Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

Reisiproteesin valmistus KISS—jdrjestelmdn avulla selostetaan teknisissa
tiedoissa 646T2=6.5D.

Seuraavassa lyhyt selostus:
Ensin on valmisteltava kipsipositiivi ja kiinnitettdva kanta kipsipositiiviin (Kuva
3). Talléin on huolehdittava siitd, ettd vetohihna tulee ulos haluttuun suuntaan

(yleensd vatsan puolelle). Ylimadrainen kipsi poistetaan ja litoksen annetaan
kovettua.

Sen jdlkeen menetellddn edelleen valitun jarjestelmén mukaisesti:

® Delrin KISS Kit 4R160=1: Kaikki vastapdadstot tdytetddn kevytpakkelilla,
mukaan lukien vdlikekappaleen alue, jotta joustava sisGtuppi voitaisiin erot-
taa helposti hiilikuitukehyksestd (Kuva 4). Vdlikekappaleessa oleva kierre
on eristettava Plastaband 636K8=*-nauhalla. Joustavan sisatupen pdadlle
vedetddn nailonsukka 99B25. Sen jdlkeen laminoidaan tavanomaisesti ja
pannaan padlle litossovite.

® 4-reikdinen endoskeletaalinen KISS Kit 4R160=2: Kanta eristetadn ja PVA-
kalvo vedetdan padille teknisten tietojen 646T2=6.5D (Kuva 5) mukaisesti.
Tyéta jatketaan KISS-laminointisarjalla 4R161 modulaarijdrjestelmadn liit-
tamista varten (Kuva 6). Laminointisarja sisdllytetdén laminaattiin (Kuva 7).
Vahvikesuositus on selostettu teknisissd tiedoissa 646T2=6.5D. Lopuksi
asetetaan kumilevy paikalleen Liner-sisatupelle ja kiinnitetadn. Vetohihna
leikataan sopivaksi tarpeen mukaan (Kuva 8).

Jos KISS-jdrjestelmdn kanssa kaytetdcn tynkdsukkaa, sukkaan on pistettciva

proksimaalinen reikd, jotta proksimaalinen vetohihna voitaisiin viedd varren

lapi. Vahvikeliuskat 4X225 estavat rispaantumisen, sen jdlkeen kun reikd on

pistetty. Aseta vastaavasti liuska tyngdlle ja lyo sen jalkeen reikd lavistimelld.

7 Hoito-ohjeet
Tarrakiinnitys on puhdistettava sGdnnéllisesti.
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8 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetddan tahan asiakirjaan sisdltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epdasian-
mukaisesta kdytdstd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

1 Zastosowanie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-06-01
»  Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
ment i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

»  Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sig z producentem.

»  Przechowa¢ niniejszy dokument.

System KISS jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia
amputacji w obrebie uda.

2 Zakres zastosowania
Zakres zastosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:
4R160=1

bez ograniczen wagowych.

4R160=2
"'y.' dopuszczony do wagi ciata 150 kg.
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| A PRZESTROGA

Stosowanie produktu bez uwzglednienia instrukcji uzytkowania
Pogorszenie stanu zdrowia jaki i uszkodzenie produktu wskutek nieuwzglednienia
instrukgcji uzytkowania

® Prosimy przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa zawartych w niniejszej
instrukgcji uzytkowania.

® Prosimy przekazaé pacjentom wszystkie wskazédwki bezpieczenstwa,
ktére oznaczone sq ,Prosimy poinformowa¢ pacjenta.”.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku podczas proby chodzenia w leju testowym
lub prébnym. Lej testowy lub prébny moze byé uzywany do pierwszych préb
chodzenia w pomieszczeniach warsztatowych tylko pod kontrolg technika
ortopedy i na jego odpowiedzialno$é.

3 Elementy

3.1 Zestaw z Derlinu KISS Kit 4R160=1 (rys. 1)
(1) Paski

(2) Podstawa

() Plytka

(4) Podkiadka amortyzujgca

3.2 4-otworowy wewngtrzszkieletowy zestaw KISS Kit 4R160=2 (rys. 2)
(1) Paski
(2) Podstawa
() Plytka
(4) Podkiadka amortyzujgca

4 Opis

System KISS to system zapiecia dla pacjentéw po amputacji w obrebie uda.

Ma niskg wysokosc¢ konstrukcji, moze by¢ zaktadany na siedzqgco i zapewnia
pacjentowi dobrg stabilnos¢ rotacii.
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5 Wskazanie

Dla pacjentéw po amputacji w obrebie uda.

Zestaw z Delrinu KISS 4R160=1 stosuje sie w przypadku przykurczu kikuta.
Wymaga dodatkowego adaptera leja w celu potgczenia z systemem modularnym.
Ponadto stosowany jest z lejem ramy weglowej i z Thermolyn soft.

4-otworowy wewngtrzszkieletowy zestaw KISS 4R160=2 stosuje si¢ w przypadku
zwyklej pozyciji kikuta i laminowanych lejéw bez migkkiego leja wewnetrznego.
Zapewnia bezposrednie pofgczenie z systemem modularnym.

6 Wytwarzanie

| A PRZESTROGA

Niewtasciwe osiowanie lub montaz

Urazy wskutek upadku z przyczyn uszkodzen komponentéw protezy
® Prosimy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania i montazu.

Wytwarzanie leja protezy uda z systemem KISS jest opisane w informacji
technicznej 646T72=6.5GB.

Na jej podstawie, przedstawiamy krétkie streszczenie:

Przygotowac pozytyw gipsowy i umiesci¢ podstawe na modelu (rys.3). Upew-
nic sig, ze otwdr wyprowadzenia paska jest ustawiony w pozgdanym kierunku
(zwykle brzusznym). Usung¢ nadmiar gipsu i pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nastepnie kontynuowaé zgodnie z wybranym systemem:

e Zestaw z Delrinu KISS 4R160=1: Wypetni¢ wszystkie podcigcia kitem, takze
pod plytkg, aby utworzy¢ kanat w celu utatwienia zdejmowania elastycznego
wewnetrznego leja z ramy weglowej (rys.4). Wypetni¢ gwintowany otwor
plytki za pomocg Plastaband 636K8=*. Nastepnie zatozy¢ porczoche
nylonowg 99B25 na elastyczny lej wewnetrzny. Laminowac jak zwykle i
zatozy¢ adapter potgczenia.

® 4-otworowy wewnqtrzszkieletowy zestaw KISS 4R160=2: oddzieli¢ pod-
stawe i pokry¢ folig PVA zgodnie z informacjq techniczng 646T72=6.5GB
(rys. 5). W celu potgczenia z systemem modularnym, zastosowaé KISS
Zestaw laminacyjny typu 4R161 (rys. 6). Zestaw laminacyjny potqczy¢ z
laminatem (rys. 7). Zalecenia dotyczqce sposobu zbrojenia zawarte sg w
informacji technicznej 646T2=6.5D. Na koricu umiesci¢ ptytke gumowq na

leju i przymocowac jg. W razie potrzeby skrécic¢ paski (rys. 8).
Ottobock | 43



W przypadku zastosowania poriczochy kikuta z systemem KISS, konieczne
jest wyciecie blizszego otworu w ponczosze, co pozwoli przeciggng¢ blizszy
pasek na zewnqtrz. Paski wzmacniajgce 4X225 zapobiegajqg strzepieniu po
wycieciu otworéw. Umiesci¢ paski odpowiednio na poriczosze i wycigé otwory
przebijakiem.

7 Czyszczenie
Prosimy regularnie czysci¢ zapiecia na rzepy.

8 Odpowiedzialnos$é

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

1 Rendeltetés Magyar

TAJEKOZTATO

Az utolso frissités id6pontja: 2021-06-01

»  Atermék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsdagi utasitdsokat.

»  Atermék ataddsakor oktassa ki a felhaszndlét a termék biztonsdagos
haszndlatarél.

»  Atermékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémdk adédtak a
termék haszndlatakor forduljon a gydrtéhoz.

