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N

DE | Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einweisen.
Weitere Sprachen dieser Gebrauchsanweisung sind online verfiigbar oder kdnnen kostenlos als
gedrucktes Exemplar bestellt werden (siehe Seite 2).

J

EN | Consult qualified personnel for instructions on how to use the product safely.
These instructions for use are available in additional languages online or can be ordered as a
printed copy free of charge (see page 2).

FR | Priére de demander au personnel spécialisé d'expliquer a I'utilisateur comment utiliser le produit
en toute sécurité.
D’autres langues de cette notice d'utilisation sont disponibles en ligne ou peuvent étre
commandées gratuitement en format papier (voir page 2).

IT| Richiedere al personale tecnico specializzato istruzioni sull'uso sicuro del prodotto.
Altre lingue delle presenti istruzioni per I'uso sono disponibili online o possono essere ordinate
gratuitamente su supporto cartaceo (vedere pagina 2).

ES | El personal técnico especializado le explicara como utilizar el producto de forma segura.
Encontrara estas instrucciones de uso en otros idiomas en linea. También puede solicitarlo
gratuitamente como ejemplar impreso (véase la pagina 2).

PT | Solicite ao pessoal técnico que o instrua no uso seguro do produto.
Outros idiomas destas instrugdes de uso estdo disponiveis online ou podem ser solicitados
gratuitamente como um exemplar impresso (veja a pagina 2).

NL | Laat u door deskundig personeel uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.
Andere talen van deze gebruiksaanwijzing zijn online beschikbaar of kunnen gratis in gedrukte
vorm worden besteld (zie pagina 2).

SV | Lat fackpersonal visa dig hur du anvénder produkten pé ett sakert satt.
Den hér bruksanvisningen finns tillganglig pa andra sprak online och kan bestéllas kostnadsfritt i
tryckt form (se sidan 2).

DA | F4 faguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet pa sikker vis.
Denne brugsanvisning er tilgeengelig pa yderligere sprog online eller kan bestilles gratis som et
trykt eksemplar (se side 2).



NO | La fagpersonell instruerer deg i sikker bruk av produktet.
Flere sprak for denne bruksanvisningen er tilgjengelige pa nett, eller de kan bestilles som
utskrevet eksemplar (se side 2).

Fl| Anna ammattihenkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttoon.
Taman kayttoohjeen muut kielet ovat saatavilla online tai niité voi tilata maksutta painettuna
versiona (katso sivu 2).

PL | Personel fachowy powinien poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania
produktu.
Niniejsza instrukcje uzywania w innych jezykach mozna przeczyta¢ online lub zaméwi¢ bezptatnie
w wersji drukowanej (patrz strona 2).

HU | Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatéra.
A hasznalati Gtmutato tovabbi nyelvi valtozatai az interneten elérheték, vagy nyomtatott
példanyként ingyenesen megrendelhetdk (lasd a 2. oldalt).

BG | Mouckaire ot cneunanuctute ga Bu 3anosHast ¢ 6e30nacHOTO U3Mnon3BaHe Ha NPOAYKTa.
MN3paHusata Ha HacTosiLaTa MHCTPYKLMS 3a ynotTpeba Ha Apyry e3ULm ca HannyHW OHMaH unm
morar ga 6baat nopbyaHu 6e3nnatHo nog popmara Ha nevarteH eksemnasp (BuxTe ctpaHuua 2).

JA| H#RORSEFERAECDONTIE, BERBLEZFDRRICE S TS,

AEIRHEAZEDZDMEFEL. A 54 TAFARETT N, ERIRBER TELTEET
(P2ESH) .

| Basic UDI-DI: 406441100000000005A60G7




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-01-04

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Das Produkt "Varos 5A60=*" wird im Folgenden nur Produkt/Schaft genannt.

