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1 Hinweise zum Dokument

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-04-16

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bezieht sich ein Text auf eine Abbildung wird dies durch einen Abbildungsverweis hervorgehoben
[Beispiel: (1 ])].

Dieses Dokument und das Produkt sind ausschlieBlich fur die Herstellung einer Prothese durch
Orthopadietechniker mit Fachkenntnissen tber die prothetische Versorgung der unteren Extremi-
tat vorgesehen.

1.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

1.2 Bedeutung der Piktogramme in den Abbildungen

(= | Nummerierung fiir die Abbildungen A\ | Sicherheitshinweis im Kapitel beachten

® | Nummerierung fir eine festgelegte Rei- ® | Nummerierung fir die Teile einer Abbil-
henfolge dung

© |Z2ulassig ¥ | Unzulassig

i | Gesperrt o | Entsperrt




2 Produktbeschreibung
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743A11

743G15
Ipso Cast

<150kg
<330lbs
>150 kg
>3301bs

Das Ipso Cast 743G 15 ist fur den Einbau in den Ottobock Gipsapparat 743A11 und die Herstel-
lung eines Gipsabdrucks von Unterschenkelstiimpfen konstruiert. Die Hauptproduktkomponenten
sind ein Adapter und jeweils drei unterschiedlich groBe Abformschlauche, Halteringe und Auf-

nahmeringe.

Das Produkt ist ausschlieBlich fir den Einsatz in einer orthopadischen Werkstatt vorgesehen.

Zulassiges Korpergewicht (1))

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile sowie Funktionseinschrankungen

» Sorgen Sie daflir, dass das Produkt nur mit dem zulassigen Kérpergewicht belastet wird.




g,

Es kénnen Gipsabdricke fur unterschiedliche Prothesenschafte gefertigt werden (z. B. (2) Stan-
dard-Prothesenschaft, (2) Prothesenschaft mit Shuttle Lock, (3) Prothesenschaft mit Ventil,
(® Harmony-Prothesenschaft).

Unzuldssige Umgebungsbedingungen

HINWELS |

Lagerung oder Gebrauch unter unzulidssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuladssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

>
>

Unzuldssige Umgebungsbedingungen
Unzulassige Mittel zum Trocknen: Heizung, Ofen, Fon, HeiBluftgeblase
Unzulédssige Stoffe: Losungsmittelhaltige Reinigungsmittel, Sauren, Urin




3 Lieferumfang

' JAM-10.99.0071.0

743Y760=90 743Y760=110 743Y760=140
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(110mm) (140mm) (180mm)
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JAM-08.99.9584.0 JAM-08.99.9583.0 JAM-08.99.9582.0
(120mm) (140mm) (180mm) 647G1395

4 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

®

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage

Verletzungsgefahr durch unbeabsichtigtes Herausrutschen oder Drehen des Adapters

» Der Adapter des Ipso Cast, der in den Ottobock Gipsapparat 743A11 gesteckt wird, muss
mit der Sicherungsschraube gegen Herausrutschen gesichert werden.

» Der Adapter muss mit der Randelschraube gegen Drehen gesichert werden, wenn der Pati-
ent ausschlieBlich die amputierte Seite belastet.




5 Gebrauch

/\ VORSICHT

Produktschaden

Verletzungsgefahr durch Produktschéden

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie vor jedem Gebrauch das Produkt auf Beschéadigungen.

Verwenden Sie das Produkt bei sicherheitsrelevanten Produktschaden nicht weiter.

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

/\ VORSICHT

Uberschreitung der maximalen Anzahl der Gipsabdriicke pro Abformschlauch

Sturzgefahr durch ReiBen aufgrund von Materialermiidung

» Sorgen Sie dafir, dass die in diesem Kapitel festgelegte maximale Anzahl der Gipsabdriicke
pro Abformschlauch nicht Uberschritten wird, weil sonst der Abformschlauch seine Struktur-
festigkeit und Funktionsfahigkeit verliert.

\AAA

* Maximale Anzahl der Gipsabdriicke pro Abformschlauch: 15
Produktkomponenten kombinieren (5 )
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» VORSICHT! Die Abformschlauche nur auf die in der Abbildung gezeigte Weise mit den Halte-
ringen und Aufnahmeringen kombinieren.

|
ecu:..




Aufnahmering auswihlen (6 )
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~5(
a-p: <95 mm

120 mm m-l: <85 mm

140 mm
a-p: 96 — 125 mm
§—© 150 mm m-l: 86 — 115 mm
180 mm
a-p: 126 — 165 mm
§ 190 mm m-I: 116 — 155 mm

Der passende Aufnahmering sorgt daflr, dass der Abformschlauch die verbliebene Extremitat
gleichmaBig umfasst und komprimiert. Die a-p und m-I MaBe schlieBen optional verwendete Pro-

dukte (z. B. Liner, Bettungselemente) ein.

Aufnahmering positionieren (7 )

©




Abformschlauch mit Haltering einsetzen ((8))

o 2]

?\.J
~50 mm

Durch das AbstandsmaB (~50 mm) oberhalb der Patella steht beim Abformen des proximalen Be-
reichs gentgend Platz zur Verfiigung.

Optional: Testweise in Abformschlauch einsteigen (9 )

Durch das testweise Einsteigen ohne Gipsbinden kann die richtige Hoheneinstellung fir den Auf-

nahmering ermittelt sowie die Langeneinstellung fiir den Abformschlauch tberprift werden.

» @: Das distale Ende des Abformschlauchs wahrend des gesamten Einstiegvorgangs gegen
die verbliebene Extremitat driicken, um die bestmogliche Komprimierung zu erreichen.

» @: VORSICHT! Nur mit Patienten, die dazu korperlich in der Lage sind, durch ausschlieBli-
che Belastung der verbliebenen Extremitat prifen, ob zusatzliche MaBnahmen zum Schutz
(z. B. Polsterung) notwendig sind.

10



Gipsbinden anlegen

(1

» VORSICHT! Bei Stimpfen, die distal gegen zu hohe Kompression geschiitzt werden missen,
eine passende Entlastung (z. B. Stumpfbettung) verwenden.
» HINWEIS! Zum Schutz vor Verschmutzungen und zur Erhaltung der Gebrauchsdauer den

Abformschlauch vor Kontakt mit Gips schitzen (Beispiel: @ Schlauchstrumpf lberziehen,
@ Mit Strechfolie umwickeln).

In Abformschlauch einsteigen ([11])

» @: Das distale Ende des Abformschlauchs wahrend des gesamten Einstiegvorgangs gegen
die verbliebene Extremitat driicken, um die bestmdégliche Komprimierung zu erreichen.
» @: Den korrekten Stand anhand des Beckens(?) und der Wirbelsaule (2) kontrollieren.

11



Gips modellieren und aushirten lassen (12])

o

N

» @: Auch beim Ausharten auf eine gleichmaBige Belastung (50:50) achten.
Aus Abformschlauch aussteigen und Gipsabdruck abziehen ([(13))

» Nach dem Abziehen des Gipsabdrucks in gewohnter Weise mit der Prothesenherstellung
fortfahren.

