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1 Vorwort

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2024-07-24

» 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:

auBere Schaftschale (lateral)

innere Schaftschale (medial)

Boa-Seile

Seilkreuzungsteil

Anschlussadapter mit magnetischer Bodenschale (nicht sicht-
bar)

Boa-Handrader

agrOdOR

o

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

3 Bestimmungsgemafe Verwendung

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

3.2 Einsatzgebiet
Die MOBIS Kilassifizierung stellt Mobilitatsgrad und Korpergewicht dar und erlaubt eine einfache
Identifikation zueinander passender Komponenten.



" Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 2 (ein-
‘m‘ geschrankter AuBenbereichsgeher), Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter AuBen-

O‘y@ bereichsgeher) und Mobﬂilitétsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit
GD besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

Grofle 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

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

SiuBwasser, 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.

Wasserbestandigkeit

Kontakt mit StiBwasser und milder Seife zulés-
sig. Nicht fir Chlor- und Salzwasser ausge-
legt.

Gewicht des Produkts (ungekiirzt) (Gr. S/ SC
/M/MC/Ling)

1260/ 1310/ 1320 / 1450 / 1490

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

Material Seilkreuzungsteil

Polyamid PA12

10



http://www.ottobock.com/conformity

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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1 Foreword

INFORMATION

Date of last update: 2024-07-24

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

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

The product "6A60=" Varos" is referred to simply as the product/socket below.

These instructions for use provide you with important information on the use, adaptation and
handling of the product.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying
documents supplied.

2 Product description

2.1 Design
The product consists of the following components:

1. Outer socket shell (lateral)

Inner socket shell (medial)

Boa laces

Lace crossover part

Connection adapter with magnetic bottom shell (not visible)
Boa dials

o oh LN

2.2 Function

The product is a transfemoral socket with a modular structure. The product connects the residual
limb to the knee joint. The product can be adapted to the volume of the residual limb while it is
being worn.

3 Intended use

3.1 Indications for use
The product is to be used solely for the prosthetic treatment of the lower limbs. The product is to
be used for the treatment of transfemoral amputations.

3.2 Area of application
The MOBIS classification describes the mobility grade and body weight, and makes it easy to
identify compatible components.

14



" The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker), mobility grade 2
‘m‘ (restricted outdoor walker), mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker) and

mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particularly high demands).
T

Size S SC M MC L
Max. body weight 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Conditions of use

The product was developed for everyday use and must not be used for unusual activities. These
unusual activities include, for example, sports that require continuous high walking speeds (run-
ning ...) or extreme sports (free climbing, parachuting, paragliding, etc.).

The product is intended exclusively for use on one user.

3.4 Indications

* For unilateral or bilateral amputation

* For users with a normal weight bearing residual limb of conical or cylindrical shape

*  For users with or without daily volume fluctuations of the residual limb

* For users whose residual limb length and residual limb circumference are in the specified
range (see the instructions for use for the 6Y200=* Varos liner).

3.5 Contraindications

* Skin changes in the fitting area (e.g. open sores, skin diseases)
* Sensory disorders on the residual limb

* Pronounced atrophic scars or very bulgy residual limb

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols
Warning regarding possible serious risks of accident or injury.

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 Structure of the safety instructions

/A WARNING

The heading describes the source and/or the type of hazard

The introduction describes the consequences in case of failure to observe the safety instruc-

tions. Consequences are presented as follows if more than one consequence is possible:

> E.g.: Consequence 1 in the event of failure to observe the hazard

> E.g.: Consequence 2 in the event of failure to observe the hazard

» This symbol identifies activities/actions that must be observed/carried out in order to avert
the hazard.

4.3 General safety instructions

Non-observance of safety notices
Personal injury/damage to the product due to using the product in certain situations.

15



| » Observe the safety notices and the stated precautions in this accompanying document.

/\ CAUTION

Risk of pinching when inserting the liner into the socket

Injury due to powerful magnetic attraction between the magnetic cap of the matching 6Y200=*

Varos liner and the magnetic bottom shell of the product.

» When inserting the liner into the socket, ensure that no fingers/body parts are between the
liner and socket.

/A CAUTION

Independent user manipulation of system components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Manipulations to the product other than the tasks described in these instructions for use are
not permitted.

» The product and any damaged components may only be repaired or replaced by qualified
personnel.

/A CAUTION

» Avoid remaining in areas with temperatures outside of the permissible range (see page 19).

/\ CAUTION
Use of a damaged product

» Regularly check the socket, Boa cable, Boa dials, socket brim pad and fabric or plastic
adhesive strips for wear or damage.

If components are damaged or a Boa cable is torn, the socket has to be repaired by quali-
fied personnel.

v

/\ CAUTION

/\ CAUTION

Mechanical overloading of the product

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Do not subject the product to excessively strong mechanical vibrations or impacts.
» Check the product for visible damage before each use.

/A CAUTION

» Careful handling of the product and its components not only increases their service life but,
above all, ensures your personal safety!

» If the product and its components have been subjected to extreme loads (e.g. due to a fall,
etc.), the product must be inspected for damage immediately by qualified personnel.
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/\ CAUTION

Contact of the product with embers or fire
Injuries due to contact with molten material.
» Keep the product away from embers and open flames.

/\ CAUTION
Storage of the product in direct sunlight

> Falling due to the breakage of load-bearing components caused by plastic parts of the
product becoming brittle due to UV exposure.

> Discolouration of plastic parts.

» Avoid storing the product in direct sunlight.

/\ CAUTION

Signs of wear on system components

Falling due to breakage of load-bearing components or malfunction of the product.

» Annual safety inspections have to be carried out in the interest of your own safety and in
order to maintain operational reliability.

/\ CAUTION

Improper care/disinfection of the product

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs.

Clean the product regularly with a damp cloth and mild soap (e.g. 453H10=1 Ottobock Der-
maClean).

Disinfect the inner side of the product when needed with a colourless, conventional, medical
disinfectant.

For hygienic reasons, only use the product on yourself.

vV Vv

v

5 Scope of Delivery and Accessories

Scope of Delivery

* 1 pc. 5A60=* Varos (socket)

* 1 pc. instructions for use (user)
Accessories

The following components are not included in the scope of delivery and must be ordered separ-
ately:
* 1 pc. 6Y200=* Varos liner

6 Use
Note the 6Y200=* Varos liner 647G 1239=all_INT instructions for use (user)

=

/A WARNING

Use of the product near active implanted systems

The product's magnetic field can interfere with active implanted systems (e.g. pacemakers,

defibrillators etc.).

» When using the product in the immediate vicinity of active implanted systems, ensure that
the minimum distances stipulated by the manufacturer of the implant are observed.
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» Make sure to observe any operating conditions and safety instructions stipulated by the man-
ufacturer of the implant.

/\ CAUTION

Metallic objects or particles adhering to the magnetic cap

> Falling due to lack of suspension on the prosthetic socket.

> Damage to the product.

» Before putting on the liner, check for metallic objects or particles on the magnetic cap and
remove any that are present.

6.1 Putting on the liner and socket

Putting on the liner

1) Check the liner and magnetic cap for damage.

2) Turn the liner inside out and apply it to the end of the residual limb.

3) Apply the liner to the end of the residual limb and check the alignment of the liner at the same
time.
INFORMATION: The orientation thread on the inner side of the liner has to be centred
on the front of the transfemoral residual limb. The liner's two seams have to be posi-
tioned on the sides of the transfemoral residual limb.

4) Unroll the liner onto the residual limb so that it has no wrinkles or air pockets, without shifting
the soft tissue.

5) Check the fit and the alignment of the liner.

6) In a standing position (or position with the residual limb nearly extended), unroll the liner part-
way and roll it back up again to release possible skin tension.

Putting on the socket

1) To open, pull the Boa dials away from the prosthetic socket.
2) Open the socket by pulling the shells apart.

3) Sit on the front edge of a chair.

4) Pull the socket over the residual limb.

INFORMATION: In doing so, note the alignment of the toes and the position of the

lower leg so the desired level of exterior foot rotation is given while standing and

walking. If the exterior foot rotation is not correct, take the socket off again (at least,
the magnetic cap has to be released from the bottom of the socket) and put it back on
in a changed position.