Diese Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zur Verwendung, Einstellung und
Handhabung des Produkts.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten
in Gebrauch.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion
Das Produkt besteht aus folgenden Komponenten:

1. &uBere Schaftschale (lateral)

2. innere Schaftschale (medial)

3. Boa-Seile

4. Anschlussadapter mit magnetischer Bodenschale (nicht sicht-
bar)

5. Boa-Handrader

2.2 Funktion
Das Produkt ist ein modular aufgebauter Oberschenkelschaft. Das Produkt verbindet den Stumpf
mit dem Kniegelenk. Das Produkt kann wahrend des Tragens an das Volumen des Stumpfs ange-
passt werden.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen. Das Produkt ist fur die Versorgung von Oberschenkelamputationen einzusetzen.

3.2 Einsatzgebiet
Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitdtsgrad, die mit unserer MOBIS
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Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die iber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 2 (ein-
aTdé geschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBen-
OGWD@ bereichsgeher) und Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit

besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

GroBe S SC M MC L

Max. Korperge- 100 100 100 100 125
wicht [kg]

3.3 Einsatzbedingungen

Das Produkt wurde fir Alltagsaktivitaten entwickelt und darf nicht fir auBergewohnliche Tatigkei-
ten eingesetzt werden. Diese auBergewohnlichen Tatigkeiten umfassen z.B. Sportarten mit an-
dauernden, héheren Gehgeschwindigkeiten (Laufsport,...) oder Extremsportarten (Freiklettern,
Fallschirmspringen, Paragleiten, etc.).

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung an einem Anwender vorgesehen.

3.4 Indikationen

* Bei unilateraler oder bilateraler Amputation

* Fir Anwender mit normal belastbarem Stumpf in konischer oder zylindrischer Form

* Fir Anwender mit oder ohne taglichen Volumsschwankungen des Stumpfs

* Fir Anwender bei denen die Stumpflange und der Stumpfumfang im genannten Bereich lie-
gen (siehe Gebrauchsanweisung Varos Liner 6Y200=").

3.5 Kontraindikationen

* Hautveranderungen im versorgten Hautgebiet (z. B. offene Wunden, Hauterkrankungen)
* Sensibilitdtsstorungen am Stumpf

» Starke narbige Einziehungen oder sehr bauchiger Stumpf

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

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

4.2 Aufbau der Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Die Uberschrift bezeichnet die Quelle und/oder die Art der Gefahr

Die Einleitung beschreibt die Folgen bei Nichtbeachtung des Sicherheitshinweises. Sollte es

mehrere Folgen geben, werden diese wie folgt ausgezeichnet:

> z.B.: Folge 1 bei Nichtbeachtung der Gefahr

> z.B.: Folge 2 bei Nichtbeachtung der Gefahr

» Mit diesem Symbol werden die Tatigkeiten/Aktionen ausgezeichnet, die beachtet/durchge-
fihrt werden missen, um die Gefahr abzuwenden.




4.3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Personen-/Produktschaden durch Verwendung des Produkts in bestimmten Situationen.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise und die angegebenen Vorkehrungen in diesem Be-
gleitdokument.

/\ VORSICHT

gen Liners 6Y200=* Varos Liner und der magnetischen Bodenschale des Produkts.
» Achten Sie beim Einsetzen des Liners in den Schaft darauf, dass sich zwischen Liner und
Schaft keine Finger/Kérperteile befinden.

/\ VORSICHT

Selbststandig vorgenommene Manipulationen an Systemkomponenten
Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» AuBer den in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Arbeiten dirfen Sie keine Mani-
pulationen an dem Produkt durchfiihren.
» Das Reparieren des Produkts bzw. das Instandsetzen oder der Austausch beschadigter

Komponenten darf nur vom Fachpersonal durchgefiihrt werden.

/\ VORSICHT

(siehe Seite 10).

/\ VORSICHT

Verwendung eines beschadigten Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

Uberprifen Sie regelmaBig Schaft, Boa-Seil, Boa-Handrader, Schaftrandpolster und Haft-
fellstreifen bzw. Kunststoffhaftstreifen auf VerschleiB oder Schaden.