12



6 Reinigung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Anweisungen zur Desinfektion oder Reinigung
Gesundheitsgefahr durch Kontakt mit Krankheitserregern und Schaden am Produkt
» Beachten Sie alle Anweisungen in diesem Dokument.

Reinigung des Abformschlauchs

» Den Abformschlauch sofort nach Gebrauch griindlich mit Wasser spilen, um Gipsreste zu
entfernen.

» AnschlieBend den Metallring mit einen sauberen Tuch abtrocken, sowie den Abformschlauch
an der Luft trocknen lassen (Keine Heizung oder andere Warmequellen verwenden!).

Reinigung bei leichteren Verschmutzungen

» Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
» Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Reinigung bei starkeren Verschmutzungen
> Benotigte Materialien: Reinigungstuch, Isopropylalkohol 634A58, weiches Tuch
» HINWEIS! Auf Materialvertraglichkeit achten.
Das Produkt mit einem Reinigungstuch und Isopropylalkohol reinigen.
» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

Reinigung mit Desinfektionsmittel

> Benotigte Materialien: farbloses, alkoholfreies Desinfektionsmittel (Auf Materialvertraglich-
keit achten!), weiches Tuch

» Das Produkt mit dem Desinfektionsmittel desinfizieren.

» Das Produkt mit dem Tuch abtrocknen.

» Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fir das Verwenderland zustdndigen Behorde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

13
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1 Notes regarding the document

INFORMATION

Date of last update: 2021-04-16

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Please keep this document in a safe place.

When a text refers to a figure, this is pointed out by a reference to the figure [example: ((1)].
This document and the product are intended exclusively for the fabrication of a prosthesis by
orthopaedic technicians with technical knowledge of lower limb prosthetic fittings.

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

1.2 Meanings of pictograms in the illustration

(= | Numbering for the illustrations A | Observe the safety notice in the section
® | Numbering for a defined sequence @ | Numbering for the parts of an illustration
© |Acceptable ¥ | Unacceptable

fd | Locked g | Unlocked

16



2 Product description
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743A11

743G15
Ipso Cast

- <150kg
<330lbs

>< >150kg
>3301bs

The 743G15 Ipso Cast was designed for installation in the 743A11 Ottobock plaster device and

for producing a plaster cast for transtibial residual limbs. The product's main components are an

adapter as well as casting tubes, retaining rings and adapter rings in three different sizes.
The product is intended exclusively for use in an orthopaedic workshop.

Allowable body weight (1))

/\ CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components and functional limitations
» Make sure that only the allowable body weight is applied to the product.

17
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Plaster casts can be produced for various prosthetic sockets (e.g. (1) standard socket, (2) socket
with shuttle lock, (3) socket with valve, (4) Harmony socket).

Unacceptable environmental conditions

NoTice.

Storage or use under unacceptable environmental conditions

Damage to product due to unacceptable environmental conditions

» Do not expose the product to unacceptable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unacceptable environmental conditions, check it for
damage.

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

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

>
>

Unacceptable environmental conditions
Unacceptable means of drying: heater, oven, hair dryer, hot air blower
Unacceptable substances: cleaning agents containing solvents, acids, urine

18



3 Scope of delivery

' JAM-10.99.0071.0
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(110mm) (140mm) (180mm)
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JAM-08.99.9584.0 JAM-08.99.9583.0 JAM-08.99.9582.0
(120mm) (140mm) (180mm) 647G1395

4 Preparation for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment or assembly

Risk of injury due to the adapter sliding out or turning inadvertently

» The adapter of the Ipso Cast, which is inserted into the 743A11 Ottobock plaster device,
has to be secured with the lock screw so it cannot slide out.

» When the patient only puts weight on the amputated side, the adapter has to be secured
against rotation with the knurled screw.

19




5 Use

/\ CAUTION

Product damage

Risk of injury due to product damage

Use caution when working with the product.

Check the product for damage before each use.

Do not continue using the product in case of product damage relevant to safety.

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

/\ CAUTION

Exceeding the maximum number of plaster casts per casting tube

Risk of falling due to tearing caused by material fatigue

» Make sure that the maximum number of plaster casts per casting tube established in this
section is not exceeded. Otherwise, the casting tube loses its structural strength and func-
tionality.

\AAA

* Maximum number of plaster casts per casting tube: 15
Combining product components (5 ))
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» CAUTION! Only combine the casting tubes with the retaining rings and adapter rings as
shown in the figure.

|
ecu:..
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Selecting the adapter ring (6 )

(6]
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a-p: <95 mm
m-l: <85 mm

a-p: 96 — 125 mm
m-I: 86 — 115 mm

120 mm
140 mm
S—@® 150 mm
180 mm
S 190 mm

a-p: 126 — 165 mm
m-l: 116 — 155 mm

The appropriate adapter ring ensures that the casting tube evenly encompasses and compresses
the remaining limb. The a-p and m-l measurements include the use of optional products (such as

liners, bedding elements).
Positioning the adapter ring (7))

21



Inserting the casting tube with retaining ring (8 )

o o o
4| .3 | H
|

e'
1

Due to the distance dimension (~50 mm) above the patella, sufficient space is available when tak-
ing impressions of the proximal area.

Optional: stepping into the casting tube on a trial basis (9]

By stepping in on a trial basis without plaster bandages, the correct height adjustment for the

adapter ring can be determined and the length setting for the casting tube can be checked.

» @: To achieve the best possible compression, press the distal end of the casting tube against
the remaining limb during the entire process of stepping in.

» @: CAUTION! Only with patients who are physically able, have the patient put all the weight
on the remaining limb to check whether additional protection measures are needed (padding
for example).

22



Applying plaster bandages ((10))

o

CAUTION! Use an appropriate relief mechanism (such as a residual limb socket) on residual
limbs that need to be distally protected against excessive compression.
NOTICE! To protect against soiling and maintain the service life, protect the casting tube

against contact with plaster (example: @ pull on a tube sock, @ wrap with stretch film).
Stepping into the casting tube ((11))

)=
)

» @: To achieve the best possible compression, press the distal end of the casting tube against
the remaining limb during the entire process of stepping in.

» @: Check the correct position against the pelvis (1) and spine (2).

23




Modelling and curing the plaster ((12))

o

N

» @: Ensure that the load is also even (50:50) during curing.
Stepping out of the casting tube and pulling off the plaster cast (13])

» After pulling off the plaster cast, continue with prosthesis fabrication in the usual way.

24



6 Cleaning

/\ CAUTION

Failure to follow the instructions for disinfection or cleaning
Health hazard due to contact with pathogens and damage to the product
» Observe all instructions in this document.

Cleaning the casting tube

» Rinse the casting tube thoroughly with water immediately after use to remove plaster residues.

» Then dry the metal ring with a clean cloth and allow the casting tube to air dry (do not use a
heater or other heat sources!).