— The magnetic bottom shell of the socket and the magnetic cap of the liner attract each oth-
er when they are brought close together. A clicking sound is heard, indicating the proper
connection of the socket and liner.

5) Push the Boa dials towards the socket.
6) Turn the Boa dials clockwise.

— The Boa cables are tightened and the socket is closed.

INFORMATION: Position the outer socket shell (lateral) under the inner socket
shell (medial).
7) Tighten the Boa dials as needed.

6.2 Taking off the socket and liner

1) Pull the Boa dials away from the socket.

2) Pull the outer socket shell (lateral) to the outside.
If plastic adhesive strips are used in the lateral socket shell, pull until there is no longer any
contact between the plastic adhesive strips and textile cover of the liner.
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3) Push the socket off the residual limb.
In doing so, preferably grasp the socket brim of the lateral socket shell with one hand and the
socket brim of the medial socket shell with the other hand.

4) Unroll and remove the liner from the residual limb.

7 Cleaning

1) Clean the product with a damp cloth and mild soap (e.g. Ottobock 453H10=1 Derma Clean)
when needed.

2) Dry the product with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

The socket brim pad can be removed for cleaning.

1) Clean the socket brim pad with water and mild soap (e.g. 463H10=1-N Ottobock Derma
Clean) when needed.

2) Dry the socket brim pad with a lint-free cloth and allow it to air dry fully.

3) After it is completely dried, attach the socket brim pad to the medial socket shell again.

8 Maintenance
» A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed
after the first 30 days of use.

» Perform annual safety inspections (visual inspection for damage and wear and tear, functional
test).

9 Legal information

9.1 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.

9.2 Trademarks

All product names mentioned in this document are subject without restriction to the respective
applicable trademark laws and are the property of the respective owners.

All brands, trade names or company names may be registered trademarks and are the property of
the respective owners.

Should trademarks used in this document fail to be explicitly identified as such, this does not justi-
fy the conclusion that the denotation in question is free of third-party rights.

9.3 CE conformity

Otto Bock Healthcare Products GmbH hereby declares that the product is in compliance with
applicable European requirements for medical devices.

The full text of the regulations and requirements is available at the following Internet address:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Technical data

Ambient conditions
Transport in original packaging -25 °C/-13 °F to +70 °C/+158 °F
Storage in original packaging -25 °C/-18 °F to +50 °C/+122 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing
Storage and transport without packaging -25 °C/-18 °F to +50 °C/+122 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing
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Ambient conditions

Operation

-10 °C/+14 °F to +40 °C/+104 °F
Max. 90% relative humidity, non-condensing

Water resistance

Fresh water, mild soap

Not waterproof

Salt water, chlorine water

General
Reference number 5A60=*
Lifetime 3 years

Wear and tear part that is subject to natural
degeneration. The lifetime decreases or
increases depending on the individual level of
use. The maximum lifetime — which depends on
the level of use — can only be achieved when
the instructions for use are observed.

Water resistance

Contact with fresh water and mild soap is per-
mitted. Not designed for chlorinated water or
salt water.

Product weight (not shortened) (size S/ SC /
M/MC/Ling)

1260/ 1310/ 1320/ 1450 / 1490

Magnetic bottom shell material

INOX (stainless steel)

Connection adapter material

Anodised aluminium

Medial and lateral bar material

Carbon fibre reinforced polyamide PA12

Medial and lateral socket shell material

Polyamide PA12

Clamping piece material

Coated die-cast zinc

Slot nut material

Stainless steel

Socket brim pad material

EVA blend

Lace crossover part material

Polyamide PA12

11 Appendix
11.1 Symbols Used

q3

Manufacturer

E

Lot number (PPPP YYYY WW)
PPPP — plant

YYYY - year of manufacture
WW - week of manufacture

Medical device

Article number

& [3

N

0

Declaration of conformity according to the applicable European directives
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1 Avant-propos

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2024-07-24

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

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

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

» Conservez ce document.

Le produit « Varos 5A60=" » sera désigné par la suite « produit/emboiture ».

Ces instructions d'utilisation vous fournissent des informations importantes relatives a I'utilisation,
au réglage et a la manipulation du produit.

N'utilisez le produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents fournis
avec le produit.

2 Description du produit

2.1 Construction
Le produit est constitué des composants suivants :

1. Coque externe de I'emboiture (c6té latéral)

Coque interne de I'emboiture (c6té médial)

Lacets

Piece de croisement des lacets

Adaptateur de raccordement avec coque de fond magnétique
(non visible)

Disques Boa

arOd

o

2.2 Fonctionnement
Le produit est une emboiture fémorale modulaire. Le produit relie le moignon a I'articulation de
genou. Pendant qu'il est porté, le produit peut étre ajusté au volume du moignon.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des membres inférieurs. Le pro-
duit est destiné a I'appareillage des personnes ayant subi une amputation transfémorale.

3.2 Domaine d’application
La classification MOBIS présente le niveau de mobilité et le poids corporel tout en permettant
une identification aisée de composants compatibles.

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur), le
‘ ‘ niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur), le niveau de mobilité 3 (mar-

O‘y@ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur
GD avec des exigences particulierement élevées).
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Taille S SC M MC L

Poids max. du pa- 100 100 100 100 125
tient [kg]

3.3 Conditions d’utilisation

Le produit a été congu pour des activités de la vie quotidienne et ne doit pas étre utilisé pour des
activités inhabituelles. Ces activités inhabituelles concernent notamment les sports requérant en
continu des vitesses de marche élevées (course a pied...) ou les sports extrémes (escalade libre,
saut en parachute, parapente, etc.).

Le produit est exclusivement prévu pour I'appareillage d'un seul utilisateur.

3.4 Indications

* En cas d'amputation unilatérale ou bilatérale

* Pour les utilisateurs avec un moignon de forme conique ou cylindrique supportant une sollici-
tation normale

* Pour les utilisateurs avec ou sans variation quotidienne du volume du moignon

* Pour les utilisateurs dont la longueur et la circonférence de moignon sont compris dans la
plage citée (voir notice d'utilisation du manchon Varos 6Y200=*).

3.5 Contre-indications

* Modifications cutanées dans la zone appareillée (p. ex. plaies ouvertes, affections cutanées)
* Troubles de la sensibilité du moignon

* Fort épaississement cicatriciel ou moignon trées bombé

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures

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

4.2 Structure des consignes de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Le titre désigne la source et/ou le type de risque

L'introduction décrit les conséquences du non-respect de la consigne de sécurité. S'il s’agit de
plusieurs conséquences, ces derniéres sont désignées comme suit :

> par ex. : conséquence 1 sile risque n'a pas été pris en compte

> par ex. : conséquence 2 si le risque n'a pas été pris en compte

» Ce symbole désigne les activités/actions a observer/appliquer afin d'écarter le risque.

4.3 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Non-respect des consignes de sécurité
Dommages corporels/matériels dus a I'utilisation du produit dans certaines situations.
» Respectez les consignes de sécurité et mesures mentionnées dans ce document.
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/\ PRUDENCE

Risque de pincement lors de ’insertion du manchon dans I’emboiture

Blessures dues a la forte force d'attraction magnétique entre le capuchon magnétique du man-

chon Varos 6Y200=* correspondant et la coque de fond magnétique du produit.

» Lorsque vous insérez le produit dans I'emboiture, assurez-vous qu'aucun doigt/aucune par-
tie du corps ne se trouve entre le manchon et I'emboiture.

/\ PRUDENCE

Manipulations des composants du systéme effectuées de maniére autonome

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Aucune manipulation autre que les opérations décrites dans les présentes instructions
d'utilisation ne doit étre effectuée sur le produit.

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a réparer le produit ou bien a remettre en état ou a
remplacer des composants endommagés.

/\ PRUDENCE

Séjour dans des endroits ou la température n’est pas comprise dans la plage de tempé-

ratures autorisée

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Evitez de séjourner dans des endroits ol la température n'est pas comprise dans la plage
admise (consulter la page 28).

/\ PRUDENCE

Utilisation d’un produit endommagé

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.
» Vérifiez régulierement que I'emboiture, les cordelettes Boa, les molettes Boa, le rembour-
rage du bord de I'emboiture, les bandes adhésives ultra-douces ou les bandes adhésives en
plastique ne sont ni usés ni endommagés.