Sollten Komponenten beschadigt, oder ein Boa-Seil gerissen sein, muss der Schaft durch
ein Fachpersonal repariert werden.

v

v

/\ VORSICHT

» Achten Sie beim SchlieBen der Schaftschalen, darauf, dass sich in diesem Bereich keine
Finger/Kérperteile befinden.

/\ VORSICHT

Mechanische Uberbelastung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

» Setzen Sie das Produkt keinen (ibermaBig starken Vibrationen oder StéBen aus.
» Uberpriifen Sie das Produkt vor jedem Einsatz auf sichtbare Schaden.

o))



/\ VORSICHT

Uberlastung durch auBergewdhnliche Tatigkeiten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion.

» Sorgfaltige Behandlung des Produkts und seiner Komponenten erhdht nicht nur deren Le-
benserwartung, sondern dient vor allem lhrer persénlichen Sicherheit!

» Sollten auf das Produkt und seinen Komponenten extreme Belastungen aufgebracht worden
sein, (z.B. durch Sturz, 0.a.), muss das Produkt umgehend vom Fachpersonal auf Schaden
Uberpriift werden.

/A VORSICHT

Kontakt des Produkts mit Glut oder Feuer
Verletzungen durch Kontakt mit geschmolzenem Material.
» Halten Sie das Produkt von Glut oder offenem Feuer fern.

/A VORSICHT
Aufbewahrung des Produkts unter direkter Sonneneinstrahlung

> Sturz durch Bruch tragender Teile infolge Verspréodung von Kunststoffteilen des Produkts
durch UV-Belastung.

> Verfarbung von Kunststoffteilen.

» Vermeiden Sie die Aufbewahrung des Produkts unter direkter Sonneneinstrahlung.

/\ VORSICHT

VerschleiBerscheinungen an Systemkomponenten

Sturz durch Bruch tragender Teile oder Fehlfunktion des Produkts.

Im Interesse der eigenen Sicherheit sowie aus Griinden der Aufrechterhaltung der Betriebs-
sicherheit miissen jahrliche Sicherheitskontrollen durchgefiihrt werden.

v

/\ VORSICHT

UnsachgemaiBe Pflege / Desinfektion des Produkts

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen.
Reinigen Sie das Produkt regelmaBig mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z. B.
Ottobock DermaClean 453H10=1).

Desinfizieren Sie die Innenseite des Produkts bei Bedarf mit einem farblosen, handelsbli-
chen, medizinischen Desinfektionsmittel.

Verwenden Sie das Produkt aus hygienischen Griinden nur an sich selber.

v

v

v

5 Lieferumfang und Zubehor
Lieferumfang

* 1 St. 5A60=* Varos (Schaft)

e 1 St. Gebrauchsanweisung (Benutzer)

Zubehor

Folgende Komponenten sind nicht im Lieferumfang enthalten und missen zusatzlich bestellt wer-
den:

* 1 St. 6Y200=" Varos Liner



6 Gebrauch

EIE Gebrauchsanweisung (Anwender) Varos Liner 6Y200=* 647G1239=all_INT be-
achten

/A WARNUNG

Verwendung des Produkts in der Nahe von aktiven, implantierten Systemen

Aktive implantierte Systeme (z.B. Herzschrittmacher, Defibrillator, etc.) kénnen durch das Ma-

gnetfeld des Produkts gestort werden.

» Achten Sie bei der Verwendung des Produkts in unmittelbarer Nahe von aktiven, implantier-
ten Systemen darauf, dass die vom Implantat-Hersteller geforderten Mindestabstédnde einge-
halten werden.

» Beachten Sie unbedingt die vom Implantat-Hersteller vorgeschriebenen Einsatzbedingun-
gen und Sicherheitshinweise.