Cleaning light soiling

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

Cleaning heavier soiling
> Required materials: cleaning cloth, 634A58 isopropyl alcohol, soft cloth
» NOTICE! Verify material compatibility.
Clean the product with a cleaning cloth and isopropyl alcohol.
» Dry the product with a cloth.

Cleaning with Disinfectants

> Required materials: colourless, alcohol-free disinfectant (verify material compatibility!), soft
cloth

» Disinfect the product with the disinfectant.

» Dry the product with a cloth.

» Allow to air dry in order to remove residual moisture.

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.

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

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions 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.

25
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1 Remarques sur le document

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2021-04-16

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

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Conservez ce document.

Lorsqu'un texte se rapporte a une illustration, il est alors fait référence a I'illustration correspon-

dante [exemple : ((1))].
Ce document et le produit sont exclusivement prévus pour la fabrication d'une prothése par des
orthoprothésistes spécialisés dans |'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

1.2 Signification des pictogrammes figurant dans les illustrations

[= | Numérotation des illustrations A\ | Respecter la consigne de sécurité énon-
cée dans le chapitre

© | Numérotation d’un ordre défini @ | Numérotation des composants dans une
illustration

© |Autorisé ¥ | Non autorisé

f | Verrouillé g | Déverrouillé

28



2 Description du produit

4

743G15
Ipso Cast

- @ <150kg
<330Ibs

>< >150kg
>3301bs

VA

743A11

Ipso Cast 743G15 est destiné a étre intégré dans I'appareil de moulage de platre Ottobock
743A11 et a la confection d'un moulage de platre sur des moignons de jambe. Les principaux
composants du produit sont un adaptateur ainsi que, dans trois tailles différentes, un tube de
prise d'empreinte, un anneau de maintien et un anneau de montage.

Ce produit est exclusivement destiné a étre utilisé au sein d'un atelier orthopédique.

Poids de l’utilisateur maximal autorisé (1))

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de pieces porteuses et fonctions limitées
» Veillez a n'appliquer que le poids corporel autorisé sur le produit.

29
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Il est possible de procéder a des moulages de platre pour différentes emboitures de prothése
(p. ex.(0) emboiture de prothése standard, (2) emboiture de prothése avec prise rapide, (3) emboi-
ture de prothése avec valve, (4) emboiture de prothése Harmony).

Conditions d’environnement non autorisées

AVIS |

Stockage ou usage dans des conditions d’environnement non autorisées

Détériorations du produit dus a des conditions d’environnement non autorisées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

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

Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.

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

>
>

Conditions d’environnement non autorisées
Moyen de séchage non autorisé : chauffage, poéle, seche-cheveux, diffuseur a air chaud
Substances non autorisées : produit de nettoyage contenant du solvant, acides, urine

30



3 Contenu de la livraison
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4 Préparation a l'utilisation

Assemblage ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par un glissement accidentel ou la rotation de I'adaptateur
» L’adaptateur d’'lpso Cast emboité dans |I'appareil de moulage de platre Ottobock 743A11
doit étre bloqué avec la vis de verrouillage afin d'éviter tout glissement.

» L’adaptateur doit étre verrouillé contre toute rotation au moyen de la vis moletée lorsque le
patient s’appuie uniquement sur la partie amputée.

31




5 Utilisation

/\ PRUDENCE

Détérioration du produit

Risque de blessures occasionnées par une détérioration du produit

Manipulez le produit avec précaution.

Vérifiez I'absence de détériorations sur le produit avant chaque utilisation.

Cessez d'utiliser le produit en cas de détériorations entravant la sécurité.

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

Dépassement du nombre maximal des moulages en platre par tube de prise d’empreinte

Risque de chute due a une rupture consécutive a la fatigue du matériau

» Veillez a ne pas dépasser le nombre maximal de moulages de platre par tube de prise
d’empreinte défini dans le présent chapitre au risque de provoquer la perte de la résistance
structurelle et du bon fonctionnement du tube.

\AAA

*  Nombre maximal de moulages en platre par tube de prise d’'empreinte : 15
Combinaison de composants du produit (5 )

=90
110
140

743Y760
743Y760
743Y760
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o

|
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» PRUDENCE ! Combinez les tubes de prise d’empreinte avec les anneaux de maintien et les
anneaux de montage uniquement de la maniére indiquée dans l'illustration.
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Sélection de I’anneau de montage (6 )

(6]

m-|

L4 “ ‘
)PP

~e VY

~5(
a-p: <95 mm

120 mm m-l: <85 mm

140 mm
a-p: 96 — 125 mm
§—© 150 mm m-l: 86 — 115 mm
180 mm
a-p: 126 — 165 mm
§ 190 mm m-I: 116 — 155 mm

L'anneau de montage approprié garantit que le tube de prise d’empreinte entoure et comprime le
membre résiduel de maniére homogeéne. Les dimensions a-p et m-| prennent en compte des pro-
duits utilisés de maniére facultative (p. ex. manchon, éléments d'appui).

Positionnement de I’anneau de montage (7))

©
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Pose du tube de prise d’empreinte avec anneau de maintien (8 )

o 2]

?\.J
~50 mm

L'écart (~50 mm) au-dessus de la patella permet de disposer de suffisamment de place lors du
moulage de la zone proximale.

Facultatif : essai d’enfilage du tube de prise d’empreinte (9

L'essai d'enfilage sans bande de platre permet de déterminer la hauteur correcte de I'anneau de

montage ainsi que de vérifier la longueur du tube de prise d’empreinte.

» @ : appuyer 'extrémité distale du tube de prise d'empreinte au cours de I'ensemble de la
procédure d'enfilage contre le membre résiduel pour atteindre une compression optimale.

> @ : PRUDENCE! Vérifier si des mesures supplémentaires de protection (p. ex. rembour-
rages) sont nécessaires en demandant aux patients qui en sont physiquement capables de
transférer le poids de leur corps uniquement sur le membre résiduel.
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Pose de bandelettes de platre ((10])

o

» PRUDENCE ! Procéder a un soulagement approprié (par ex. manchon) pour les moignons
devant étre protégés du coté distal contre toute compression excessive.
» AVIS! Protéger le tube de prise d’empreinte contre tout contact avec du platre pour la pro-

tection contre les souillures et la préservation de la durée d'utilisation (exemple : @ recouvrir
avec un bas tubulaire, @ enrouler de film étirable).

Enfilage du tube de prise d’empreinte ((11])

» @ : appuyer I'extrémité distale du tube de prise d'empreinte au cours de I'ensemble de la
procédure d’enfilage contre le membre résiduel pour atteindre une compression optimale.

» @ : contréler que la position debout est correcte au moyen du bassin(2) et de la colonne ver-
tébrale (2).

A
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Modelage et durcissement du platre (12])

o

N

» @ : veiller a un transfert du poids du corps homogéne (50:50) également lors du durcisse-
ment.