»  Orizze meg ezt a dokumentumot.

Az KISS rendszer kizarélag transzfemordlis amputdltak ellatdsra haszndlhato.

2 Alkalmazasi teriilet

Alkalmazdsi terlilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:
4R160=1

kis sulyhatar.
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4R160=2
"'y.' a pdciens megengedett testsulya 150 kg lehet.

A\ VIGYAZAT!

A termék haszndlata a haszndlati utasitds figyelmen kiviil hagyasaval

A pdciens egészségi dllapota romlik, a termék megrongadlédik a biztonsdgi
elGirasok be nem tartasa kovetkeztében

e Szenteljen figyelmet a jelen haszndlati utasitdsban szerepld biztonsdgi
tudnivaldknak.

* A "Tdjékoztassa pdcienseit" cimii fejezetben szerepelé valamennyi biz-
tonsdgi tudnivalét ismertetnie kell pacienseivel.

A\ VIGYAZAT!

Teszt- vagy probatokkal végzett jarasproba kézben fenndll az elesés
veszélye.

A teszt- vagy probatokot kizdrolag az ortopédiai miiszerész felel6sségére
szabad haszndlni a mihelyen bellil az elsé jardsprobdk kozben.

3 Szerkezeti elemek
3.1 Delrin KISS készlet 4R160=1 (1. dbra)
(1) behlz6 szij
(2) alaptest
(3) tavtartd csik
(4) csillapitd
3.2 4-lyuku-endoszkelettdlis KISS készlet 4R160=2 (2. dbra)
(1) behlz6 szij
(2) alaptest
(3) tavtartd csik
(4) csillapitd
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4 Leiras

A KISS rendszer shuttle-behiz6 rendszer transzfemordlis amputdltak részére.
Szerkezeti magassdaga igen kicsi. Széles szijai segyitségével a protézis live
felhtzhato. Forditéd gorgével kombindlva igen nagy rotacids stabilitast biztosit
a pdciensnek.

5 Indikacio
Transzfemordlis amptudltaknak.

A Delrin KISS készlet (4R160=1) kontrakt csonkok esetén kerl alkalmazdsra.
Szlikség van hozzd egy tokadapterre a moduldris rendszerhez valé csatlakozta-
tashoz. Ezenkiviil haszndljak még Thermolyn softtal egytitt karbonvazas tokokndl.

A 4-lyuki-endoszkelettdlis KISS készletet (4R160=2) alkalmazzak még
belsé tok nélkil lamindlt normdl csonkagyazdshoz és tokokhoz is. Kdzvetlen
6sszekottetésben van a moduldris rendszerrel.

6 Elkészités

A\ VIGYAZAT!

Hibas felépités vagy szerelés

Esés okozta sérllések és a protézis komponenseinek megrongdléddsa

* Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitds elSirdsait.

A combprotézis elkészitésének médjat a KISS rendszer segitségével a

646T2=6.5D jelii informdcids anyag tartalmazza részletesen.

Az aldbbiakban révid leirdst adunk errdl:

Elkészitjiik a gipszpozitivot, és az alaptestet rogzitjitk a gipszpozitivon (3. dbra).

Ekozben tgyeljiink arra, hogy a behiz6 szij kimenete a megfelel (altaldban

ventrdlis) irdnyba nézzen. A felesleges gipszet tavolitsuk el, és az 6sszekotte-

tést hagyjuk kikeményedni.

Utdna a vdlasztott rendszernek megfeleléen jdrjunk el:

* Delrin KISS készlet 4R160=1: Az 6sszes bemélyedést simitémasszaval
toltstik fel, a tavtartd csik kérnyékén is, hogy a rugalmas belsé tokot kony-
nyen le tudjuk vdlasztani a karbonvdzrél (4. dbra). A tavtartd csik menetét
Plastabanddal (636K8=") izoldljuk. A rugalmas belsé tokra hizzunk fel
nylon harisnydt (99B25). Véglil a szokott médon végezzik el a lamindldst.
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* 4-lyukd-endoszkelettdlis KISS készlet 4R160=2: Az alaptestet izoldljuk, és
hizzuk fel rd a PVA-foliat a 646T2=6.5D jell miiszaki informdacié szerint
(5. dbra). A moduldris rendszerhez valé csatlakoztatdst a KISS lamindlé
készlet (4R161) segitségével folytassuk (6. dbra). A lamindlé készletet épitsiik
be a laminatumba (7. dbra). A merevitésre vonatkozé ajanlat a 646T2=6.5D
jell miszaki informdcioban olvashaté. Ezutdn a gumilemezt poziciondljuk
és rogzitsiik a lineren. A behuzo szijat vagjuk megfelelé méretre (8. dbra).

Amennyiben a KISS rendszerrel egyitt csonkharisnydt haszndlunk, a haris-
nydba proximdlis lyukat kell vagni, hogy a proximdlis behizé szijat 4t lehessen
vezetni a tokon. A merevit6 csik (4X225) megdtolja a kirojtozéddst a harisnya
atlyukasztasakor. Egy ilyen csikot megfelelé médon helyezziink a harisnyara,
majd lyukasztéval Usstink rd lyukat.

7 Apolési tudnivalok
A tépbzdrakat rendszeresen meg kell tisztitani.

8 Szavatossag

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen haszndljgk. A gyartd nem felel
a jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsaval, kiléndsen a termék szaksze-
ritlen haszndlataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karokért.
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1 Uéel pouziti Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-06-01

» Pfed pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpe&nostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

»  Tento dokument uschovejte.

Systém KISS se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni pacientd po
transfemordlni amputaci.

2 Oblast pouziti

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock MOBIS:

4R160=1

Bez vahového oemezeni.

4R160=2
"'y.' Pripustné pro pacienty o télesné hmotnosti 150 kg.

[ A UPOZORNENI

Nerespektovani pokynil v ndvodu pfi pouzivani produktu

Zhors$eni zdravotniho stavu a poskozeni produktu v pfipadé nerespektovani
bezpecénostnich pokynd

¢ Dbejte na dodrZovani bezpe¢nostnich pokynt uvedenych v tomto ndvodu.

* Seznamte pacienty se vSemi bezpeénostnimi pokyny oznacenymi ,Infor-
mujte pacienty.”.
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[ A UPOZORNENI

Nebezpeci padu pfi zkousce chlize se zkusebnim lizkem.

Zkugebni [Gzko se smi pouzivat k prvnim zkouskdm chiize na dilné pouze
pod dozorem odpovédného technika.

3 Soucasti
3.1 Souprava Delrin KISS 4R160=1 (obr. 1)
(1) Zatahovaci femen
(2) Zdakladni téleso
(8) Distancni pas
(4) Tlumié
3.2 Endoskeletdlini souprava se ¢tyfmi dirami KISS 4R160=2 (obr. 2)
(1) Zatahovaci femen
(2) ZAakladni téleso
(8) Distancni pas
(4) Tlumié

4 Popis
Systém KISS je ¢lunkovy vtahovaci systém pro protetické vybaveni pro am-
putované ve stehné. Md velmi malou stavebni vysku. Diky Sirokému femeni Ize

protézu nasazovat vsedé. V kombinaci s vodici kladkou umoznuje pacientovi
vysokou stabilitu rotace.

5 Indikace

Pro pacienty amputované ve stehné.

Souprava Delrin KISS 4R160=1 je vhodnd pro pahyly, které jsou v kontrakci.
Pro pfipojeni k moduldrnimu systému potiebuje dodateény lizkovy adaptér.
Kromé toho se pouzivaiji u karbonovych rdmovych lazek v kombinaci s mate-
riglem Thermolyn soft.

Endoskeletdini souprava se 4 dirami KISS 4R160=2 se pouziva u pahyld a
lzek v normdInim postaveni, kierd se laminuji bez pouZziti vnitfniho lazka. P¥i-
pojuje se k moduldrnimu systému pfimo.
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6 \Wyroba

[ A UPOZORNENi

Nespravna stavba nebo montaz
Poranéni pfi padu v dusledku poskozeni komponentt protézy
* Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montdz.