/\ VORSICHT

Haftende metallische Gegenstidnde oder Partikel auf der Magnetkappe

> Sturz durch mangelnde Haftung zum Schaft.

> Beschadigung des Produkts.

» Uberprifen Sie vor dem Anziehen des Liners, ob sich metallische Gegenstiande oder Parti-
kel auf der Magnetkappe befinden und entfernen Sie diese gegebenenfalls.

6.1 Anlegen des Liners und des Schafts

Anlegen des Liners

1) Den Liner und die Magnetkappe auf Schaden berprifen.

2) Die Innenseite des Liners nach auBen wenden und am Stumpfende ansetzen.

3) Den Liner am Stumpfende ansetzen und dabei die Ausrichtung des Liners Uberprifen.
INFORMATION: Der Orientierungsfaden auf der Innenseite des Liners muss mittig an
der Oberschenkelstumpf-Vorderseite positioniert werden. Die beiden Nahte des Li-
ners miissen seitlich am Oberschenkelstumpf positioniert werden.

4) Den Liner faltenfrei, ohne Weichteilverschiebungen oder Lufteinschliisse, auf den Stumpf auf-
rollen.

5) Den Sitz und die Ausrichtung des Liners tberprifen.

6) In einer stehenden Position (bzw. Position mit ndherungsweise gestreckter Stumpfstellung)
den Liner nochmals ein Stiick abrollen und wieder aufrollen, um eventuelle Hautspannungen
zu lésen.

Anlegen des Schafts

1) Zum Offnen, die Boa-Handrader vom Schaft wegziehen.
2) Den Schaft durch Auseinanderziehen der Schalen 6ffnen.
3) Auf die Vorderkante eines Stuhls setzen.

4) Den Schaft auf den Stumpf ziehen.

INFORMATION: Dabei auf die Ausrichtung der Zehenspitzen bzw. auf die Stellung des

Unterschenkels achten, damit beim Stehen und Gehen das gewiinschte Ausmaf der

AuBenrotation des FuBes gegeben ist. Sollte die AuBenrotation des FuBles nicht pas-

sen, ist der Schaft nochmals abzulegen (zumindest muss sich die Magnetkappe vom

Schaftboden I6sen) und in geanderter Position wieder anzulegen.

— Die magnetische Bodenschale des Schafts und die Magnetkappe des Liners ziehen sich
bei Annaherung an. Die korrekte Verbindung von Schaft und Liner ist vorhanden, wenn
ein Klickgerausch ertont.

5) Die Boa-Handrader zum Schaft dricken.



6) Die Boa-Handrader im Uhrzeigersinn verdrehen.
— Die Boa-Seile werden gespannt, der Schaft wird geschlossen.
INFORMATION: Die duBere Schaftschale (lateral) unter die innere Schaftschale
(medial) positionieren.
7) Die Boa-Handrader nach Bedarf festziehen.

6.2 Ablegen des Schafts und des Liners

1) Die Boa-Handrader vom Schaft wegziehen.

2) Die auBere Schaftschale (lateral) des Schafts nach auBen ziehen.
Im Falle der Verwendung von Kunststoffhaftstreifen in der lateralen Schaftschale so weit, bis
kein Kontakt mehr zwischen Kunststoffhaftstreifen und AuBentextil des Liners gegeben ist.

3) Den Schaft vom Stumpf driicken.
Dabei vorzugsweise mit einer Hand an den Schaftrand der lateralen Schaftschale und mit der
anderen Hand an den Schaftrand der medialen Schaftschale greifen.

4) Den Liner vom Stumpf abrollen und abnehmen.

7 Reinigung

1) Bei Verschmutzungen das Produkt mit einem feuchten Tuch und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 453H10=1) reinigen.

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

Der Schaftrandpolster kann fir die Reinigung abgenommen werden.

1) Bei Verschmutzungen den Schaftrandpolster mit Wasser und milder Seife (z.B. Ottobock
Derma Clean 4563H10=1-N) reinigen.