Retrait du tube de prise d’empreinte et du moulage en platre (13))

(1

N

» Apres le retrait du moulage en platre, poursuivre la confection de la prothése comme a
|'accoutumée.
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6 Nettoyage

/\ PRUDENCE

Non-respect des instructions de désinfection ou de nettoyage

Danger pour la santé occasionné par un contact avec des agents pathogénes et des détériora-
tions du produit

» Suivre toutes les consignes figurant dans le présent document.

Nettoyage du tube de prise d’empreinte

» Rincer le tube de prise d'empreinte a |'eau et avec soin immédiatement aprés son utilisation
afin d’éliminer les résidus de platre.

» Puis, sécher I'anneau métallique au moyen d'un chiffon propre et laisser le tube de prise
d’empreinte sécher a I'air (n'utiliser aucun chauffage ni autre source de chaleur !).

Nettoyage en cas de salissures plus légeres

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

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

Nettoyage en cas de salissures plus importantes
> Matériel nécessaire : chiffon de nettoyage, alcool d’'isopropyle 634A58, chiffon doux
» AVIS ! Tenez compte de la tolérance des matériaux.
Nettoyez le produit avec un chiffon de nettoyage et de I'alcool d'isopropyle.
» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

Nettoyage avec un désinfectant

> Matériel nécessaire : désinfectant incolore sans alcool (faites attention a la tolérance des
matériaux !), chiffon doux

» Désinfectez le produit avec le désinfectant.

» Séchez le produit a I'aide du chiffon.

» Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

8.1 Responsabilité

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-04-16

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Conservare il presente documento.

Se un testo fa riferimento a un'immagine, viene accompagnato da un rimando alla figura [esem-
pio: (1)].

Il presente documento e il prodotto sono destinati esclusivamente alla costruzione di una protesi
da parte di un tecnico ortopedico con conoscenze professionali adeguate in materia di protesizza-
zione di arti inferiori.

1.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

1.2 Significato dei pittogrammi nelle figure

(= | Numerazione delle figure A | Osservare |'avviso per la sicurezza nel ca-
pitolo

©® | Numerazione per una sequenza stabilita ® | Numerazione per i componenti di una fi-
gura

© | Consentito ¥ | Non consentito

fd | Bloccato g | Sbloccato
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2 Descrizione del prodotto

4

743G15
Ipso Cast

- <150kg
<330lbs

>< >150kg
>3301bs

AR \ ) N\ N °
e NS~ N\

743A11

L'lpso Cast 743G15 & concepito per il montaggio nel dispositivo per rilevamento del gesso
Ofttobock 743A11 e per la creazione di un calco del moncone transtibiale. | componenti principali

del prodotto sono un adattatore e rispettivamente tre cuffie modellanti, tre anelli di fissaggio e tre
anelli di alloggiamento di diversa grandezza.

Il prodotto & destinato esclusivamente all'impiego in un'officina ortopedica.
Peso corporeo consentito (1))

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti e limitazione delle funzioni
» Assicurarsi che il prodotto venga caricato solo con il peso corporeo consentito.
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Possono essere preparati calchi in gesso per diverse invasature protesiche (ad es. (1) invasatura
protesica standard, (2) invasatura con shuttle lock, (@) invasatura con valvola, (3) invasatura Har-
mony).

Condizioni ambientali non consentite

AWVISO |

Stoccaggio e utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in caso di dubbio.

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

>
>

Condizioni ambientali non consentite
Mezzi non consentiti per I'asciugatura: riscaldamento, forno, fon, soffiatore di aria calda
Materiali non consentiti: detergenti contenenti solventi, acidi, urina
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3 Fornitura

' JAM-10.99.0071.0

743Y760=90 743Y760=110 743Y760=140

O O O

JAM-08.01.5370.0 JAM-08.01.5371.0 JAM-08.01.5372.0
(110mm) (140mm) (180mm)

©c O

JAM-08.99.9584.0 JAM-08.99.9583.0 JAM-08.99.9582.0
(120mm) (140mm) (180mm) 647G1395

4 Preparazione all'uso

®

Cae

/\ CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Pericolo di lesioni per scivolamento involontario o rotazione dell'adattatore

» L'adattatore dell'lpso Cast, che viene inserito nel dispositivo per calco in gesso Ottobock
743A11, deve essere bloccato con la vite di sicurezza contro lo scivolamento.

» L'adattatore deve essere bloccato contro la rotazione con la vite zigrinata se il paziente sot-
topone a carico esclusivamente il lato amputato.
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5 Utilizzo

/\ CAUTELA

Danni al prodotto

Pericolo di lesioni per danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» Verificare |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di problemi rilevanti per la sicurezza.

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

/\ CAUTELA

Superamento del numero massimo di calchi in gesso per ogni cuffia modellante

Pericolo di caduta per rottura in seguito a invecchiamento del materiale

» Assicurarsi che non venga superato il numero massimo di calchi in gesso per ogni cuffia
modellante, altrimenti la cuffia perde la sua resistenza strutturale e la funzionalita.

*  Numero massimo di calchi in gesso per ogni cuffia modellante: 15
Combinazione dei componenti del prodotto (( 5 )
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743Y760
743Y760:

743Y760:
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» CAUTELA! Combinare le cuffie modellanti solo con gli anelli di fissaggio e di alloggiamento
indicati nella figura.
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Scelta dell'anello di alloggiamento (6 )

(6]

~5(

m-|
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~e VY

a-p: <95 mm
m-l: <85 mm

a-p: 96 — 125 mm
m-I: 86 — 115 mm

120 mm
140 mm
S—@® 150 mm
180 mm
S 190 mm

a-p: 126 — 165 mm
m-l: 116 — 155 mm

L'anello di alloggiamento adatto fa si che la cuffia modellante avvolga uniformemente e comprima
|'estremita restante. Le misure a-p e m-l includono i prodotti utilizzati opzionalmente (ad es. Liner,
bendaggi).
Posizionamento dell'anello di alloggiamento
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Utilizzo della cuffia modellante con anello di fissaggio (8 )

2]

?\.J
~50 mm

¥

©

1

L
v

Grazie alla distanza (~50 mm) sopra la rotula & disponibile spazio sufficiente per il modellamento
dell'area prossimale.

In opzione: entrare nella cuffia modellante per eseguire il test (9

Tramite |I'entrata di prova senza bende gessate pud essere determinata la giusta regolazione in al-
tezza dell'anello di alloggiamento e controllata la regolazione in lunghezza della cuffia modellante.
» @: premere |'estremita distale della cuffia modellante contro I'estremita restante per tutto il
processo di prova per raggiungere la migliore compressione.
» @: CAUTELA! Solo con pazienti che sono in grado di farlo fisicamente, controllare se sono
necessarie ulteriori misure di protezione (ad es. imbottitura) sottoponendo a carico esclusiva-
mente |'estremita restante.
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Applicazione di bende gessate

o

» CAUTELA! Per monconi che devono essere protetti distalmente da compressione elevata uti-
lizzare un dispositivo di scarico adatto (ad es. bendaggio del moncone).
» AVVISO! Per la protezione dallo sporco e per mantenere la durata di utilizzo, proteggere la

cuffia modellante dal contatto con il gesso (esempio: @ rivestire con calza tubolare, @ avvol-
gere con pellicola estensibile).