Vyroba stehenni protézy s pouZitim systému KISS je vysvétlend v technickych
informacich 646T2=6.5D.

V nésledujici ¢asti je obsazen kratky popis vyroby:

Nejprve pripravite sddrovy pozitiv a pripevnite na néj zakladni téleso (obr. 3).
Davejte pfi tom pozor na to, aby vystupni otvor zatahovaciho femenu sméroval
pozadovanym smérem (vSeobecné ventrdiné). Odstrarite prebytec¢nou sadru
a nechte spoj vytvrdit.

Potom postupuijte ddle podle zvoleného systému:

Souprava Delrin KISS 4R160=1: Delrin KISS Kit 4R160=1: Veskerd pod-
fiznutd mista vypliite tmelem véetné oblasti distanéniho pdsku, aby bylo
mozné snadno oddélit flexibilni vnitfni IGzko od karbonového ramu (obr. 4).
Odizolujte zdvit v distanénim pasku Plastabandem 636K8=". Natdhnéte na
pruzné vnitrni 1Gzko nylonovou puncochu 99B25. Potom provedte laminaci
obvyklym zptsobem a namontujte pfipojovaci adaptér.

Endoskeletdini souprava se ¢tyfmi dirami KISS 4R160=2: Odizolujte zakladni
téleso a navlecte PVA fdlii dle technickych informaci 646T2=6.5D (obr. 5).
Pro pfipojeni k moduldrnimu systému pokracujte s pomoci laminacni sou-
pravy KISS 4R161 (obr. 6). Zaintegrujte laminaéni soupravu do lamindtu
(obr. 7). Doporuceni pro armovani je popsano v technickych informacich
646T2=6.5D. Nakonec umistéte na liner gumovou desti¢ku do spravné po-
lohy a pripenéte ji. Prifiznéte zatahovaci femen na potrebnou délku (obr. 8).

Kdyz se pouzije pahylovy ndvlek se systémem KISS, tak se musi na proximalni
strané navleku propichnout dira tak, aby bylo mozné zatahovaci pasek pro-
tahnout ldzkem. Armovaci pdsky 4X225 zamezuiji roztfepeni po propichnuti
diry. Polozte na puncosku do prislusné polohy pdasek a potom vyrazte diru
pomoci prabojniku.
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7 Pokyny pro péci o vyrobek
Pravidelné &istéte suchy zip.

8 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivdn dle postupt a pokynt
uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespektovanim tohoto
dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych
zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

1 Scopul utilizarii Romand

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-06-01

»  Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de sigurantad.

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

»  Adresati-va producdtorului dacd aveti intrebdri referitoare la produs
sau dacd survin probleme.

»  Padstrati acest document.

Sistemul KISS este destinat exclusiv aplicdrii in tratamentul protetic al paci-
entilor cu amputatie transfemurala (de coapsa).

2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare este conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:
4R160=1

Fara limita de greutate.

4R160=2
"'y.' Aprobat pentru pacienti cu o greutate corporald de max. 150 kg.
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Utilizarea produsului fara respectarea instructiunilor de utilizare

Deteriorarea starii de sandtate, precum si defectarea produsului drept
consecintd a nerespectdrii indicatiilor de siguranta

® Acordati atentie informatiilor privind siguranta din aceste Instructiuni de
utilizare.

® V@ rugam sd transmiteti pacientilor dumneavoastrd toate indicatiile de
sigurantd marcate cu ,Informati pacientul®.

Pericol de cddere in timpul probei de mers cu cupa de testare sau de
proba.

Primele ncercari cu cupa de testare sau de proba trebuie efectuate exclu-
siv in atelier, sub supravegherea si pe raspunderea tehnicianului ortoped.

3 Elemente de constructie

3.1 Set 4R160=1 Delrin KISS (fig. 1)
(1) Banda de tragere
(2) Corp de bazd
(8) Banda de distantare
@)

3.2 Set 4R160=2 endoscheletal cu 4 orificii KISS (fig. 2)
(1) Banda de tragere

Amortizor

(2) Corp de bazd
(8) Banda de distantare
(4) Amortizor

4 Descriere

Sistemul KISS este un sistem actionat prin bandd unicd, cu dispozitiv de
adaptare-ancorare Shuttle destinat pacientilor cu amputatie transfemurald.
Indltimea de constructie este foarte redusd. Gratie benzilor late cu care este
prevdzut sistemul, proteza poate fi imbrdcatd in pozitie asezat. in combinatie
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cu rola de ghidare, sistemul ofera pacientului un grad sporit de stabilitate in
timpul miscarii de rotatie.

5 Indicatie
Pentru pacienti cu amputatie transfemurala.

Setul 4R160=1 Delrin KISS este utilizat in cazul bonturilor contrase. Acesta
necesitd un adaptor de cupd suplimentar pentru racordarea la sistemul mo-
dular. In plus, in cazul cupelor cu ramd din fibrd de carbon, setul se aplicd in
combinatie cu Thermolyn soft.

Setul 4R160=2 endoscheletal cu 4 orificii KISS este utilizat in cazul bonturilor
si cupelor normale, care se lamineaza fard aplicarea unei cupe interioare.
Acest set este conectat direct la sistemul modular.

6 Confectionare

Aliniament sau asamblare eronata

Raniri provocate prin cddere cauzatd de deteriorarea componentelor protetice
® Respectati indicatiile privind aliniamentul si asamblarea.

Modul de confectionare al unei proteze de coapsd cu sistemul KISS este
descris in Informatiile tehnice 646T2=6.5D.

In cele ce urmeazd vd prezentdm o scurtd descriere a modului de confectionare:
Tn prima etapd se pregdteste mulajul din ghips, apoi se fixeazd corpul de bazd
pe mulajul din ghips (fig. 3). In timpul fixdrii corpului de baza pe mulaj se va
avea grijd ca iesirea pentru banda de tragere sa fie orientatd corespunzator
(de reguld in directie ventrald). Se indepdrteaza surplusul de ghips si se lasa
sa se intdreasca racordul.

In cele ce urmeaza se procedeazad in functie de sistemul ales:

® Setul 4R160=1 Delrin KISS: Se umple toate capetele tdiate cu un chit
maleabil, usor de intins, inclusiv in zona benzii de distantare pentru a se
putea desprinde cu usurintd cupa interioarad flexibild de pe rama din fibra
de carbon (fig. 4). Se izoleaza filetul in banda de distantare cu Plastaband
636K8=". Se trage un ciorap de nylon 99B25 peste cupa interioard flexi-
bild. in final se lamineazd conform procedurii obisnuite, apoi se monteazd
adaptorul de racord.
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* Setul 4R160=2 endoscheletal cu 4 orificii KISS: Mai intdi se izoleazd corpul
de baza si se inveleste in folie PVA conform Informatiilor tehnice 646T2=6.5D
(fig. 5). Pentru realizarea racordului la sistemul modular se continua pro-
cedura cu setul de laminare KISS 4R161 (fig. 6). Setul de laminare se
integreaza in laminat (fig. 7). Procedura de ranforsare recomandatd este
descrisd in Informatiile tehnice 646T2=6.5D. In final se pozitioneazd si se
fixeaza placa de cauciuc pe liner. Lungimea benzii de tragere se corecteaza
dupa necesitdti (fig. 8).

Atunci cénd la sistemul KISS se utilizeaza un ciorap pentru bont, in ciorap

trebuie aplicat un orificiu proximal pentru ca banda de tragere proximala sa

poata fi condusa prin cupd. Benzile de intarire 4X225 impiedica destramarea
materialului dupd aplicarea orificiului. Se va plasa o astfel de banda in punctul
corespunzator pe ciorap, apoi se va stanta gaura cu un dispozitiv de gdurire.

7 Indicatii de ingrijire

Se recomandd curdtarea la intervale regulate a sistemului de inchidere prin
banda velcro.