Si des composants sont endommagés ou une cordelette Boa s'est rompue, I'emboiture doit
étre réparée par un personnel spécialisé.

v

/\ PRUDENCE

Risque de pincement a la fermeture des coques de I’emboiture

Blessures dues a un pincement de parties du corps.

» Lorsque vous fermez les coques de |I'emboiture, veillez a ce qu'aucun doigt ou partie du
corps ne se trouve dans cette zone.

/\ PRUDENCE

Surcharge mécanique du produit

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.
» Protégez le produit contre les vibrations ou les chocs excessifs.

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit ne présente aucun dommage visible.

/\ PRUDENCE

Surcharge due a des activités inhabituelles

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses ou un dysfonctionnement.

» Une manipulation soigneuse du produit et de ses composants permet non seulement de
prolonger leur durée de vie, mais aussi et avant tout d'assurer votre propre sécurité !

N
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» En cas de sollicitations extrémes du produit et de ses composants (par exemple en cas de
chute ou autre cas similaire), le produit doit étre immédiatement contrélé par un personnel
spécialisé afin d'évaluer les dégats subis.

Contact du produit avec la braise ou le feu
Blessures dues au contact avec du matériau fondu.
» Tenez le produit éloigné de la braise et des flammes.

/\ PRUDENCE

Entreposage du produit sous les rayons directs du soleil

> Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses suite a une fragilisation des
piéces en plastique du produit due a I'exposition aux UV.

> Altération de la couleur des piéces en plastique.

» Evitez d'entreposer le produit sous les rayons directs du soleil.

/\ PRUDENCE

Marques d’usure des composants du systéme

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses ou un dysfonctionnement du produit.

» Dans I'intérét de votre propre sécurité ainsi que pour des raisons de maintien de la sécurité
du fonctionnement, des controles annuels de la sécurité doivent étre effectués.

Entretien/désinfection non conforme du produit
Irritations cutanées, formation d’eczémas ou infections dues a une contamination par germes.

» Nettoyez le produit régulierement avec un chiffon humide et un savon doux (par exemple
Ottobock DermaClean 453H10=1).

» Si nécessaire, désinfectez I'intérieur du produit avec un désinfectant médical, incolore et
disponible dans le commerce.

» Pour des raisons hygiéniques, n'utilisez le produit que sur vous.

5 Fournitures et accessoires
Contenu de la livraison

e 1 Varos 5A60=* (emboiture)

e 1 xnotice d'utilisation (utilisateur)

Accessoires

Les composants suivants ne sont pas compris dans la livraison et doivent étre commandés sépa-
rément :

* 1 manchon Varos 6Y200=*

6 Utilisation

Respectez la notice d'utilisation (utilisateur) du manchon Varos 6Y200=*
647G1239=all_INT

=
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| A AVERTISSEMENT |

Utilisation du produit a proximité de systéemes actifs implantés

Les systemes actifs implantés (p. ex. stimulateur cardiaque, défibrillateur...) peuvent étre pertur-

bés par le champ magnétique du produit.

» Lors de I'utilisation du produit a proximité directe de systéemes actifs implantés, veillez a ce
que les distances minimales imposées par le fabricant de I'implant soient respectées.

» Respectez impérativement les conditions d'utilisation et les consignes de sécurité stipulées
par le fabricant de I'implant.

/\ PRUDENCE

Objets métalliques adhérents ou particules sur le capuchon magnétique

> Chute provoquée par un manque d'adhérence avec I'emboiture.

> Détérioration du produit.

» Avant de mettre en place le manchon, vérifiez qu'aucun objet métallique ou particule ne se
trouve sur le capuchon magnétique. Le cas échéant, retirez-les.

6.1 Mise en place du manchon et de I’emboiture

Mise en place du manchon

1) Vérifiez que le manchon et le capuchon magnétique ne sont pas endommagés.

2) Tournez le c6té intérieur du manchon vers |'extérieur et placez-le au niveau de I'extrémité du
moignon.

3) Placez le manchon au niveau de I'extrémité du moignon et vérifiez que le manchon est bien
orienté.
INFORMATION: Le marquage d’orientation sur le co6té intérieur du manchon doit se
trouver au centre de la face avant du moignon fémoral. Les deux coutures du moignon
doivent étre placées sur le co6té du moignon fémoral.

4) Déroulez le manchon sur le moignon sans faire de plis ni déplacer de parties molles et en évi-
tant la formation de poches d'air.

5) Vérifiez que la position et I'orientation du manchon sont correctes.

6) En position debout (ou dans une position avec le moignon approximativement tendu), faites
de nouveau rouler un peu le manchon comme pour le retirer et déroulez-le encore une fois
pour éliminer les tensions éventuelles au niveau de la peau.

Mise en place de Pemboiture

1) Pour ouvrir I'emboiture, tirez les molettes Boa dans le sens opposé a I'emboiture.
2) Ouvrez I'emboiture en détachant les coques.

3) Asseyez-vous sur le bord avant d'un siege.

4) Enfilez 'emboiture sur le moignon.

INFORMATION: Vérifiez que les pointes des orteils sont bien orientées ou que la posi-
tion de la jambe est correcte afin que I’étendue souhaitée pour la rotation externe du
pied soit assurée pendant la position debout et la marche. Si la rotation externe du
pied ne convient pas, retirez de nouveau I’emboiture (le capuchon magnétique du
manchon doit au moins se détacher du fond de I’emboiture), et reposez-la dans une
position modifiée.

— La coque du fond magnétique de I'emboiture et le capuchon magnétique du manchon
s'attirent des qu'ils sont rapprochés. L'emboiture et le manchon sont correctement rac-
cordés dés qu'un clic est émis.

5) Enfoncez les molettes Boa en direction de I'emboiture.
6) Tournez les molettes Boa dans le sens des aiguilles d'une montre.
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— Les molettes Boa sont alors tendues et I'emboiture fermée.
INFORMATION: Placez la coque externe de I’emboiture (coté latéral) sous la
coque interne de Pemboiture (c6té médial).
7) Sinécessaire, serrez a fond les molettes Boa.

6.2 Retrait de I’emboiture et du manchon

1) Tirez les molettes Boa dans le sens opposé a I'emboiture.

2) Tirez vers |'extérieur la coque externe (c6té latéral) de I'emboiture.
En cas d'utilisation de bandes adhésives en plastique dans la coque latérale de I'emboiture,
tirez la coque jusqu'a ce que les bandes adhésives en plastique ne soient plus en contact
avec le textile extérieur du manchon.

3) Poussez I'emboiture pour la retirer du moignon.
Saisissez alors de préférence, avec une main, le bord de la coque latérale de I'emboiture et,
avec |'autre main, le bord de la coque médiale de I'emboiture.

4) Retirez le manchon en le faisant rouler sur le moignon.

7 Nettoyage

1) En cas de salissures, nettoyez le produit avec un chiffon humide et du savon doux (par ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2) Essuyez le produit a I'aide d'un chiffon ne formant pas de peluches et laissez sécher entiére-
ment a |'air.

Le rembourrage du bord de I'emboiture peut étre retiré pour étre nettoyé.

1) En cas de salissures, nettoyez le rembourrage du bord de I'emboiture avec de I'eau et du sa-
von doux (p. ex. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).

2) Essuyez le rembourrage du bord de I'emboiture a I'aide d'un chiffon non pelucheux et laissez
sécher entiérement a I'air.

3) Une fois completement sec, emboitez de nouveau le rembourrage du bord de I'emboiture sur
la coque médiale de I'emboiture.

8 Maintenance

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an (contréle visuel des dommages et de
|'usure ainsi que contréle du fonctionnement).

9 Informations légales

9.1 Responsabilité

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

9.2 Marque

Toutes les dénominations employées dans le présent document sont soumises sans restrictions
aux dispositions du droit des marques de fabrique en vigueur et aux droits du propriétaire concer-
né.

Toutes les marques, tous les noms commerciaux ou noms de sociétés cités ici peuvent constituer
des marques déposées et sont soumis aux droits du propriétaire concerné.