Entrare nella cuffia modellante ([11))

» @: premere |'estremita distale della cuffia modellante contro I'estremita restante per tutto il
processo di prova per raggiungere la migliore compressione.
» @: controllare la postura corretta in base al bacino(?) e alla colonna vertebrale (2).

A
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Modellare e lasciare indurire il gesso ((12))

o

N

» @: anche durante I'indurimento fare attenzione a un carico uniforme (50:50).
Uscire dalla cuffia modellante e rimuovere il rilevamento del gesso ((13))

» Dopo avere estratto il rilevamento del gesso procedere alla creazione della protesi nel modo
usuale.
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6 Pulizia

/\ CAUTELA

Mancato rispetto delle istruzioni per la disinfezione o la pulizia
Pericolo per la salute dovuto a contatto con agenti patogeni e danni al prodotto
» Rispettare tutte le istruzioni in questo documento.

Pulizia della cuffia modellante

» Lavare abbondantemente con acqua la cuffia modellante subito dopo I'uso per rimuovere i re-
sti di gesso.

» Asciugare poi |'anello di metallo con un panno pulito e lasciare asciugare all'aria la cuffia mo-
dellante (non utilizzare il riscaldamento o un'altra fonte di calore!).

Pulizia in caso di leggera sporcizia

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

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

Pulizia in caso di forte sporcizia
> Materiali necessari: panno per la pulizia, alcol isopropilico 634A58, panno morbido
» AVVISO! Verificare la compatibilita dei materiali.
Pulire il prodotto con un panno per la pulizia e alcol isopropilico.
» Asciugare il prodotto con un panno.

Pulizia con disinfettanti

> Materiali necessari: disinfettante incolore, privo di alcol (verificare la compatibilita dei mate-
riali!), panno morbido

» Disinfettare il prodotto con il disinfettante.

» Asciugare il prodotto con un panno.

» Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Smaltimento

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

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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1 Indicaciones sobre este documento

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-04-16

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Conserve este documento.

Si un texto remite a una imagen, se indica mediante un ndmero de referencia [ejemplo: (1 ])].
Este documento y el producto han sido concebidos exclusivamente para la elaboracion de préte-
sis por parte de técnicos ortopédicos especializados en protetizaciones de la extremidad inferior.

1.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|:| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

1.2 Significado de los pictogramas de las figuras

[= | Numeracion de las imagenes A\ | Respete la indicacién de seguridad inclui-
da en el capitulo

Numeracién de las partes de una imagen
No permitido
Desbloqueado

® | Numeracion de una sucesion determinada
© | Permitido
i | Blogueado

8 X|®
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2 Descripcion del producto

4

743G15
Ipso Cast

- <150kg
{2 <330lbs
\ X >150kg
>3301bs
Q
\\\

AR \ ) N\ N °
P NS~ N\

743A11

El Ipso Cast 743G15 ha sido disefado para montarse en el equipo de yeso 743A11 de Ottobock
y para elaborar una impresion en yeso de muinones tibiales. Sus componentes principales son un
adaptador y tres moldes, tres anillos de soporte y tres anillos de alojamiento de diferentes tama-
fos.

El producto esta previsto exclusivamente para emplearse en un taller ortopédico.
Peso corporal permitido (1))

| A PRECAUCION |

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte, asi como a limitaciones en el fun-
cionamiento

» Asegurese de que el producto solo se carga con el peso corporal permitido.
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Se pueden realizar impresiones en yeso para diferentes encajes protésicos (p. ej., (1) encajes
protésicos estandar, (2) encajes protésicos con lanzadera de bloqueo, (3) encajes protésicos con
valvula, (@) encajes protésicos Harmony).

Condiciones ambientales no permitidas

AVISO |

Almacenamiento o uso en condiciones ambientales no permitidas

Danos en el producto causados por unas condiciones ambientales no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

No siga usando el producto si presenta dafios evidentes o en caso de duda.

Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, sustitucion,
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

>
>

Condiciones ambientales no permitidas
Métodos de secado no permitidos: calefaccion, horno, secador, pistolas de calor

Sustancias no permitidas: productos de limpieza con disolventes, 4cidos, orina
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3 Componentes incluidos en el suministro

' JAM-10.99.0071.0

743Y760=90 743Y760=110 743Y760=140

O O O

JAM-08.01.5370.0 JAM-08.01.5371.0 JAM-08.01.5372.0
(110mm) (140mm) (180mm)

=

JAM-08.99.9584.0 JAM-08.99.9583.0 JAM-08.99.9582.0
(120mm) (140mm) (180mm)

647G1395

4 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento o montaje incorrectos

Riesgo de lesiones debido a una salida o giro involuntarios del adaptador

» El adaptador del Ipso Cast, que se introduce en el equipo de yeso 743A11 de Ottobock, de-
be fijarse con un tornillo de retencién para que no se salga.

» Ademads, el adaptador debe fijarse con el tornillo moleteado para evitar que gire cuando el
paciente cargue unicamente el lado amputado.

55




5 Uso

| A PRECAUCION

Daios en el producto

Riesgo de lesiones debido a dafios en el producto

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No siga utilizando el producto si presenta dafos relacionados con la seguridad.

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

| A PRECAUCION

Superacion de la cantidad maxima de impresiones en yeso por molde

Riesgo de caida debido a la rotura por fatiga del material

» Aseglrese de que no se supera la cantidad maxima de impresiones en yeso por molde que
se especifica en este capitulo. De lo contrario, el molde perdera su resistencia estructural y
su capacidad funcional.

* Cantidad maxima de impresiones en yeso por molde: 15
Combinacién de los componentes del producto

=90
110
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743Y760

743Y760
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» ;PRECAUCION! Combine los moldes con los anillos de soporte y los anillos de alojamiento
Unicamente de la forma que se indica en la imagen.
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Seleccién del anillo de alojamiento ((6 )

(6]

m-|
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)PP

~e VY

~5(
a-p: <95 mm

120 mm m-l: <85 mm

140 mm
a-p: 96 — 125 mm
§—© 150 mm m-l: 86 — 115 mm
180 mm
a-p: 126 — 165 mm
§ 190 mm m-I: 116 — 155 mm

El anillo de alojamiento adecuado garantiza que el molde envuelva y comprima de forma homogé-
nea la extremidad restante. Las medidas a-p y m-| incluyen productos que pueden utilizarse op-
cionalmente (p. €j., liner, elementos de asiento).

Posicionamiento del anillo de alojamiento (7))

©
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Colocacién del molde con anillo de soporte ((8))

2]

?\.J
~50 mm

©

©

1

Manteniendo la distancia indicada (~50 mm) por encima de la rétula, se dispone de suficiente

espacio al realizar el moldeado de la zona proximal.
Opcién: colocacién del molde a modo de prueba (9 )

Al colocarse el molde sin vendas de yeso a modo de prueba, se puede averiguar la altura ade-
cuada a la que debe situarse el anillo de alojamiento, asi como ajustarse la longitud del molde.
» @: durante todo el proceso de colocacion, presione el extremo distal del molde contra la ex-

tremidad restante para obtener la mejor compresion posible.