8 Garantie

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform
descrierilor si instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde juridic
pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in mod special
prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisd a produsului.
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1 Namienq Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-06-01

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

»  Podudite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

»  Obratite se proizvodaéu u sluéaju pitanja o proizvodu ili pojave pro-
blema.

»  Saduvajte ovaj dokument

KISS sustav koristi se isklju¢ivo kod transfemoralnih amputacija.

2 Podrucje primjene

Podrugje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu MOBIS:
4R160=1

Nema ograni¢enja s obzirom na tezinu

4R160=2
"'y.' Dopustena tezina pacijenta do 150 kg.

Primjena proizvoda bez pridrzavanja uputa za uporabu

Pogor$anje zdravstvenog stanja te oSteéenje proizvoda uslijed nepridrzavanja
sigurnosnih napomena

® Pridrzavajte se sigurnosnih napomena iz ovih uputa za uporabu.

* Pacijentu proslijedite sve sigurnosne napomene oznacéene s ,Informirajte
pacijenta.”.
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Opasnost od pada prilikom probnog hodanja sa testnim leZistem.

Testno ili probno leziste smije se koristiti samo pod nadozorom i odgovor-
nosti ortopedskog tehniéara za prvo probno hodanje i to unutar radionice.

3 Sastavni dijelovi
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (sl. 1)

(1) Ugradbeni remen

(2) Temeljno tijelo

(3) Razmaknice

(4) Prigusnik
3.2 endoskeletalni KISS Kit 4R160=2 sa 4 rupe (sl. 2)
1) Ugradbeni remen
2) Temeljno tijelo
3)
4) Prigusnik

(
(
(3) Razmaknice

(

4 Opis

KISS sustav je Shuttle ugradbeni sustav za pacijente sa transfemoralnom
amputacijom. Visina ugradnje je jako mala. Pomoéu svog Sirokog remena

proteza se moze staviti i u sjedeéem plozaju. U kombinaciji sa okretnom rolom,
pacijentu omoguéava visoku razino rotacijske stabilnosti.

5 Indikacije
Za pacijente sa transfemoralnom amputacijom.

Delrin KISS Kit 4R160=1 se koristi kod kontraktnih bataljoka. Za prikljuéak
na modularni sustav potreban je dodatni leZisni prilagodnik. Osim toga koristi
se kod okvirnih leZiSta od carbona u spoju sa Thermolyn soft.

Endoskeletalni KISS Kit 4R160=2 sa 4 rupe koristi se kod normalnih stanja
batalika i leZita, koji se laminiraju bez koristenja unutrasnjeg lezista. Ima di-
rektan spoj sa modularnim sustavom.
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6 Proizvodnja

Neispravno poravnanije ili montaza

Ozljede od pada uslijed osteéenja na komponentama proteze

® Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Proizvodnja proteze natkoljenice sa KISS sustavom objasnjena je u tehnickim
informacijoma 646T2=6.5D.

Nadalje Vam dajemo kratak pregled:

Najprije je potrebno pripremiti gipsani pozitiv, potom pricvrstiti temeljno tijelo
na gipsani pozitiv (sl. 3). Pritom obratiti pozornost na da izlaz za ugradbeni
remen stoji na zeljenoj strani (opéenito ventralno).

Odstraniti suviSan gips i ostaviti spoja da otvrdne.

Nakon toga postupati dalje u skladu sa odabranim sustavom:

Delrin KISS Kit 4R160=1: sve dijelove reza ispuniti lagananom masom za po-
punjenje, ukljuCujuéi i podrucje razmaknice, kako bi se fleksibilno unutrasnje
leZiste lako odvojilo od okvira od carbona (sl.4). Navoje u razmaknicama izolirati
plasta trakama 636K8=" . Staviti arapu od nylona 99B25 preko fleksibilnog
unutrasnjeg lezista. Nakon toga uobicajeno laminirati i staviti prikljuéni prilagodnik.
Endoskeletalni KISS Kit 4R160=2 sa 4 rupe: Izolirati temeljno tijelo sukladno
tehni¢kim informacijama 646T2=6.5D prebaciti PVA foliju.

(sl . 5). Za prikljuéak na modularni sustav nastaviti sa KISS Laminacijskim
kitom 4R161 ( sl. 6). Laminacijski Kit integrirati laminat. (sl. 7).

Preporuka za armiranje opisana je u tehnic¢kim informacijama 646T2=6.5D.
Nakon toga na lajner pozicionirati i priévrstiti gumenu ploéu. Ugradbeni remen
po potrebi izrezati(sl. 8).

Ako se koristi navlaka za bataljak sa KISS-sustavom, u navlaci se mora napraviti
proksimalna rupa, kako bi se kroz leziste mogao uvesti proksimalni ugradbeni
remen. Pojacivaci 4X225 izbjegavaju osteéenja nakon pravljenja rupe.
Staviti traku na odgovarajuce mjesto na bataljku, i potom napraviti rupu.
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7 Upute za njegu
Redovito Eistiti zatvarac na ¢ic¢ak

8 Jamstvo

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

1 Kullanim amaci Turkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2021-06-01

»  Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik
bilgilerine uyun.

»  Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciy bilgilendirin.

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

»  Bu dokimani saklayin.

KISS Sytem sadece transfemoral ampute edilmis kisilerin desteklenmesi igin
kullaniimaldir.

2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemi MOBIS'e gore kullanim alan::
4R160=1

Agirlik sinirlamasi yok

4R160=2

"'y.' izin verilen azami hasta agirigi 150 kg

58 | Ottobock



Uriindi, kullanim kilavuzunu dikkate almadan kullanma

Guvenlik uyarilarini dikkate almama nedeniyle saglik durumunun kétiye
gitmesi ve ayrica Uriinde hasarlarin olusmasi

® Bu kullanim kilavuzundaki giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.

® "Hastay bilgilendiriniz. isareti bulunan tim glivenlik uyarilarini hastaya
iletiniz.

Test veya deneme safti ile deneme yiriytistinde devrilme tehlikesi.

Test veya deneme safti sadece gbzetim altinda ve ortopedi teknikerinin
sorumlulugunda atélye igerisinde kullanilabilir.

3 Parcalar
3.1 Delrin KISS Kit 4R160=1 (Sek. 1)
(1) Gekme kayis
(2) Ana govde
(8) Mesafe seritleri
(4) Stspansiyon
3.2 Delikli Endoskeletal KISS Kit 4R160=2 (Sek. 2)
(1) Gekme kayis
(2) Ana govde
(8) Mesafe seritleri
(4) Stspansiyon

4 Aciklama

KISS System, transfemoral ampute edilmis kisiler igin bir Shuttle gekme siste-
midir. Cok dustk bir yapi yliksekligine sahiptir. Genis kayislar sayesinde protez
oturulurken de takilabilmektedir. Yonlendirme makarasi ile kombinasyonda
hastaya yliksek bir donme stabilitesi saglamaktadir.
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5 Endikasyon
Transfemoral ampute edilmis hastalar igin.

Delrin KISS Kit 4R160=1 kontrakt kiit uglarda kullanilir. Modiiler sisteme bag-
lanti igin ilave bir saft adaptori gereklidir. Ayrica karbon cergeveli saftlarda
Thermolyn soft ile birlikte kullanilir.

4 delikli endoskeletal KISS Kit 4R160=2 normal kit u¢ ve i¢ saft laminas-yonu
kullanimi olmayan saftlarda kullanilir. Moddler sisteme dogrudan bir baglantisi
mevcuttur.

6 Uretim

Hatali kurulum veya montaj

Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle diiserek yaralanmalar

¢ Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

KISS System ile uyluk protezi olusturmasi 646T2=6.5D teknik bilgilerinde

aciklanmaktadir.

Asagida kisa bir gésterim agiklanmaktadir:

Once pozitif algi hazirlanmalidir ve ana gévde pozitif algiya sabitlenmelidir

(Sek. 3). Bu arada gekme kayisinin ¢ikis icin istenilen yoni gostermesine (ge-

nel ventralde) dikkat edilmelidir. Fazlalik algi temizlenmeli ve baglanti kisimlari

kurumaya birakilmalidir.