L'absence d'un marquage explicite des marques citées dans ce document ne permet pas de
conclure gu'une dénomination n'est pas soumise aux droits d'un tiers.
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9.3 Conformité CE

Le soussigné, Otto Bock Healthcare Products GmbH, déclare que le présent produit est
conforme aux prescriptions européennes applicables aux dispositifs médicaux.
Le texte complet des directives et des exigences est disponible a I'adresse Internet suivante :

http://www.ottobock.com/conformity

10 Caractéristiques techniques

Conditions d’environnement

Transport dans I'emballage d'origine

-25 °C/-18 °F 4 +70 °C/+158 °F

Entreposage dans I'emballage d'origine

-25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Entreposage et transport sans emballage

-25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Utilisation

-10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Humidité relative de I'air de 90 % max., sans
condensation

Résistance a I'eau

Eau douce, savon doux

Aucune résistance a I'eau

Eau salée, eau chlorée

Généralités
Référence 5A60=*
Durée de vie 3 ans

Piéce d'usure soumise a une usure naturelle.
La durée de vie diminue ou s’allonge en fonc-
tion du degré de sollicitation individuel. La du-
rée de vie maximale correspondant au degré
de sollicitation ne peut étre garantie que si la
notice d'utilisation est respectée.

Résistance a I'eau

Contact avec de I'eau douce et un savon doux
autorisé. Non congu pour les eaux chlorées ou
salées.

Poids du produit (non raccourci) (t.
S/SC/M/MCI/L en g)

1260/1310/1320/1450/1490

Matériau de la coque de fond magnétique

INOX (acier inoxydable)

Matériau de I'adaptateur de raccordement

Aluminium anodisé

Matériau des montants médial et latéral

Polyamide PA12 renforcé avec des fibres de
carbone

Matériau des coques médiale et latérale de
I'emboiture

Polyamide PA12

Matériau de la piece de serrage

Piece moulée en zinc avec revétement

Matériau de |'écrou-prisonnier

Acier inoxydable

Matériau du rembourrage du bord de
I'emboiture

Mélange EVA

Matériau de la piece de croisement des lacets

Polyamide PA12
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11 Annexe

11.1 Symboles utilisés

3

E

& [3

Déclaration de conformité conforme aux directives européennes applicables

Fabricant

Numéro de lot (PPPP YYYY WW)
PPPP - Usine

YYYY - Année de fabrication
WW - Semaine de fabrication

Dispositif médical

Référence de I'article

29



30



Indice 71
1 Introduzione .32
2 Descrizione del prodotto. .32
2.1 (OS] (U741 ) o [T PP 32
2.2 [0 Ta V4 ToY =T aa T=Y o1 (e Y PPN 32
3 Uso conforme .32
3.1 USO PrEVISTO. ...ttt ettt ettt et ettt et 32
3.2 (02101 ] oo X e BTy T o] T=Te o PP UPPPTN 32
3.3 CoNdiZIONi A IMPIEGO ..cvvuiietie ittt e e 33
3.4 1T [T V.4 o) o ¥ IS0 33
3.5 (@ eY a1 oY1 aTe [To= V-4 o] o | HS PP 33
4 Sicurezza .33
4.1 Significato dei simboli utilizzati ...............ooiiiiiiii 33
4.2 Struttura delle indicazioni per la SICUIrezza ............ccuuvuiiiieiiiiiiiieecie e 33
4.3 Indicazioni generali per la SICUrEZza ...........civuiiiiiiiiiii e 33
5 Fornitura e accessori....... .35
6 Utilizzo .35
6.1 Applicazione del liner e dell'invasatura...........ccooeiviiiiiiiiiiii 36
6.2 Rimozione dell'invasatura e del liner .........ccooiiiiiiii e 36
7 Pulizia 37
8 Manutenzione .37
9 Note legali .37
9.1 ReSPONSADIIITA ..vviiiiicii 37
9.2 1Y =Y o o 37
9.3 (@] 01 7o 122011 7- N O =P 37
10 Dati tecnici .37
11 Allegato .38
11.1 SIMBOl UHIZZAT. ... e 38

31



1 Introduzione

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2024-07-24

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsi istruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

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

» Conservare il presente documento.

Il prodotto "Varos 5A60=*" viene denominato di seguito semplicemente prodotto/invasatura.
Queste istruzioni per |'uso forniscono importanti informazioni sull'utilizzo, la regolazione e il tratta-
mento del prodotto.

Utilizzare il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagna-
mento forniti.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Il prodotto & composto dai seguenti componenti:

1. Guscio esterno dell'invasatura (laterale)

2. Guscio interno dell'invasatura (mediale)

3. Lacci Boa

4. Parte per intersezione laccio

5. Adattatore di collegamento con piastra di base magnetica (non
visibile)

6. Rotelle Boa

2.2 Funzionamento
Il prodotto & un'invasatura transfemorale modulare che unisce il moncone con |'articolazione di
ginocchio. Il prodotto pud essere adattato al volume del moncone durante |'utilizzo.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore. Il prodot-
to deve essere utilizzato per la protesizzazione di amputazioni transfemorali.

3.2 Campo d'impiego
La classificazione MOBIS indica il grado di mobilita e il peso corporeo e consente di identificare
facilmente i componenti che possono essere abbinati tra loro.

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘ﬁ‘ motorie in ambienti interni), per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-
S5 0 rie ridotte in ambienti esterni), per il grado di mobilita 3 (pazienti con capacita mo-
OGDQ torie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita
motorie illimitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

[ Misura | S | sC | M | MC | L |
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Peso corporeo 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condizioni d’impiego

Il prodotto & stato concepito per lo svolgimento di attivita quotidiane e non va utilizzato per attivita
particolari, quali ad esempio discipline sportive a velocita sostenute e prolungate (corsa, ecc.) o
sport estremi (free climbing, paracadutismo, parapendio, ecc.).

Il prodotto & concepito esclusivamente per |'utilizzo su un unico paziente.

3.4 Indicazioni

* Per amputazione monolaterale o bilaterale

*  Per utenti con moncone dal carico normale di forma conica o cilindrica

* Per utilizzatori con o senza variazioni giornaliere del volume del moncone

* Per utilizzatori la cui lunghezza e circonferenza del moncone rientrano nel campo menzionato
(vedere istruzioni per I'uso Varos Liner 6Y200=*).

3.5 Controindicazioni

¢ Cambiamenti cutanei nell'area trattata (ad es. ferite non cicatrizzate, malattie cutanee)
* Disturbi della sensibilita del moncone

e Forti alterazioni cicatriziali o moncone fortemente deformato

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

/A AVVERTENZA| Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvVisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Struttura delle indicazioni per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Il titolo indica la fonte e/o il tipo di pericolo

L'introduzione descrive le conseguenze in caso di mancata osservanza delle indicazioni per la

sicurezza. In caso di molteplici conseguenze, esse sono contraddistinte come segue:

> p.es.: conseguenza 1 in caso di mancata osservanza del pericolo

> p.es.: conseguenza 2 in caso di mancata osservanza del pericolo

» Con questo simbolo sono indicate le attivita/azioni che devono essere osservate/eseguite
per evitare il pericolo.

4.3 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Mancato rispetto delle indicazioni per la sicurezza

Danni a cose e persone a seguito dell'utilizzo del prodotto in determinate situazioni.

» Attenersi alle indicazioni per la sicurezza e alle misure riportate in questo documento di ac-
compagnamento.

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni durante I'inserimento del liner nell'invasatura
Lesioni dovute a forza di attrazione magnetica alta tra cuffia magnetica del rispettivo liner
6Y200=" Varos Liner e piastra base magnetica del prodotto.
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» Durante I'inserimento del liner nell'invasatura verificare che non si trovino dita o altre parti
del corpo tra il liner e I'invasatura.

/\ CAUTELA

Modifiche ai componenti del sistema eseguite di propria iniziativa
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

» Non eseguire alcun intervento sul prodotto ad eccezione di quelli indicati nelle presenti istru-
zioni per I'uso.
» L'apertura del prodotto oppure la riparazione o la sostituzione di componenti danneggiati

possono essere effettuate solamente da personale tecnico.

/A CAUTELA

Permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso
Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Evitare la permanenza in aree al di fuori del campo di temperatura ammesso (v. pagina 37).