> @©: ;PRECAUCION! Solo en aquellos pacientes que fisicamente estén en condiciones para
ello, compruebe si son necesarias medidas adicionales de proteccién (p. €j., acolchado) car-

gando Unicamente la extremidad restante.
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Colocacién de las vendas de yeso ((10)

o

» ;PRECAUCION! Utilice un método de descarga adecuado (p. €j., asiento del mufién) para
aquellos muiiones que deban protegerse en el plano distal de una compresién excesiva.
» ;AVISO! Para protegerlo contra la suciedad y preservar el tiempo de uso, evite que el molde

entre en contacto con el yeso (ejemplo: @ coloque una media para el molde, @ envuélvalo
con film transparente).

Colocacién del molde (11])

» @: durante todo el proceso de colocacion, presione el extremo distal del molde contra la ex-
tremidad restante para obtener la mejor compresién posible.
» @: controle que la posicion es correcta guiandose por la pelvis (D y la columna vertebral (2.

A
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Modelado y secado del yeso

o

N

» @: durante el secado, compruebe también que la carga sea uniforme (50:50).
Retirada del molde y de la impresién en yeso ((13))

» Después de quitar la impresion en yeso, proceda con la fabricacién de la prétesis como de
costumbre.

60



6 Limpieza

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones sobre la desinfeccion o limpieza
Riesgo para la salud debido al contacto con patégenos y dafos en el producto
» Observe todas las instrucciones de este documento.

Limpieza del molde

» Enjuague a fondo el molde con agua inmediatamente después de su uso para eliminar los
restos de yeso.

» A continuacién, seque el anillo de metal con un pafio limpio y deje que el molde se seque al
aire (no utilice calefaccién ni ninguna otra fuente de calor).

Limpieza en caso de suciedad leve

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

3) Deje secar al aire la humedad residual.

Limpieza en caso de suciedad mas dificil
> Materiales necesarios: pafio de limpieza, alcohol isopropilico 634A58, pafio suave
» ;AVISO! Cercidrese de que los productos no dafnan el material.
Limpie el producto con un pafno de limpieza y alcohol isopropilico.
» Seque el producto con el pafio.

Limpieza con desinfectantes

> Materiales necesarios: desinfectante incoloro y sin alcohol (tenga en cuenta la compatibili-
dad de los materiales), pano suave

» Desinfecte el producto con un desinfectante.

» Seque el producto con el pafio.

» Deje secar al aire la humedad residual.

7 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura doméstica. En caso
de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dahando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestién tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

8.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.
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1 Dokumentummal kapcsolatos tudnivalok

Az utolsé frissités datuma: 2021-04-16

» Atermék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot.

» A sériilések és a termék karosodasanak megel6zése érdekében tartsa be a biztonsagi utasi-
tasokat.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ha egy széveg egy abrahoz kapcsolddik, ezt egy abrahivatkozéssal emelik ki [Példa: (1 ])].
Jelen dokumentum és a termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellatdsadban jartas ortopédiai
mszerész altali protézis elkészitéséhez lett tervezve.

1.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

1.2 A piktogramok jelentése az abrakon

[ | Az dbrak szamozasa A\ | Tartsa be a fejezet biztonsagi utasitasait
@ | Szamozas egy meghatarozott sorrendhez | @ |Az abran lathaté alkatrészek szamozasa
© | Megengedett » | Nem megengedett

fd | Reteszelve o | Kireteszelve
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2 Termékleiras

4

[\ 7’ \\\\
<& \ N\
e N~

743A11

743G15
Ipso Cast

<150kg
<330lbs

>< >150kg
>3301bs

S

Az Ipso Cast 743G 15 terméket az alsé labszar csonkjai Ottobock gipszel6 egységbe 743A11 tor-

ténd beépitésére és gipszlenyomatok készitésére tervezték. A termék 6 alkotéelemei egy adapter
és harom kiilénb6z6 méretli formazécsd, rogzitégydrik és befogogydirik.
Terméket kizarolag ortopédiai miihelyekben val6 hasznalatra tervezték.

Megengedett testsaly (1))

/A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a tehervisel§ elemek torése és a funkciondlis korlatozasok miatt
» Gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket csak a megengedett testsuly terheli.
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Gipszlenyomatok kiilonb6z8 tokokhoz (pl. (1) Standard tok, (2) tok lengé reteszeléssel, (3) tok sze-
leppel, (3 Harmony-tok) készithet6k.

Nem megengedett kérnyezeti feltételek

 MEGIEGYZES |

Tarolas és hasznalat nem megengedett kérnyezeti feltételek k6zott

Termékrongalédas nem megengedett kornyezeti korilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket nyilvanval6 sériilések esetén, valamint ha kétségei meriilnek
fel annak sértetlensége kapcsan.

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Orzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.).

Nem megengedett kornyezeti feltételek
A széritashoz tilos hasznalni: fit6testet, sutét, hajszaritot, forrd levegds befuvot
Tiltott anyagok: olddszertartalmu tisztitészerek savak, vizelet
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3 Szallitasi terjedelem

' JAM-10.99.0071.0

743Y760=90 743Y760=110 743Y760=140

O O O

JAM-08.01.5370.0 JAM-08.01.5371.0 JAM-08.01.5372.0
(110mm) (140mm) (180mm)

©c O

JAM-08.99.9584.0 JAM-08.99.9583.0 JAM-08.99.9582.0
(120mm) (140mm) (180mm) 647G1395

4 A hasznalhatosag létrehozasa

®

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés

Sérilésveszély, ha véletlenil kicsuszik vagy elfordul az adapter

» Az Ottobock gipszel6 egységbe 743A11 behelyezhetd Ipso Cast adaptert a rogzitécsavarral
kell biztositani kicsuszas ellen.

» Az adaptert a recézett csavarral biztositani kell elfordulds ellen, ha a beteg kizarélag az am-
putalt oldalt terheli.
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5 Hasznalat

A VIGYAZAT

Termékkarosodasok

Sérllésveszély és a termék karosodasa miatt

» Gondosan dolgozzon a termékkel.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék sértetlenségét.

» A meghibasodott terméket ne hasznalja tovabb, ha biztonsagi szempontbdl Iényeges sérilé-
seket tapasztal rajta.

» Szlkség esetén tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenérzés a gyarté
szakszervizében, stb.).

A VIGYAZAT

A gipszlenyomatok formazocsovenkénti maximalis szamanak tallépése

Elesés veszélye az anyagfaradas miatti szakadas kévetkeztében

» Gondoskodjon arrdl, hogy a gipszlenyomatoknak az ebben a fejezetben meghatarozott for-
mazécsovenkénti maximalis szamat nem [épik tul, ellenkezd esetben a forméazécsé elvesziti
szerkezeti szilardsagat és funkcionalitasat.