Ardindan segilen sisteme gore devam edilmelidir:

¢ Delrin KISS Kit 4R160=1: Tum arka kesiklikler, esnek i¢ safti karbon ¢erge-
veden kolay ayirmak igin mesafe seridi alani dahil macun ile doldurulmalidir
(Sek. 4). Mesafe seridindeki digli plastaband 636K8=" ile izole edilmelidir. Bir
naylon ¢corap 99B25 esnek i¢ saft tizerinden gegirilmelidir. Ardindan alisilmis
sekilde lamine edilmelidir ve baglanti adaptéri takilmalidir.

® Laminasyon kiti laminata entegre edilmistir (Sek. 7). Saglamlastirma onerisi
teknik bilgilerde 646T2=6.5D agiklanmaktadir. Ardindan lastik plaka koru-
yucu seritte pozisyonlandiriimali ve sabitlenmelidir. Cekme kayisini ihtiyaca
gore kesiniz (Sek. 8).

Eger kit uclu bir corap bir KISS-System ile kullaniliyorsa, proksimal gekme

kayisinin safttan gecirilebilmesi igin coraba proksimal bir delik delinmelidir.
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Giglendirme seritleri 4X225, deligin agilimasindan sonra sagaklanmayi 6nler.
Seritlerden biri corabin lzerine konumlandirimalidir ve ardindan delik agma
demiri ile delik agilmalidir.

7 Bakim notlan

Cirt cirth baglanti diizenli sekilde temizienmelidir.

8 Sorumluluk

Uretici, iiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve (riinde izin veriimeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yliklenmez.

1 Zkomog XprRong EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnpépwong: 2021-06-01

»  Meletote TPOOEKTIKA TO TIApPOV €yypado Tpwv amd Tn Xprion Tou
TIPOI6VTOG Kat TIPooEETe Tig LTodEiEelg aodakeiag.

»  Evnuepwvete Tov Xpnotn yla v acdalr Xpron Tou TipoiovTog.

»  AmeuBuvOeite 0TOV KOTAOKEUAOTH AV EXETE EPWTNOELG OXETIKA HE
10 TIPOidV 1 TIPoKUYPoUV TIpoPAAUATA.

>  DuAa&te 1o apdv Eyypado.

To obotnpa KISS mpoopiCetal amokAEIOTIKA yia XPr|on o€ TIPOCOETIKEG
epapHOYEG, OE TIEPITITWOELG AKPWTNPLACUWY 0T UPOG TOU UNPEOL.

2 MNedio epappoyng

Medio epappoyng pe Baon 1o ovotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:
4R160=1

Agev utapx el MEPLOPLOUOG BAPOUG.
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4R160=2
"'y.' Méyloto emutpemto Bapog aoOevoig 150 kg.

Xprion Tou TpoidvTog XwpiG va TnpolvTtal ol odnyieg XxprRong
Erudeivwon tng katdotaong vyeiag kat TipokAnon {nimv oto Tipoidv Adyw
pn TAPNONG twv uTodeifewv aopaheiag

¢ MNpoogtte Tiq uTtodei&elq aodaleiag otig TTapoloeg odnyieg XPRoNG.

¢ MNapadwote otov acbevri OAeg T uTtodeiEelq aopaleiag o eTuonuaivovtal
pe v évoelfn «Evnuepwote Tov acOevi».

Kivduvog Trtwong kata tn SoKinaoTikn Badion e SOKIMAoTIKO OTEAE-
XO0G. To SOKIHAOTIKO OTEAEXOG ETUTPETIETAL VA XPNOLUOTIOLEITAL KATA TIG
TIPWTEG TIPooTdbeleq BASIONG OTO ECWTEPIKO TOU CUVEPYEIOU HOVO UTIO
v emtifAedn kat pe evBOVN Tou TEXVIKOU 0POOTIEDIKWV EBWV.

3 E€aptipata

3.1 XZet Delrin KISS 4R160=1 (sik. 1)
(1) lpdvtag TomoBétnong
@
(8) AmtooTatikn Awpida
(4)

3.2 EvdookeAeTik6 0T 4 omtwv KISS 4R160=2 (cik. 2)
(1) lpdvtag TomoBétnong

Baowké ompa

AmooBeotrpag

(2) Baoiko6 oopa
(8) Amtootatikn Awpida
(4) AmtooBeotripag
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4 Neprypadn

To obotnpa KISS eival éva nahvdpopikd odotnpa tomobEtnong ipobéoswv
yla aoBeveic pe akpwtnplaoué touv unpou. ‘Exel TIoAD PiKpd KATAOKEVAOTIKO
Opoc. Me tn BoriBela Twv TAATIAOV IWAvVTWY Tou N TtpéBeon propei va dopebei,
evw) 0 aoBeviig kaBetal. e ouvdLAoHS pe To KOAOTPO EKTPOTIAG TIAPEXEL OTOV
aoBevr| vPpnAr Tieplotpodikn oTabepdnta.

5 ‘Evdelén
Ma aoBeveiq pe akpwtnplaoud oto HPog Touv PnEoD.

To oet Delrin KISS 4R160=1 Bpiokel epappoyn yia kodopwpata pe poviun
pikf oboraon. Xpeldletatl évav ipdobeTo Tipocappoyéa OTEAEXOUG yla TN
olvdeor Tou oto oloTtnua dopooTolyeiwv. Mépav auvtob xpnotpotoleital og
oteléxn pe mhaioto avBpaka oe ouvduacpo pe Thermolyn soft.

To evdookeAeTik6 oet 4 omiwv KISS 4R160=2 Bpiokel epappoyn yia kavo-
VIKEG B€0eLG TOU KOAOPBWHATOG KAl OTEAEXN, TA OTIola SLACTPWUATWVOVTAL
Xwpig edappoyr| evog eowteplkol oteAéxous. Alabétel apeon olvdeon oTo
o0oTNHA SOHOOTOLXEIWV.

6 Mapaokeun

A NMPOZOXH

Eodaiuévn gvbuypauuion R ocuvappodéynon

Tpavpatiopoi amnod mrwon Adyw (npiwv ota eEaptipata g mpobeong

* AapPdvete umdPn Tig vtodei&elg eLBLYPAULLONG KAl CUVAPHOAGYNONG.

H mapaokevn piag mpdébeong Tou pnpou pe to ovotnua KISS efnyeitat otig
Texvikég MAnpodopieq 646T2=6.5D.

21 ouvéxela apartibetal pia oOvropun Tepypadn:

MpoeToudote TPWTA TO YOPLIVO OUOIWHA TOU KOAOPWHATOG KAL OTEPEWODTE
10 Baoko owpa oe autd (ek. 3). MNpooéEte n €Eodog yla Tov pdvta TomobEé-
ong va deixvel Tipog Tnv emOupnTr katevBuvon (Yevika TIPog TNV KOLALA).
Adarpéote 1o YOO TI0U TIEPLOOEVEL KAl AdrOTE TN OUVOED VA OKANPUOVEL.

2T OUVEXELQ TIPOXWPNOTE AVAAOYA HE TO ETUAEYUEVO OUOTNHA:
e et Delrin KISS 4R160=1: epiote OAeq TG ottiobieg eykoTiEg pe ehappl
OTOKO OUMTIEPIAApBAVOPEVNG TNG TIEPLOXIG TNG ATIOOTATIKAG Awpidag, ya
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va UTtopEoeTe va dlaxwpioeTte eDKOAA TO EUKAUTITO ECWTEPLKO OTEAEXOG aTd
1o TAaiolo avBpaka (eik. 4). ATIOPHOVWOTE TO OTIEIPWHA TNG ATIOCTATIKAG
Awpidag pe Plastaband 636K8=*. MNMepaote pia kaAtoa amd vaiov 99B25
TIAVW ATIO TO EVKAUTITO ECWTEPIKO OTEAEXOG,. 21N CUVEXELD, TINAOTIKOTIO|OTE
N Brkn pe To ouvABn TPATIO Kal TOTIOBETAOTE TO CUVOETIKO TIPOCAPUOYEA.