/\ CAUTELA

Utilizzo di un prodotto danneggiato

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

» Controllare regolarmente I'usura o la presenza di danni su invasatura, laccio Boa, rotelle
Boa, imbottitura del bordo dell'invasatura e strisce adesive in velcro o in plastica.

» Se un componente dovesse essere danneggiato o un laccio Boa strappato, I'invasatura de-
ve essere riparata da personale specializzato.

/\ CAUTELA

Pericolo di contusioni alle dita durante la chiusura dei gusci dell'invasatura

Lesioni dovute a schiacciamento di parti del corpo.

» Verificare che, alla chiusura dei gusci dell'invasatura, le dita o altre parti del corpo non si
trovino nell'area interessata.

/\ CAUTELA

Sovraccarico meccanico del prodotto

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.
» Non esporre il prodotto a vibrazioni o urti eccessivi.

» Verificare la presenza di danni visibili del prodotto prima di ogni impiego.

/\ CAUTELA

Sovraccarico dovuto ad attivita straordinarie

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o a malfunzionamento.

Il corretto impiego del prodotto e dei suoi componenti non solo ne aumenta la durata opera-

tiva, ma & fondamentale per la sicurezza personale!

» Se il prodotto e i suoi componenti sono sollecitati da carichi eccessivi (ad es. in seguito a
una caduta o in casi simili), & necessario sottoporre immediatamente il prodotto a un control-
lo da parte di personale specializzato per verificare la presenza di eventuali danni.

v

/\ CAUTELA

Contatto del prodotto con fonti di calore, brace o fuoco
Lesioni dovute al contatto con materiale fuso.
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| » Non esporre il prodotto a brace o famme vive.

/\ CAUTELA

Conservazione del prodotto all'esposizione diretta ai raggi solari

> Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti in seguito a infragilimento delle parti in
plastica del prodotto dovuto a esposizione ai raggi UV.

> Alterazione di colore delle parti in plastica.

» Evitare di conservare il prodotto all'esposizione diretta ai raggi solari.

/\ CAUTELA

Segni di usura sui componenti del sistema

Caduta dovuta alla rottura di componenti portanti o al malfunzionamento del prodotto.

» A tutela della propria sicurezza e a salvaguardia della sicurezza di funzionamento devono es-
sere effettuati controlli di sicurezza annuali.

/A CAUTELA

Cura / disinfezione non appropriata del prodotto

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da ger-

mi.

» Pulire il prodotto regolarmente con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Se necessario, disinfettare il lato interno del prodotto con un disinfettante medico non colo-
rato, normalmente reperibile in commercio.

» Per motivi igienici, utilizzare il prodotto solo per sé stessi.

5 Fornitura e accessori

Fornitura

e 15A60=* Varos (invasatura)

* 1libretto di istruzioni per I'uso (utilizzatore)
Accessori

| seguenti componenti non sono compresi nella fornitura e devono essere ordinati separatamente:
* 16Y200=" Varos Liner

6 Utilizzo

Osservare le istruzioni per |'uso (utilizzatore) Varos Liner
EIE 6Y200=*647G1239=all_INT
| A AVVERTENZA |

Utilizzo del prodotto nelle vicinanze di sistemi impiantabili attivi

Sistemi impiantati attivi (ad es. pace maker, defibrillatore ecc.) possono essere disturbati dal

campo magnetico del prodotto.

» In caso di utilizzo del prodotto direttamente nelle vicinanze di dispositivi attivi e impiantati,
verificare il rispetto delle distanze minime prescritte dal produttore del dispositivo.

» Osservare assolutamente le condizioni d'impiego e le istruzioni per la sicurezza prescritte
dal costruttore del dispositivo impiantato.
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/\ CAUTELA

Oggetti metallici o particelle aderenti alla cuffia magnetica
> Caduta a seguito di mancata tenuta verso |'invasatura.
> Danni al prodotto.

Prima di indossare il liner controllare se si trovano oggetti metallici o particelle sulla cuffia
magnetica ed eventualmente rimuoverli.

6.1 Applicazione del liner e dell'invasatura

Applicazione del liner

1)
2)
3)

Verificare |I'eventuale presenza di danni sul liner e sulla cuffia magnetica.

Rivoltare all'esterno il lato interno del liner e applicarlo all'estremita del moncone.

Collocare il liner all'estremita del moncone e controllarne |'allineamento.

INFORMAZIONE: Il filo di orientamento sul lato interno del liner deve essere posizio-
nato centralmente sulla parte anteriore del moncone transfemorale. Le due cuciture
del liner devono essere posizionate lateralmente sul moncone transfemorale.
Srotolare il liner sopra il moncone senza creare pieghe, spostare le parti molli o incorporare
aria.

Verificare la sede e I'allineamento del liner.

Stando in piedi (o in una posizione con moncone approssimativamente esteso) arrotolare di
nuovo un pezzo di liner e poi srotolarlo ancora per allentare eventuali tensioni della pelle.

Applicazione dell'invasatura

1)

A ON

)
)
)

7)

Per aprire, tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.
Aprire |'invasatura separando i gusci.
Sedersi sul bordo anteriore di una sedia.
Applicare I'invasatura sul moncone.
INFORMAZIONE: Controllare al riguardo I'allineamento delle dita dei piedi o la posi-
zione della gamba inferiore per garantire la rotazione esterna del piede nella misura
desiderata durante la deambulazione e in posizione eretta. Se la rotazione esterna
del piede non dovesse essere adeguata, togliere di nuovo l'invasatura (almeno la cuf-
fia magnetica deve staccarsi dalla base dell'invasatura) e riapplicarla in una posizio-
ne diversa.

— La piastra di base magnetica dell'invasatura e la cuffia magnetica del liner si attirano
quando si avvicinano. Invasatura e liner sono collegati correttamente quando si avverte un
rumore di scatto.

Spingere le rotelle Boa verso |'invasatura.

Ruotare le rotelle Boa in senso antiorario.

— | lacci Boa vengono tesi e |'invasatura chiusa.

INFORMAZIONE: Posizionare il guscio esterno dell'invasatura (laterale) sotto il
guscio interno (mediale).

Stringere le rotelle Boa quanto necessario.

6.2 Rimozione dell'invasatura e del liner

36

Tirare via le rotelle Boa dall'invasatura.

Tirare il guscio esterno (laterale) dell'invasatura verso |'esterno.

Se si utilizzano strisce adesive di plastica nel guscio laterale dell'invasatura, tirare finché le
strisce di plastica e il tessuto esterno del liner non sono piu a contatto.

Allontanare |'invasatura dal moncone.

Afferrare preferibilmente con una mano il bordo del guscio laterale e con |'altra mano il bordo
del guscio mediale dell'invasatura.

Arrotolare il liner sull'estremita del moncone e toglierlo.



7 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno umido e sapone delicato (ad es. Ottobock Derma Clean
453H10=1) in caso di sporcizia.

2) Asciugare il prodotto con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

L'imbottitura del bordo dell'invasatura puo essere rimossa per la pulizia.

1) In caso di sporcizia pulire |'imbottitura con acqua e un sapone delicato (ad es. Ottobock Der-
ma Clean 453H10=1-N).

2) Asciugare |'imbottitura con un panno privo di pelucchi e lasciar asciugare per bene all'aria.

3) Dopo l'asciugatura completa inserire nuovamente |'imbottitura sul bordo del guscio mediale
dell'invasatura.

8 Manutenzione

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza (controllo visivo per rilevare eventuali danni e test di
funzionamento).

9 Note legali

9.1 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.

9.2 Marchi

Tutte le designazioni menzionate nel presente documento sono soggette illimitatamente alle di-
sposizioni previste dal diritto di marchio in vigore e ai diritti dei relativi proprietari.

Tutti i marchi, nomi commerciali o ragioni sociali qui indicati possono essere marchi registrati e
sono soggetti ai diritti dei relativi proprietari.

L'assenza di un contrassegno esplicito dei marchi utilizzati nel presente documento non significa
che un marchio non sia coperto da diritti di terzi.

9.3 Conformita CE

Il fabbricante Otto Bock Healthcare Products GmbH dichiara che il prodotto & conforme alle nor-
me europee applicabili in materia di dispositivi medici.