* Gipszlenyomatok forméazécsoévenkénti maximalis szama: 156

Termékkomponensek kombinalasa (5 )

=90
110
140

743Y760
743Y760:

743Y760:

iy
Q0
o

H
-5

|
eog:h

» VIGYAZAT! A formazdcsoveket csak az abran lathaté médon kombinalja a rogzitégy(irtikkel
és a befogdgyrikkel.
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Befogégyiirii kivalasztasa (6 )

(6]

~5(

m-|

L4 “ ‘
)PP

~e VY

a-p: <95 mm
m-l: <85 mm

a-p: 96 — 125 mm
m-I: 86 — 115 mm

120 mm
140 mm
S—@® 150 mm
180 mm
S 190 mm

a-p: 126 — 165 mm
m-l: 116 — 155 mm

A megfelel6 befogogylir biztositja, hogy a formazdécsé egyenletesen befogja és 6sszenyomja a
fennmaradé végtagot. Az a-p és az m-| méretek magukban foglaljak az opciondlisan hasznalt ter-

mékeket (pl. liner, bedgyazé elemek).

Befogégyiirii pozicionalasa (7 )
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Formazécsd behelyezése a tartégyiiriivel (8 )

o 2]

?\.J
~50 mm

A patella folotti tavolsag (~50 mm) révén elegendd hely all rendelkezésre a proximalis terilet for-
mazasakor.

Opcionalis: tesztelési céli belépés a formazocsdbe (9 )

A tesztelési céll, gipszkotések alkalmazasa nélkili belépéssel meghatarozhaté a befogdgydri

megfelel6 magassaganak bedllitdsa, és ellenérizhetd a formazdcsé hosszanak beallitasa.

> ©: A lehet6 legjobb tomorités elérése érdekében a teljes belépési folyamat soran nyomja neki
a formazécsd disztalis végét a megmaradt végtagnak.

> O: VIGYAZAT! Csak azoknal a betegeknél ellendrizze, akik fizikailag képesek erre; kizarélag
a megmaradt végtag terhelésével ellendrizze, hogy szikség van-e tovabbi védelmi intézkedé-
sekre (pl. parnazasra).
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Gipszkotések felhelyezése ((10])

o

» VIGYAZAT! Hasznéljon megfelel6 tehermentesit6t (pl. csonkagy) azoknal a fennmaradé vég-
tagoknal, amelyeket meg kell védeni a tulzott 6sszenyomastdl a disztalis végén.
» MEGIEGYZES! A szennyezédés elleni védelem és a hasznos élettartam fenntartasa érdeké-

ben védje meg a formazdcsodvet a gipsszel érintkezéstdl (példa: huzzon ra témléharisnyat @,
tekerje korbe féliaval @).

Belépés a formazocsdbe (11])

> @: A lehet6 legjobb tomorités elérése érdekében a teljes belépési folyamat soran nyomja neki
a forméazécsé disztalis végét a megmaradt végtagnak.
> @O: A medence(?) és a gerincoszlop(2) alapjan ellendrizze a megfeleld allasi helyzetet.

A
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Gipszmodell elkészitése és kikeményitése

o

N

» @: Kikeményedés kozben is tigyeljen az egyenletes (50:50) terhelésre.
Kilépés a formazocsdbdl és a gipszlenyomat lehizasa ((13))

» A gipszlenyomat lehlzasa utan folytassa a szokasos médon a protézis készitését.
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6 Tisztitas

A VIGYAZAT

A fert6tlenitésre vagy tisztitasra vonatkozé utasitasok be nem tartasa
A korokozokkal valé érintkezés és a termék karosodasanak egészségligyi kockazata
» Tartsa be a jelen dokumentumban talalhaté 6sszes utasitast.

Formazocsé tisztitasa

» Hasznalat utdn azonnal oblitse le alaposan a formazdcsovet vizzel, hogy eltavolitsa a gipsz ma-
radvanyait.

» Ezutan tiszta, széraz ruhaval szaritsa meg a fémgydiriit, és szaritsa meg a szabad levegén a
forméazécsovet (ehhez ne haszndljon f(itétestet vagy mas héforrast!).

Tisztitas enyhébb szennyezésnél

» Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kendével.
» A terméket puha ruhaval térélje szarazra.

» A maradék nedvességet leveg6n szaritsa ki.

Tisztitas erosebb szennyezésnél
> Sziikséges anyagok: tisztitokend§, izopropil-alkohol 634A58, puha kendd
» TANACS! Ugyelien az anyagok dsszeférhetéségére.
Tisztitd kendbvel és izopropil-alkohollal tisztitsa meg a terméket.
» Puha ruhaval tordlje szarazra a terméket.

Fertotlenitoszeres tisztitas

> Sziikséges anyagok: szintelen, alkoholmentes fert6tlenité (ligyeljen az anyagok osszeférhe-
téségére!), puha torlékendd

» Fertbtlenitészerrel fert6tlenitse a terméket.

» Puha ruhaval tordlje szarazra a terméket.

» A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kildnvalogatott, vegyes héztartdsi szemétbe dobni. Ha nem
tartja be az alkalmazéas orszagéban érvényes hulladékkezelési elSirasokat, akkor annak karos koé-
vetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye figyelembe az alkalmazas
orszagaban a hasznalt termékek visszaadasara, gydljtésére és hulladékkezelésére vonatkozé hato-
sagi utasitasokat.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznald orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelels-
en valtozhatnak.

8.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kiléndésen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.
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1 Pokyny ohledné dokumentu

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2021-04-16

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a technickym $ko-
dam produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

Vztahuje-li se text k néjakému vyobrazeni, je to zvyraznéno odkazem na toto vyobrazeni [PFiklad:

()R
Tento dokument a produkt je uréen vyhradné pro vyrobu protézy ortotikem-protetikem s odborny-
mi znalostmi o protetickém vybaveni dolnich koncCetin.

1.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

1.2 Vyznam piktogramu na vyobrazenich

[ | Cislovani vyobrazeni A\ | Dbejte na dodrzovani bezpe€nostnich
upozornéni

Cislovani dil&i na vyobrazeni
Nepfipustné
Odblokovano

@ | Cislovani stanoveného poradi
© | Pripustné
a

Zablokovano

8 X|®

76



2 Popis produktu
-

743G15
Ipso Cast

AR \ ) N\ N °
P NS~ N\

743A11

- <150kg
<330lbs

>< >150kg
>3301bs

Ipso Cast 743G 15 je zkonstruovany pro montaz do sadrovaciho pfistroje Ottobock 743A11 a pro

vyrobu sadrového otisku bércovych pahylt. Hlavnimi komponenty produktu jsou adaptér a sady tfi

ruzné velkych formovacich hadic, podpdrnych krouzkt a upinacich krouzku.
Produkt je urcen vyluéné pro poutziti v ortopedicko-protetické dilné.
Pripustna télesna hmotnost (1)

Nadmérné namahani produktu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nosnych casti jakoz i omezeni funkce
» Dbejte na to, aby byl produkt zatéZovan pouze pripustnou télesnou hmotnosti.
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Sadrové odlitky Ize zhotovit pro rizna pahylova lizka (napf¥. (1) standardni pahylové ldzko, (2) pahy-
lové lzko se systémem Shuttle Lock, (3) pahylové lGzko s ventilem, (@) pahylové lizko se systé-
mem Harmony).