® Evdookeletikd oet 4 omiwv KISS 4R160=2: Atopoviote To Bacikd owpa
Kat Trepdote amnd mavw tou éva iAo PVA copdwva pe tig Texvikég
MAnpodopieq 646T2=6.5D (eik. 5). MNa tn obvdeon pe 10 SOPOOTOLXELWTO
clotnua ouveyiote pe To kit TAaotikoroinong KISS 4R161 (ew. 6). Ev-
CWHATWOTE TO KIT TIAAOTIKOTIONONG OTnV eTévduon (eik. 7). Mia obotaon
ott\iopol TiapExetal otig Texvikég MAnpodopieq 646T2=6.5D. > cuvéxela
TomoBetAoTE TNV EAAOTIKA TAGKa TN Orikn Tou KohoBwpatog. Kéyte Tov
pdvta TomoBEToNG oTo prKog Tou XPeldleote (eik. 8).
Edv pe 1o obotnpa KISS xpnotporoinOei pia kdAtoa koAopwpatog, t61e
mpémet va dlavolyOei pia eyylg ot otnv KAATOq, £T0L WOTE 0 £YYUG LHAVTAG
TomoBétnong va propei va miepaotei péoa amnd 1o otéhexoq. OL eVIOXUTIKEG
Awpideq 4X225 amotpémouvy v amokdAAnon wv petd ané  didvolén g
ottig. TomoBetroTe pia Awpida avtiotolya oto koAdPwua kat diavoi§te otn
ouvéxela Tnv omr pe éva dlatpntipa.

7 Yniodeitelg dppovtidag
KaBapiCete taktikd Toug detripeg PEAKpO.

8 Evubovn

O kataokevaotig avaiappavel evBovn, epdoov 1o TPOI6V XPNoLpoTIoLETAL
obpdwva pe TiG TeptypadEg kat Tiq odnyieg oto Tapoév £yypagdo. O kata-
okevaoTrg dev evBivetal yia Cnpiég, ot otoieg odeirovtal oe IapdPAedn
Tou eyypddou, edikdTepa oe avopBESOEN XProN i AVETITPETTN HETATPOTIA
TOU TIPOIOVTOG,.
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1 HasHayeHue Pycokuii

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusaumu: 2021-06-01

» [lepep ncrnonb3oBaHWeM U3Oenus cnefyeT BHUMATENbHO NPOYecTb
[aHHbIN JOKYMEHT U cobnojaTb ykasaHus Nno TexHuke GesonacHo-
cTu.

» [poBepnTe nonb3oBaTento WHCTPYKTaX Ha npefameT 6GesonacHoro
Nnosb30BaHus.

»  Ecnuy Bac BO3HMKM Npo6eMbl Un BONPOCHI KacaTenbHo U3aenus,
obpaLanTech K NPOU3BOAUTENIO.

>  XpaHuTe AaHHbIA JOKYMEHT.

Cuctemy KISS np-sa Ottobock cneayeT ncnonbaosatb UCKJIOUUTENBHO B
NPOTE3NPOBAHNM MALMEHTOB MOC/E TPaHCHEMOPANLHON aMmmyTaLmm.

2 O6nactb NnpUMeHeHUs

O6nactb npumeHeHns no KnaccuoukaumoHHom cucteme MOBIS komnaxum
Ottobock:

4R160=1
Be3 BecoBbIX orpaHU4eHui.

4R160=2
%V o 150
‘. OnyLU,eHa K anMeHeHVﬂO ang nauneHToB BecomMm Ao Kr.

[ A BHUMAHME

MpumMeHeHue npoaykTa 6e3 cobnloaeHus yKasaHuii pyKkoBoACTBa No
NnpUMEeHeHuto

YXyp,u_leHme COCTOSAAHNA 300PO0BbA N NMOBPEXAEeHNEe NpoayKTa BCneacTesne
HecobnoaeHns yKasaHvuZ no 6esonacHocTn
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e Cobniopante npyBefeHHble B PYKOBOACTBE MO NPUMEHEHMIO yKasaHUs Mo
6e3onacHoCTu.

* [MpovHpopmupyiiTe naumeHTa 060 BCEX ykazaHUsX Mo TexHUKe 6e30nacHoCTH,
npviBefeHHbIx nog, pybpukon "MponHdopmupyiite naumenra."

[ A BHUMAHUE

OnacHocTb nageHus nNpu xoabbe ¢ NPOGHON rMNb30MA.

rlpI/IMeHFITb I'Ip06Hy}0 rMnb3dy Ana NepBbiX NOMbITOK xoabbbl B oproneauye-
cKon MaCTepCKOIZ A0nycKaeTca TOSIbKO NoA, HaA30pOM TEXHUKa-opToneaa
1 noA, ero OTBETCTBEHHOCTb.

3 Komnnekryowue
3.1 Komnnexr Delrin KISS 4R160=1 (puc. 1)
(1) TaroBble pemMHu

@
(8) pacnopka
(4) pemndepsl

3.2 3HpockenertHbiti komnnekT ¢ 4 orsepctusimm KISS 4R160=2 (puc. 2)

OCHOBaHue

(1) TaroBble pemMHu
(2) ocHoBaHne
(8) pacnopka
(4) pemndepsl
4 OnucaHue

KISS npegncraBnset cobon TArosyto 3amMKOBYO CUCTEMY Af1S NALWMEHTOB Noce
TpaHcdemopansHoi amnyTaumm. OHa oTnmnyaeTcs 0cob0 HU3KOM KOHCTPYKTUB-
HOW BbiCOTON. Braroaaps WMPOKOMY PeMHIO 3Ta CUCTEMA NO3BONSIET HAAEBaTL
MpoTe3 B MOMOXeHUM cuas. B koMBuHaumm ¢ HanpasAsioLWMM POSIMKOM OHa
ob6ecrneynBaeT NaLMEHTY BbICOKYIO POTALIMOHHYIO CTaBUIbHOCTb.
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5 MNokasaHus
[ns nauveHToB nocrne TpaHcpeMopasibHON amnyTaLyu.

Komnnekt Delrin KISS 4R160=1 npumeHsieTCst i1 UCKPUBNIEHHBIX KySbTEN.
[na coepmHeHnst ¢ MOAyNbHOWM CUCTEMOW HEOBXOAMM [OMOMHUTENbHBIN apan-
Tep runb3bl. [Tommmo atoro, B kombuHaumm ¢ Thermolyn soft naHHbIN komnnekT
UCNONb3yeTCs AN KapBOHOBbIX KAPKACHBIX MIb3.

OHpockeneTHbii KomnnekT ¢ 4 otBepctusamm KISS 4R160=2 npumeHsieTcs ans
KyNbTel HOPMaIbHOTO PACMONOXEHUS U TUIIb3, TAMUHUPYEMbIX 6e3 BHYTPEH-
Hen rnb3abl. OH NprUcoeamHSETCS HEMOCPEACTBEHHO K MOJYJIbHOW CHUCTEME.

6 NsrotoBneHne

[ A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax

TpaBM1poBaHUe NaLmeHTa BCIIEACTBUE NaAeHVs U NOBPEXAEHUS KOMIMOHEHTOB
nporesa

¢ O6paLaiite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLWMW MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

MarotoeneHue npotesa 6eapa c cuctemon KISS onucaro B TexHuyeckon
nHdpopmaumm 646T10=D.

Huxe [aeTca KpaTtkoe onncaHue:

MoparotoBbTE MMNCOBbLIM NO3UTUB 1 3aKPENUTE Ha HEM OCHOBaHve (puc. 3).

Mpwn atom cnepmte, 4TOGLI OTBEPCTHE AN TArOBOrO PEMHS pacrnonaranoch

B Hy)XHOM (OObIHHO BEHTPa/IbHOM) HamnpasaeHun. Y anure Usamwky runca

JaWnTe CoeAVHEHMIO 3aTBEPAETb.