Il testo completo delle Direttive e dei requisiti € disponibile al seguente indirizzo Internet:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Dati tecnici

Condizioni ambientali
Trasporto nell'imballaggio originale -25 °C/-13°F ... +70 °C/+158 °F
Stoccaggio nell'imballaggio originale -25 °C/-13°F ... +50 °C/+122 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Stoccaggio e trasporto senza imballaggio -25 °C/-13°F ... +50 °C/+122 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Utilizzo -10 °C/+14°F ... +40 °C/+104 °F

max. 90% di umidita relativa, senza condensa
Resistenza all'acqua Acqua dolce, sapone delicato
Nessuna resistenza all'acqua Acqua salata, acqua clorata
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Informazioni generali

Codice di identificazione

5A60="

Vita utile

3 anni

Parte soggetta a usura che rientra nei limiti del
normale consumo. La vita utile pud accorciarsi
o prolungarsi in base al livello di sollecitazione
individuale. Solo rispettando le istruzioni per
I'uso e possibile raggiungere la massima vita
utile corrispondente al livello di sollecitazione.

Resistenza all'acqua

Contatto con acqua dolce e sapone neutro
consentito. Non progettato per il contatto con
acqua clorata e salata.

Peso del prodotto (non accorciato) (mis. S/
SC/M/MC/Ling)

1260/ 1310/ 1320 / 1450 / 1490

Materiale piastra base magnetica

INOX (acciaio legato, inossidabile)

Materiale adattatore di collegamento

Alluminio anodizzato

Materiale barra mediale e laterale

Poliammide rinforzato con fibra di carbonio
PA12

rale

Materiale guscio dell'invasatura mediale e late-

Poliammide PA12

Materiale morsetto

Zinco pressofuso rivestito

Materiale dadi di tenuta

Acciaio inossidabile

Materiale imbottitura bordo dell'invasatura

Miscela EVA

Materiale parte per intersezione laccio

Poliammide PA12

11 Allegato
11.1 Simboli utilizzati

3

Produttore

E

N. di lotto (PPPP AAAA SS)
PPPP - luogo di produzione
AAAA - Anno di fabbricazione
SS - Settimana di fabbricazione

Dispositivo medico

Codice articolo

W

8

Dichiarazione di conformita ai sensi delle direttive europee applicabili
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1 Introduccion

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2024-07-24

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

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

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

» Conserve este documento.

En lo sucesivo, el producto "Varos 5A60=*" se denominara simplemente producto/encaje.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacioén importante relacionada con el empleo, el
ajuste y el manejo del producto.

Ponga en funcionamiento el producto siguiendo exclusivamente la informacién incluida en los do-
cumentos adjuntos.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccién
El producto consta de los siguientes componentes:

1. Cubierta exterior del encaje (lateral)

Cubierta interior del encaje (medial)

Cables Boa

Pieza de cruce de cables

Adaptador de conexién con cubierta base magnética (no visi-
ble)

Diales Boa

arOd

o

2.2 Funcion
El producto es un encaje femoral de estructura modular. que une el mundn con la articulacion de
la rodilla. El producto puede adaptarse durante el uso al volumen del muién.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior. El producto
debe emplearse para el tratamiento ortoprotésico de amputaciones transfemorales.

3.2 Campo de aplicacion
La clasificacion MOBIS esquematiza el grado de movilidad y el peso corporal y permite identifi-
car facilmente los componentes compatibles entre si.

" El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
‘m‘ teriores), el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-

O‘y@ res), el grado de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el
GD grado de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con

exigencias especialmente elevadas).
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Tamaio S SC M MC L

Peso corporal 100 100 100 100 125
max. [kg]

3.3 Condiciones de aplicacion

El producto ha sido disefiado para realizar actividades cotidianas y no puede emplearse en activi-
dades extraordinarias. Estas actividades extraordinarias comprenden, p. ej., deportes que se rea-
licen a una velocidad de marcha alta constante (carreras a pie,...) o deportes extremos (escalada
libre, paracaidismo, parapente, etc.).

El producto esta previsto exclusivamente para ser utilizado en un Gnico usuario.

3.4 Indicaciones

* Para amputaciones tanto unilaterales como bilaterales

* Para usuarios con un muidn con una capacidad de carga normal con forma cénica o cilindri-
ca

* Para usuarios con o sin variaciones diarias del volumen del mufién

* Para usuarios en los que la longitud y el contorno del muién se encuentren dentro del mar-
gen indicado (véanse las instrucciones de uso del liner Varos 6Y200=*).

3.5 Contraindicaciones

* Cambios en la piel en la zona protetizada (p. ej., heridas abiertas, enfermedades cutaneas)
* Trastornos de sensibilidad en el muinén

* Retracciones cicatriciales intensas o un muién muy protuberante

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AviSO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Estructura de las indicaciones de seguridad

| A ADVERTENCIA

El encabezamiento denomina la fuente y/o el tipo de peligro

La introduccién describe las consecuencias en caso de no respetar la indicacién de seguridad.

En el caso de haber varias consecuencias, se distinguiran de la siguiente forma:

> p. ej.: consecuencia 1 en caso de no respetar el aviso de peligro

> p. ej.: consecuencia 2 en caso de no respetar el aviso de peligro

» Este simbolo indica las actividades/acciones que deben respetarse/realizarse para evitar el
peligro.

4.3 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Incumplimiento de las advertencias de seguridad

Dafios personales y en el producto debidos al uso del producto en determinadas situaciones.

» Siga las advertencias de seguridad y las precauciones indicadas en este documento adjun-
to.
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| A PRECAUCION |

Riesgo de aprisionamiento al colocar el liner en el encaje

Lesiones debidas a una atraccion magnética intensa entre la tapa magnética del liner Varos

6Y200=" correspondiente y la cubierta base magnética del producto.

» Al colocar el liner en el encaje, asegurese de que no haya dedos ni otras partes del cuerpo
entre el liner y el encaje.

| A PRECAUCION

Manipulaciones de los componentes del sistema realizadas por cuenta propia

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» A excepcion de las tareas descritas en estas instrucciones de uso, no puede llevar a cabo
ninguna manipulacién del producto.

» Solo el personal técnico puede reparar el producto y arreglar o sustituir los componentes
dafados.

| A PRECAUCION |

Estancia en zonas fuera del margen de temperatura admisible

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» Evite permanecer en lugares con temperaturas que estén fuera del margen de temperatura
admisible (véase la pagina 46).

| A PRECAUCION |

Uso de un producto averiado

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» Compruebe con regularidad el encaje, el cable Boa, las ruedecillas Boa, el acolchado del
borde del encaje y las tiras adhesivas de piel o las tiras adhesivas de plastico para descartar
desgaste o dafios.

» Si hubiera componentes danados o si un cable Boa estuviera roto, un técnico debera repa-
rar el encaje.

| A PRECAUCION |

Riesgo de aprisionamiento al cerrar las cubiertas del encaje

Lesiones debidas al aprisionamiento de partes del cuerpo.

» Procure no tener los dedos ni otra parte del cuerpo en esta zona al cerrar las cubiertas del
encaje.

| A PRECAUCION

Sobrecarga mecanica del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.
» No someta el producto a vibraciones ni golpes excesivamente intensos.

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

| A PRECAUCION

Sobrecarga debida a actividades extraordinarias

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento.

» Un manejo cuidadoso del producto y de sus componentes no solo prolonga su vida Util, sino
que también contribuye a su propia seguridad.
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» Si el producto y sus componentes se ven sometidos a esfuerzos extremos (p. €j., por caidas
o similares), el personal técnico debe comprobar el producto inmediatamente para descar-
tar dafos.

| A PRECAUCION |

Contacto del producto con brasas o fuego
Lesiones debidas al contacto con material fundido.
» Mantenga el producto alejado de las brasas y del fuego directo.

| A PRECAUCION

Almacenamiento del producto bajo radiacion solar directa

> Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte como consecuencia de la fragilizacion de
componentes de plastico del producto por el efecto de la radiacion UV.

> Decoloracién de componentes de plastico.

» Evite guardar el producto bajo la radiacion solar directa.

| A PRECAUCION |

Signos de desgaste en los componentes del sistema

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte o a fallos en el funcionamiento del producto.