Nepripustné okolni podminky

| UPOZORNENI

Skladovani nebo pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku nepfipustnych okolnich podminek

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedos$lo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vyCisténi, oprava, vymeéna, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

>
>

Nepfripustné okolni podminky
Nepfipustné prostiedky pro vysuseni: topeni, kamna, vysousec vlast, horkovzdu$na pistole

Nepripustné latky: Cistici prostfedky na bazi rozpoustédla, kyseliny, mo¢
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3 Rozsah dodavky

743Y760=90

O

JAM-08.01.5370.0
(110mm)

JAM-08.99.9584.0
(120mm)

743Y760=110

O

JAM-08.01.5371.0
(140mm)

=

JAM-08.99.9583.0
(140mm)

743Y760=140

-

JAM-08.01.5372.0
(180mm)

=,

JAM-08.99.9582.0
(180mm)

JAM-10.99.0071.0

647G1395

4 Priprava k pouziti

/A POZOR

Chybna stavba nebo montaz

Nebezpeci trazu v disledku netimysliného vyklouznuti nebo otoc¢eni adaptéru

» Adaptér pfistroje Ipso Cast, ktery se zasune do sadrovaciho pfistroje Ottobock 743A11, mu-
si byt zajistén proti vyklouznuti pomoci zajistovaciho Sroubu.

» Pokud pacient zatéZuje vyhradné amputovanou stranu, musi byt adaptér zajistén proti otoce-
ni pomoci Sroubu s ryhovanou hlavou.
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5 Pouziti

Poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni produktu

» Pracujte s produktem peclivé.

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé poskozeni produktu, které ma vliv na bezpecnost, prestante produkt pouzivat.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v zakaznickém
servisu u vyrobce atd.).

Prekroéeni maximalniho poétu sadrovych otisku na jednu formovaci hadici

Nebezpeci padu v disledku prasknuti zpdsobeného Gnavou materialu

» Dbejte na to, aby nebyl pfekro¢en maximalni pocet sadrovych otiskl na jednu formovaci ha-
dici, protoze jinak formovaci hadice ztrati svou konstrukéni pevnost a funkéni spolehlivost.

* Maximalni pocet sadrovych otiskt na jednu formovaci hadici: 15

0

» POZOR! Kombinujte formovaci hadice s podpdrnymi krouzky a upinacimi krouzky jen zpUso-
bem uvedenym na vyobrazeni.

Kombinace komponentu produktu (5 |)

=90
110
140

743Y760
743Y760:
743Y760:
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Vybér upinaciho krouzku ((6 )

(6]

m-|

L4 “ ‘
)PP

~e VY

~5(

a-p: <95 mm
120 mm m-l: <85 mm

140 mm

a-p: 96 — 125 mm

§—© 150 mm m-l: 86 — 115 mm
180 mm

a-p: 126 — 165 mm

§ 190 mm m-I: 116 — 155 mm

Vhodny upinaci krouzek zajistuje, aby formovaci hadice rovnomérné obepinala a komprimovala
pahyl. Rozméry a-p a m-l zahrnuiji volitelné pouzivané produkty (napf. linery, elementy pro vyloZe-

ni).
Polohovani upinaciho krouzku (7))

©
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Nasazeni formovaci hadice s podpurnym krouzkem ((8 )

o 2]

?\.J
~50 mm

Diky vzdalenosti (~50 mm) nad patelou je pfi formovani proximalni oblasti k dispozici dostatek
prostoru.

Volitelné: Zkusebni nastup do formovaci hadice (9 )

Néastupem na zkousku bez sadrovych obinadel Ize zjistit spravné nastaveni vySky pro upinaci krou-

zek a také zkontrolovat nastaveni délky pro formaci hadici.

» @: Po celou dobu nastupovani stlacujte distalni konec formovaci hadice proti pahylu, aby se
dosahlo co nejlepsi komprese.

> @: POZOR! Jen u pacientd, ktefi jsou toho fyzicky schopni, zkontrolujte zatizenim Cisté pahy-
lu, zda neni zapotfebi jesté dalsi ochrana (napf. polstrovani).

82



Ovinuti sadrovych obinadel ([10])

(1

9 é
4 (5 : i é
» POZOR! U pahyld, které musi byt distalné chranény proti pfilis velké kompresi, pouZijte vhod-
né odlehceni (napf. vyloZeni pahylu).
» UPOZORNENI! Za Gi¢elem ochrany pfed za$pinénim a zachovani pouzitelnosti chrarite formo-
vaci hadici pred kontaktem se sadrou (napt.: @ natazenim navlku, @ ovinutim potravinarskou

folii).
Nastup do formovaci hadice (11))

)=
)8

» @: Po celou dobu nastupovani stlacujte distalni konec formovaci hadice proti pahylu, aby se
dosahlo co nejlepsi komprese.
» @: Zkontrolujte spravny postoj podle panve(d) a patere(2).

A
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Modelovani a vytvrzeni sadry (12])

o

N

» @: Dbejte na rovnomérné zatizeni (50:50) i pfi vytvrzovani sadry.
Vystoupeni z formovaci hadice a sejmuti sadrového otisku ((13))

» Po sejmuti sadrového otisku pokracdujte obvyklym zptsobem s vyrobou protézy.
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6 Cisténi

Nerespektovani pokynu k dezinfekci a ¢isténi
OhroZeni zdravi v dusledku kontaktu s choroboplodnymi zarodky a poskozeni produktu
» Dbejte na dodrzovani veskerych pokynl v tomto dokumentu.

Cisténi formovaci hadice

» Formovaci hadici ihned po pouZiti fadné oplachnéte vodou pro odstranéni zbytk( sadry.

» Potom vysuste kovovy krouzek Cistym hadfikem a nechte formovaci hadici uschnout na vzdu-
chu (nepouZivejte topeni nebo jiné zdroje tepla!).

Cisténi v pfipadé mirného zaspinéni

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

Cisténi v pripadé silného zaspinéni

> Potfebné materialy: Cistici hadfik, izopropylalkohol 634A58, mékky hadfik

» UPOZORNENI! Dejte pozor na snasenlivost material.
Ocistéte produkt pomoci Cisticiho hadfiku a izopropylalkoholu.

» Osuste produkt hadfikem.

Cisténi desinfekénim prostiedkem

> Potiebné materialy: bezbarvy, bezalkoholovy dezinfekéni prostfedek (Dejte pozor na snasen-
livost materald!), mékky hadfik

» Produkt vydezinfikujte dezinfekénim prostiedkem.

» Osuste produkt hadfikem.

» Zbytkovou vlhkost odstraite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrZovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpo-
védnost.
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