[anbHenwme paboune onepaumm 3aBUcAT OT BbIGPaHHON CUCTEMBI:

o [anbHelwme paboyne onepauyu 3aBUCAT OT BbIGPaHHOW CUCTEMBI:

* Kowmnnekr Delrin KISS 4R160=1: 3anonHute Bce yrnybneHus nerkon Luna-
KNEeBKOW, BKNo4as 061acTb pacnopku, YTobbl rMBKY0 BHYTPEHHIOKO MMib3y
MOXHO 6blJ10 JIerko oTAemMTb OT kapboHoBOro Kapkaca (puc. 4). Vsonupyiite
pe3bby B pacropke nnactuyHou neHTon 636K8=". Ha ribkyto BHyTpeHHIo0
rNb3y HaTAHUTE HeMNoHOBbLIN Yynok 99B25. 3atem npuBbIYHBIM 06Pa3oM
BbINOMHUTE NIAMVHUPOBAHUE U YCTaHOBUTE NPUCOEAMHUTENBHBIV aaanTep.
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® OHpockeneTHbllt kommnekT ¢ 4 oteepctuammn KISS 4R160=2: nsonupynre
OcHoBaHVe 1 HaTsHuTe nneHky MNMBA, pykoBoacTaysice TexHU4eckon nHpop-
mauyen 646T10=D (puc. 5). lns npucoeanHeHns K MOAYNbHON cUCTEME
ucnoneayite komnnekt KISS ans nammnmposarus 4R161 (puc. 6). VHte-
rpUpynTe KOMMIEKT AJ1S NaMUHUPOBaHWs B namuHat (puc. 7). PekomeHpa-
LMK MO apMVPOBaHMIO CM. TexHnyeckyto nHpopmaumio 646T10=D. 3artem
YCTaHOBWTE Ha KyJbTeNpUEMHUK Pe31HOBYIO NNACTUHY K 3akpenute. [MNpu
HeobX0AVMMOCTN 0BpEXbTE TArOBLIN PEMEHb Mo AvHe (puc. 8).

Mpu ncnonbaosarnu ¢ cuctemoin KISS uynka anst kynbtm B HeM Heo6XxoaMMO
BbICE4b NPOKCHMAIEHOE OTBEPCTUE, HTOBbI B M/1b3Y MOXHO GbIO BAETb MPOK-
CUMaSIbHbIN TSrOBbIN PeMeHb. YcunuTenbHas ieHTouka 4X225 npepotepatlaet
pacnyckaHue Yysika Bo3ne otBepcTusi. [paBusbHO PacroNoXMUTe NEHTOUKY Ha
uyynke 1 NPOGONHUKOM BbICEKUTE CKBO3b HEE OTBEPCTHE.

7 YKasaHus no yxogy
PerynsipHo ounLLaliTe TKaHEBYIO 3aCTEXKY.

8 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u,menb HeceT OTBeTCTBEeHHOCTb B TOM Clly4ae, ecnu naaenve uc-
nonb3yeTcs B COOTBETCTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NnpyuBeaeHHbIMU B
AAHHOM [OKYMEHTe. npOMSBO,D,VITeﬂb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLu,ep6,
BO3HUKLLMIA BCcnencrtene npeHe6pe>KeHV|ﬂ NONOXEeHUAMN AaHHOro JOKyMeHTa,
B 0COBEHHOCTU npuv HeHaanexatlem ncnonb3oBaHnn Uin HecaHKUMOHUpPOBaH-
HOM U3SMEHEeHUN nsaenus.

68 | Ottobock



1 MNpunoxeHue Bwnrapekm

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnenHa aktyanmsaumsi: 2021-06-01

» [peau ynotpe6ara Ha NpoayKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKY-
MEHT ¥ cnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHoCT.

»  3anoaHaiite notpebutens ¢ 6e30MacHOTO M3MNOA3BaHE Ha NPOAYKTA.

» OGbpHeTe ce KbM MPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO
MPOAYKTa UK aKo Bb3HUKHAT NpoGnemu.

»  3anasete TO3W JOKYMEHT.

Cucremara KISS ce n3nonssa U3KIIOUUTENHO 3a NPOTE3MPaHe Ha NaUMeHT
c 6enpeHa amnyTaLms.

2 O6nact Ha NpuUnoXeHue

O6nacT Ha npunoxeHue criopep, cuctemara 3a MmobunHoct Ha Oto Bok MOBIS:
4R160=1

Bes orpaHuyeHus B Ternoro.

4R160=2
"'y.' [Honyctumo Terno Ha nauveHTta o 150 kr.

[ A BHUMAHUE

N3nonseaHe Ha npoaykTa 6e3 cna3BaHe Ha UHCTPYKUusTa 3a ynotpeba

BnowasaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOAAHUE, KaKTO U LLEeTU No NpoayKra
nopagn HecnasBaHe Ha yKa3aHusATa 3a 6e3onacHocT

* CnasBaliTe yka3aHusiTa 3a 6€30MaCHOCT OT Taau MHCTPYKLMS 3a yrnoTpe6a.

e [Npepaiite Ha NaUMEHTUTE BCUYKU yKasaHWs 3a 6e3onacHocT, 0603Ha4eHn
¢ ,2MIHbopmupaiiTe naumneHra.”.
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[ A BHUMAHME

OnacHocT oT nagaHe nNpu XxoaeHe ¢ NpobHa NpuemMHa runsa.

Mpu MbpBY onMTK 33 X0AEHE NpoBHaTa NPUEMHa rini3a Aa ce U3non3sa caMmo
nog, HabntoaeHNe 1 OTFOBOPHOCTTA Ha OPTOMNEANYHUS TEXHUK B rpaHULmTE
Ha paboTunHuuara.

3 Yactn
3.1 Komnnexr Delrin KISS 4R160=1 (¢pur. 1)
(1) Ternewy pembk

(

2)

(8) PazpenurenHa neHta

(4) Oemndep

3.2 EHgockeneteH komnnekr c 4 aynku KISS 4R160=2 (¢pur. 2)
(1) Ternewy pembk

BasucHo tano

(2) BasucHo Tan0
(8) PazpenurenHa neHta
(4) Oemndep

4 OnucaHune

KISS e usternswa cucrema 3a nauyeHtv ¢ 6eapena amnytauys. Otnnyasa ce ¢
MHOrO MaJika BUCOUMHA Ha KOHCTpyKUusiTa. Bnarogapervie Ha LUMPOKUS peMbK
npoTesara Moxe Aa ce obyea B ceaHaso nonoxeHue. B kombuHaups ¢ Hanpas-
nsiBalLaTa posika T NPUAABa Ha MaLuMeHTa rofisiMa PoTaLMoHHa CTaBbUIHOCT.

5 NokazaHusa
3a naupeHt ¢ amnytvpaHa 6enpeHa KocT.

KomnnextsT Delrin KISS 4R160=1 ce npunara npv amnytvpasu KpaiHUum ¢
KOHTpaKTypu. 3a CBbp3BaHe C MOAy/HaTa CUCTEMa AOMbIHUTENHO € HEOBXO-
MM apanTop KbM npuemHata runsa. OcseH ToBa B kom6uHaums ¢ Thermolyn
soft T031 KOMMNEKT ce U3MNoM3Ba NPY NPUEMHN MMN3n C KapBoHOBA pamKa.

EnnockenetHusT komnnekT ¢ 4 pynku KISS 4R160=2 ce nsnonssa npu amnytu-
paHu KpaHULM C HOPMASTHO MOSIOXKEHUE 1 MPUEMHU MMAI3U, KOUTO CE NaMUHUpaT
6e3 BbTpeLLHa rnaa. Tol HeMoCpeACTBEHO Ce CBbP3Ba C MOJy/IHaTa crcTeMa.
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6 N3pabotka

[ A BHUMAHME

[peluHa LeHTPOBKa MM MOHTaX

HapaHsiBaHWs npu nagaHe nopaay NoBpeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ara

¢ Cnassainre yKasaHuATa 3a LeHTPOBKa N MOHTax.