2) Den Schaftrandpolster mit einem fusselfreien Tuch abtrocknen und an der Luft vollstandig
trocknen lassen.

3) Nach vollstandiger Trocknung den Schaftrandpolster wieder auf die mediale Schaftschale
stecken.

8 Wartung

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen (Sichtprifung auf Beschédigung und Verschlei3 sowie Funkti-
onspriifung) durchfihren.

9 Rechtliche Hinweise

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemé&B 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.

9.2 Markenzeichen

Alle innerhalb des vorliegenden Dokuments genannten Bezeichnungen unterliegen uneinge-
schrankt den Bestimmungen des jeweils gliltigen Kennzeichenrechts und den Rechten der jewei-
ligen Eigentimer.

Alle hier bezeichneten Marken, Handelsnamen oder Firmennamen kénnen eingetragene Marken
sein und unterliegen den Rechten der jeweiligen Eigentimer.

Aus dem Fehlen einer expliziten Kennzeichnung, der in diesem Dokument verwendeten Marken,
kann nicht geschlossen werden, dass eine Bezeichnung frei von Rechten Dritter ist.



9.3 CE-Konformitat

Hiermit erklart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dass das Produkt den anwendbaren euro-
paischen Vorgaben fiir Medizinprodukte entspricht.

Der vollstandige Text der Richtlinien und Anforderungen ist unter der folgenden Internetadresse
verfligbar: http://www.ottobock.com/conformity

10 Technische Daten

Umgebungsbedingungen

Transport in der Originalverpackung -25 °C/-13°F bis +70 °C/+158 °F

Lagerung in der Originalverpackung -25 °C/-13°F bis +50 °C/+122 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Lagerung und Transport ohne Verpackung -25 °C/-13°F bis +50 °C/+122 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Betrieb -10 °C/+14°F bis +40 °C/+104 °F
max. 90 % relative Luftfeuchtigkeit, nicht kon-
densierend

Wasserbestandigkeit SuBwasser, milde Seife

Keine Wasserbestandigkeit Salzwasser, Chlorwasser

Allgemein

Kennzeichen 5A60="

Lebensdauer 3 Jahre

VerschleiBteil, das einer natirlichen Abnutzung
unterliegt. Die Lebensdauer verkirzt oder ver-
langert sich je nach individuellem Beanspru-
chungsgrad. Nur bei Beachtung der Ge-
brauchsanweisung kann die dem Beanspru-
chungsgrad entsprechende maximale Lebens-
dauer erreicht werden.

Wasserbesténdigkeit Kontakt mit SiBwasser und milder Seife zulas-
sig. Nicht fir Chlor- und Salzwasser ausge-
legt.

Gewicht des Produkts (ungekirzt) (Gr. S/ SC | 1260/ 1310/ 1320/ 1450 / 1490
/M/MC/Ling)

Material magnetische Bodenschale INOX (Edelstahl rostfrei)

Material Anschlussadapter Aluminium anodisiert

Material medialer und lateraler Holm Kohlefaserverstarktes Polyamid PA12
Material mediale und laterale Schaftschale Polyamid PA12

Material Klemmstick Zink-DruckguB beschichtet

Material Einlegemutter Edelstahl rostfrei

Material Schaftrandpolster EVA-Blend
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11 Anhang

11.1 Angewandte Symbole

3

E

& [3

Konformitatserklarung gemaB den anwendbaren europaischen Richtlinien

Hersteller

Chargennummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Werk

YYYY - Herstellungsjahr

WW - Herstellungswoche

Medizinprodukt

Artikelnummer

11
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Otto Bock Healthcare Products GmbH
BrehmstraBe 16 - 1110 Wien - Austria

T +43-1 523 37 86 - F +43-1 523 22 64
info.austria@ottobock.com - www.ottobock.com

de_INT-10-2401

© Ottobock - 647H901.
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