» En beneficio de su propia seguridad y para mantener la seguridad de funcionamiento del
producto deben efectuarse controles de seguridad anuales.

| A PRECAUCION |

Cuidado/desinfeccion incorrectos del producto

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con

gérmenes.

» Limpie el producto con regularidad con un pafio himedo y jabén suave (p. ej., Ottobock
DermaClean 453H10=1).

» Desinfecte el interior del producto, de ser necesario, con un desinfectante sanitario comun
incoloro.

» Por razones higiénicas, utilice solo usted el producto.

5 Componentes incluidos en el suministro y accesorios

Componentes incluidos en el suministro
* 1 unidad Varos 5A60=* (encaje)
* 1 ejemplar de las instrucciones de uso (usuario)

Accesorios
Los siguientes componentes no se incluyen en el suministro y tienen que pedirse por separado:
* 1liner Varos 6Y200="*

6 Uso

Observe las instrucciones de uso (usuario) del liner Varos 6Y200="*
Uﬂ 647G1239=all_INT
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| A ADVERTENCIA

Uso del producto cerca de sistemas implantados activos

Los sistemas implantados activos (p. ej., marcapasos, desfibriladores, etc.) pueden sufrir inter-

ferencias por el campo magnético del producto.

» En caso de utilizar el producto junto a sistemas implantados activos, preste atencién a que
se respeten las distancias minimas exigidas por el fabricante del implante.

» Observe en todo caso las condiciones de uso y las indicaciones de seguridad prescritas por
el fabricante del implante.

| A PRECAUCION

Particulas u objetos metalicos adherentes en la tapa magnética

> Caidas debidas a una adherencia deficiente al encaje.

> Dafos en el producto.

» Antes de colocarse el liner, compruebe si hay particulas u objetos metalicos en la tapa mag-
nética y, dado el caso, retirelos.

6.1 Colocacion del liner y del encaje

Colocacion del liner

1) Compruebe si el liner y la tapa magnética presentan dafios.

2) Dele la vuelta al liner dejando la cara interior hacia fuera y coléquelo en el extremo del mufién.

3) Coloque el liner en el extremo del muién comprobando que esté bien alineado.
INFORMACION: El hilo de orientacion del interior del liner debe posicionarse centra-
do en la parte delantera del muién transfemoral. Las dos costuras del liner deben po-
sicionarse lateralmente en el muiién transfemoral.

4) Enrolle el liner sobre el muidn sin que se formen arrugas ni burbujas de aire, y sin que se
desplacen las partes blandas.

5) Compruebe si el liner esta bien colocado y alineado.

6) En posicion erguida (o en una posicidn con el muién practicamente extendido), desenrolle
de nuevo un poco el liner y enréllelo de nuevo para liberar posibles tensiones en la piel.

Colocacion del encaje
1) Para abrirlo, retire las ruedecillas Boa del encaje.
) Abra el encaje separando las cubiertas.
) Siéntese en el borde delantero de una silla.
) Coloque el encaje sobre el mufién.
INFORMACION: Al hacerlo, preste atencion a la orientacién de las puntas de los de-
dos y a la posicion de la pierna para que al estar de pie y al caminar se disponga del
alcance deseado de rotacion externa del pie. Si la rotacion externa del pie no fuera la
adecuada, debera retirarse el encaje (o al menos soltar la tapa magnética de la base
del encaje) y colocarlo de nuevo en otra posicion.
— La cubierta base magnética del encaje y la tapa magnética del liner se atraen al aproxi-
marse. La unién entre el encaje y el liner sera la correcta si se oye un clic.
5) Presione las ruedecillas Boa contra el encaje.
6) Gire las ruedecillas Boa en sentido horario.
— Los cables Boa se tensan, y el encaje se cierra.
INFORMACION: Coloque la cubierta exterior del encaje (lateral) debajo de la cu-
bierta interior del encaje (medial).
7) Apriete las ruedecillas Boa segln sea necesario.

A ON

6.2 Retirada del encaje y del liner
1) Separe las ruedecillas Boa del encaje.
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2) Tire hacia fuera de la cubierta exterior del encaje (lateral).
En caso de utilizar tiras adhesivas de plastico en la cubierta lateral del encaje, tire hacia fuera
hasta que no haya contacto alguno entre las tiras adhesivas de plastico y el liner.

3) Presione el encaje separandolo del muidn.
Para ello, sujete preferiblemente con una mano el borde de la cubierta lateral del encaje y,
con la otra, el borde de la cubierta medial del encaje.

4) Desenrolle el liner del mufién y retirelo.

7 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio hiumedo y jabén suave (p. ej., Derma Clean 453H10=1 de
Ottobock) en caso de suciedad.

2) Seque el producto con un pafio que no suelte pelusas y deje que se termine de secar al aire.

El acolchado del borde del encaje puede retirarse para efectuar la limpieza.

1) En caso de suciedad, limpie el acolchado del borde del encaje con agua y jabén suave
(p. €j., Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).

2) Seque el acolchado del borde del encaje con un pafio que no suelte pelusas y deje que se
termine de secar al aire.

3) Una vez esté totalmente seco, acople de nuevo el acolchado del borde del encaje a la cubier-
ta medial del encaje.

8 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

» Realice controles anuales de seguridad (inspeccién visual para descartar dafios y desgaste, y
comprobacién funcional).

9 Aviso legal

9.1 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 dafos 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.

9.2 Marcas

Todas las denominaciones mencionadas en el presente documento estdn sometidas en su totali-
dad a las disposiciones del derecho de marca vigente correspondiente, asi como a los derechos
de los propietarios correspondientes.

Todas las marcas, nombres comerciales o nombres de empresas que se indican en este docu-
mento pueden ser marcas registradas y estan sometidos a los derechos de los propietarios co-
rrespondientes.

La ausencia de una designacion explicita de las marcas utilizadas en este documento no implica
que una denominacién esté libre de derechos de terceros.

9.3 Conformidad CE

Por la presente, Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que el producto es conforme con
las disposiciones europeas aplicables en materia de productos sanitarios.

El texto completo de las Directivas y exigencias esta disponible en la siguiente direccion de inter-
net: http://www.ottobock.com/conformity
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10 Datos técnicos

Condiciones ambientales

Transporte en el embalaje original

De -25 °C/-13 °F a +70 °C/+158 °F

Almacenamiento en el embalaje original

De -25 °C/-18 °F a +50 °C/+122 °F
Max. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Almacenamiento y transporte sin embalaje

De -25 °C/-13 °F a +50 °C/+122 °F
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Funcionamiento

De -10 °C/+14 °F a +40 °C/+104 °F
Maéx. 90 % de humedad relativa, sin condensa-
cion

Resistencia al agua

Agua dulce, jabdn suave

No resistente al agua

Agua salada, agua clorada

Informacion general

Referencia

5A60="

Vida dtil

3 afos

Pieza de desgaste susceptible de sufrir un de-
terioro natural. La vida Util se acorta o alarga
en funcion del grado de uso en cada caso. So-
lo si se observan las instrucciones de uso, se
puede prolongar al maximo la vida util confor-
me al grado de uso.

Resistencia al agua

Esta permitido el contacto con agua dulce y ja-
bon suave. No apto para contacto con agua
clorada ni salada.

Peso del producto (sin acortar) (talla
S/SC/M/MCI/L en g)

1260/1310/1320/1450/1490

Material de la cubierta base magnética

INOX (acero inoxidable)

Material del adaptador de conexién

Aluminio anodizado

Material de los largueros medial y lateral

Poliamida reforzada con fibra de carbono
PA12

Material de las cubiertas medial y lateral del
encaje

Poliamida PA12

Material de la pieza de sujecion

Fundicién a presion de zinc revestida

Material de la tuerca de insercién

Acero inoxidable

Material del acolchado del borde del encaje

EVA-Blend

Material de la pieza de cruce de cables

Poliamida PA12

11 Anexo

11.1 Simbolos utilizados

3
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Declaracion de conformidad conforme a las directivas europeas aplicables




-
5 E
-

Fabricante

Nimero de lote (PPPP YYYY WW)
PPPP - Féabrica

YYYY - Ano de fabricacion

WW - Semana de fabricacion

Producto sanitario

Numero de articulo
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1 Prefacio

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagao: 2024-07-24

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

O produto "Varos 5A60="" sera doravante denominado somente produto/encaixe.