Mapabotkara Ha 6eppeHa npotesa cbe cuctemata KISS e obsicHeHa B TexHuW-
yecka nHpopmaums 646T2=6.5D.

CJ'IeLI,Ba KpaTKo onuncaHue:

[MoaroTeeTe runcoBus NO3WTYB 1 3akpeneTe Ha Hero 6asncHoTo Tano (dur. 3).
CnepeTe n3xoabT 3a TErNeLysl PEMbK [a € PasrofIoKEH B XesaHara Nnocoka
(0BukHOBeHO BeHTpasnHo). OTcTpaHeTe UNULLHKS FUMNC U OCTaBeTe Aa Ce BTBbpAM.

CJ'IeLI,BaLU,I/ITe paGOTHVI onepauun 3aBUCAT OT M36paHaTa cucrema:

e Komnnekr Delrin KISS 4R160=1: 3anbnHete BCUYKM BATLOHATUHM C MeKa
Lunakna, BKIOYMTENHO U B ob6cera Ha pasaenurenHara fleHTa, 3a ja ce or-
nens necHo ¢nekcmbunHata BbTpeLlHa rnsa ot kapboHosata pamka (dur.
4). N3onupante peabata B paspenurenHara ieHta ¢ nnactMacosa feHTa
636K8=". ObywTe HainoHoB Hopan 99B25 Bbpxy pnekcrbuiHata BbTpeLLHa
runsa. Crep, ToBa NnaMvHupaiTe no obuyanHMst Ha4MH 1 NocTaBeTe NpUCH-
€AVHWUTENHWSA afanTop.

® EnpockeneteH komnnekt KISS 4R160=2 c 4 pynku: Vsonupanre 6asuc-
HOTO TaNo 1 nokpuinTe ¢ donno PVA cbobpasHo TexHudecka nHdopmaums
646T2=6.5D (¢pur. 5). 3a cBbp3BaHe C MOAy/HATa CUCTEMA U3MON3BaTe
komnnekTa 3a namnHupare KISS 4R161 (¢ur. 6). iHterpupaiite komnnekta
3a namuHupaHe B namuHara (¢ur. 7). TexHudeckarta uHdopmaums 646T2=6.5D
cbabpXKa npenopbka 3a apMupoBka. Hakpas nocrasete rymeHara nnatka
Ha NpeanasuTens Ha aMmnyTMpaHus KpanHuk. Mpu HeoGxoaMMocT HamaneTe
[ObIXUHATA Ha TerneLms pembk (our. 8).

Ako cbe cuctemara KISS ce nanonssa yopar, B HEro NpokcUMasnHo Tpsibea
na ce npobue aynka, 3a fa MOXe TernelmaT peMbk Aa ce NpoBexaa npes
npviemMHarta runaa. Ycunsaimre neHtnakm 4X225 npepoteparsasar pasHuLLBa-
HeTo Ha Yopana cnep, npobviBaHe Ha aynkara. [ocTaBsTe CbOTBETHO NEHTUYKA
BbPXY Yopana u npobusare gynka ¢ npobueay.

Ottobock | 71



7 NMopabpxaHe
Pe,D,OBHO Aa ce Nno4ncrtBa MACTOTO Ha 3aJiernBaHe Ha peM'bKa.

8 OtroBopHocCT

rlpOVI3BO,D,V|TeJ'IﬂT HOCU OTrOBOPHOCT, ako NPOAYKTLT Ce U3MN0JI3Ba Cropea, onnca-
HUATa U MHCTPYKUUUTE B TO3U AOKYMEHT. npOI/I3BO,EI,V|TeﬂﬂT He HOCW OTrOBOPHOCT
3a wetn, Npu4nMHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3M JOKYMEHT 1 No-cneuuanHo npu-
HYNHEeHU OT HenpaBuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeLlueHo N3MeHeHne Ha Npoaykra.

1 EREN A
"E

BRI&EH A= 2021-06-01
> ARBOFERARICEAZEELLBHACRHY. REFTEFIEELHER

<rzEly,

> EEECE FAHGROR2ARURWAECPEFANGEEHRBL
TLEELY,

> HRICEYTIHHSHHHE. EBENFEELISSEEET
FTITEIRSIZEN,

> EREEFZEZELTRELTEAN,

Fyb—Ryo £ R L RXF AL KREEERICRUTERWNEETET,
2 #hs

Fybh—iRy & - EBEUTF 4 X T A MOBISDTE T & 5 i #i F:
4R160=1

HEHIRIL

4R160=2
"'@" 150 ke U FOEBAICEIGLET,
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AEREGRAEZ LSRATHOZERALSLEN,

UTOR2ICETHIRFEICEOENE BREEL/CVRRIRIET

HETNDHYE 7.

- AERSRAED R EICHT 5 EBRIRELIBHmAIZEN,

- BREEILL [LROIEEEBEBICTHAIZEVN LEBDOHEHR LI
B9 52 ThDE BRECDNVTRDICHBAL TSN, .

FryvoVTy b TORSITRHISIT EREIDERR:
ERRERRICHIT2F v oV Ty TORSITIL. EREETOERS
FUOEFEICBNTITA>TTRAL,

3 {BRER
31 FRFvb FSRFYHUS b 4R160=1 (RT)
M) ARZyT
(2) ERIN—R
@ Fz—
@) HE/NE
32 FRFvb VTybhT7 5T 5— 4R160-2 (K2)
() RS 7
(2) ERIN—R
@ Fz—
@) HE/NE

4 IE

FR AT LG KBUIEDIDDZAF—BELRFTATY, 2UT7S5>
RRFFRBCESHKIENTOES. BHESTRVAN Y TICKU, EofcE
ETEREERETEET, Fo AMR-A—5—LEEEDHILTEN. 51T
=&Yy REIOEEERELET .
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5 G

KEEVIETE R DORRTY,

FRAFYh TSRAFYIIT Y (4R160=1) (T, HIFEDH DWTIHICE L TOET,
EBPaS5— VRTAIIERT B BRI YNT I T4—IETY, TIL
VUV TREN—RTDU—LERWN2EY YN EHELET,

F ¥yt YT YRT ST H— (4R160=2) |, BisHICHIFED/Z WA RICIED
SER—a Uy ESET AIEEICEL TWEY., AEREFES 25—
AT LICE#HERELET,

6 HHF

TEET SA A MO T
EEN-VORIBICKVEREENGEL. BETSRRIENHUET,
BERN-VOBRBICKVEEENGEIL. 85T SERIENHUET.

FRUVRTLAEFERAUZRREREDREAEDFHMIT. T/ NIVA T+ 4
—>3 646T2=65GB ZZ SR T &),

LTIC8EAZDENETEHLET:

B HEET IVISRANR—RERHTTFENR3), AMSYTOHONHESEIC
HETHIAMITIEDEDICEELTTRE,

RNGABEIRE ZBIE T,

FRF¥YS TSRFYOVUTYE (4R160=1) : H—R>TL—AMST
LFE TRV EBEBICRAEDED. FE—Fi. BLUER
FUBH<EO>TNBENZE/NTTEHTTFEV(E4S), ¥=—(CDV =
RETS AN R(636K8=) TIEEOHT T, TLFLTILAVTYED
FIZFHA0 Yy o R (99B25) #HET T, ZDE BFEESVICTIR—
LAy ETRWIERT S T Y—ERFFTTE,

- FRFYS YTYNT I TI— (4R160=2) : THOZHIVA> THA—23>
(646T2=6.5GB) IZfiEL \, IRAIN—R[ZPVA/ Ny 7 & HHEEFT TS V(E5), X5
Ex—rarFub (R161)DIRTEY Z—ERMN—R(TEFIFET(E6),
SEIx—1arFyMREERMUN—RICIMFFET (7)., #HEOHES
EETOZHINAY TAH A= 3 (646T2=6.5GB) &SRB TN, mE
IS SN=TL—rESAF—RAICBAELTFEW, BEICIGL TR Y
TEHYNUTFEN(ES),
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