Este manual de utilizagdo fornece informacdes importantes sobre a utilizac@o, ajuste e manuseio
do produto.

Utilize o produto apenas de acordo com as informacoes fornecidas nos documentos anexos.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura
O produto é constituido pelos seguintes componentes:

1. Concha externa do encaixe (lateral)

2. Concha interna do encaixe (medial)

3. Corddes Boa

4. Peca de cruzamento dos corddes

5. Adaptador de unido com fundo em concha magnético (ndo visi-
vel)

6. Catracas Boa

2.2 Funcionamento
O produto é um encaixe de coxa de construgdo modular. O produto une o coto a articulagcdo de
joelho. O produto pode ser adaptado ao volume do coto durante o uso.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades inferiores. O produto
destina-se a protetizagdo de amputagoes transfemorais.

3.2 Area de aplicacao
A classificagdo MOBIS compreende o grau de mobilidade e o peso corporal e permite a facil
identificacdo dos componentes que podem ser combinados.

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (deslocamento em inte-
‘m‘ riores), 2 (usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores), 3

O‘y@ (usuério sem limitagcdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usudrio sem limita-
GD ¢bes de deslocamento em exteriores e com exigéncias especiais).

Tamanho S SC M MC L
Peso corporal 100 100 100 100 125
max. [kg]
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3.3 Condicoes de uso

O produto foi desenvolvido para as atividades do dia a dia e ndo pode ser usado para atividades
extraordinarias. Tais atividades extraordindrias incluem, por exemplo, modalidades esportivas
com velocidades de marcha mais altas e constantes (corridas,...) ou esportes radicais (escalada
livre, saltos de para-quedas, parapente, etc.).

O produto destina-se exclusivamente a utilizagdo em um Gnico usuario.

3.4 Indicacoes

* Amputacao uni ou bilateral

* Para usuarios com cotos de forma conica ou cilindrica que suportam uma carga normal

* Para utilizadores que apresentam ou nao variagoes diarias do volume do coto

* Para utilizadores cujos cotos estdo dentro da faixa de comprimento e circunferéncia mencio-
nada (ver as instrugées de utilizagdo do liner Varos 6Y200=").

3.5 Contraindicacoes

* AlteragGes de pele na area protetizada (por. ex., feridas abertas, doencas de pele)
* Distarbios de sensibilidade no coto

* Fortes retragdes cicatriciais ou coto muito volumoso

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

/A ADVERTENCIA| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Estrutura das indicacoes de seguranca

| A ADVERTENCIA

O cabecalho designa a fonte e/ou o tipo de risco

A introdugdo descreve as consequéncias da ndo observancia da indicagdo de seguranca. Se

houver vérias consequéncias, elas sdo caracterizadas da seguinte forma:

> por ex.: consequéncia 1 em caso de nao observancia do perigo

> por ex.: consequéncia 2 em caso de ndo observancia do perigo

» Este simbolo caracteriza as atividades/agdes que devem ser observadas/executadas para se
evitar o risco.

4.3 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Nao observancia das indicacoes de seguranca

Danos ao produto/ a pessoas ao utilizar o produto em determinadas situagoes.

» Observe as indicagdes de seguranca e as respectivas precaugdes especificadas neste do-
cumento anexo.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento ao inserir o liner no encaixe
Lesbes devido a intensa forca de atracdo magnética entre a capa magnética do respectivo liner
Varos 6Y200="* e o fundo em concha magnético do produto.
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» Ao inserir o liner no encaixe, certifique-se de que ndo ha dedos/partes do corpo entre o liner
e o encaixe.

/\ CUIDADO

Manipulacoes dos componentes do sistema efetuadas por conta prépria

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Com excecéo dos trabalhos descritos neste manual de utilizagdo, ndo efetue nenhuma ma-
nipulagdo no produto.

» O reparo do produto, assim como a manutengéo ou a substituicdo de componentes danifi-
cados, s6 podem ser efetuados por técnicos.

/\ CUIDADO

Permanéncia em areas fora da faixa de temperatura permitida

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Evite a permanéncia em areas que se encontrem fora da faixa de temperatura permitida
(consulte a pagina 55).

/\ CUIDADO

Utilizacao de um produto danificado

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» Verifique regularmente o encaixe, fio Boa, catracas Boa, acolchoamento da borda do encai-
xe e as tiras adesivas de camurca ou de plastico quanto ao desgaste ou danos.

» Caso haja componentes danificados, ou uma ruptura do fio Boa, o encaixe deve ser repara-
do pelo técnico.

/\ CUIDADO

Risco de aprisionamento ao fechar as conchas do encaixe

Lesdo causada por aprisionamento de partes do corpo.

» Ao fechar as conchas do encaixe, certifique-se de que dedos/partes do corpo nédo se en-
contrem nesta area.

/\ CUIDADO
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Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.
» Nao exponha o produto a vibragdes/choques muito fortes.
» Antes de cada uso, verifique se o produto apresenta danos visiveis.

/\ CUIDADO

Esforco excessivo devido a atividades excepcionais

Queda devido a quebra de pecas de suporte ou a falha de funcionamento.

» O tratamento cuidadoso do produto e de seus componentes ndo sé aumenta a sua vida Util,
como também contribui, principalmente, para a sua seguranca pessoal!

» Se o produto e seus componentes tiverem sido sujeitos a cargas extremas (por exemplo, de-
vido a queda ou semelhante), deverdo ser inspecionados imediatamente quanto a presenca
de danos por um técnico.
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/\ CUIDADO

Contato do produto com brasa ou fogo
Lesbes decorrentes do contato com material derretido.
» Mantenha o produto longe de brasa ou do fogo desprotegido.

/\ CUIDADO

Guardar o produto sob radiacao solar direta

> Queda devido a quebra de pecas de suporte resultante da fragilizagdo de pecgas de plastico
do produto pela agao dos raios UV.

> Descoloragao de pecas de plastico.

» Evite guardar o produto sob radiagao solar direta.

/\ CUIDADO

Sinais de desgaste nos componentes do sistema

Queda devido a quebra de pecgas de suporte ou a falha de funcionamento do produto.

» No interesse de sua propria seguranga e para preservar a seguranga operacional, é neces-
sario efetuar inspegoes de seguranga anuais.

/\ CUIDADO

Cuidados inadequados do produto / Desinfeccao do produto
Irritagbes cutaneas, formacao de eczemas ou infecgoes por contaminagao microbiana.

» Limpe o produto regularmente com um pano Umido e sabao suave (p. ex., Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

» Se necessario, desinfete o lado interno do produto com um desinfetante comum de uso mé-
dico e incolor.

» Por razdes de higiene, use o produto somente em si mesmo.

5 Material fornecido e acessorios

Material fornecido

e 1 Varos 5A60=" (encaixe)

* 1instrugdes de utilizagdo (usuario)

Acessoérios

Os seguintes componentes ndo estdo incluidos no fornecimento e devem ser encomendados a
parte:

e 1liner Varos 6Y200=*

6 Uso

Observar as instrugdes de utilizagéo (utilizador) do liner Varos 6Y200=*
647G1239=all_INT

=

| A ADVERTENCIA

Uso do produto na proximidade de sistemas implantados ativos

Os sistemas implantados ativos (p. ex., marca-passos, desfibriladores, etc.) podem ser afeta-

dos pelo campo magnético do produto.

» Ao utilizar o produto na proximidade direta de sistemas implantados ativos, observe as dis-
tancias minimas exigidas pelo fabricante do sistema implantado.
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» E imprescindivel observar as condicdes de uso e indicacées de seguranca determinadas
pelo fabricante do sistema implantado.

/A CUIDADO

Objetos metalicos ou particulas aderidos a capa magnética

> Queda devido a aderéncia insuficiente ao encaixe.

> Danos ao produto.

» Antes de vestir o liner, verifique se ha objetos metélicos ou particulas na capa magnética e
remova-os, se for o caso.

6.1 Colocacao do liner e do encaixe

Colocacao do liner

1) Verificar o liner e a capa magnética quanto a presenca de danos.

2) Virar o liner pelo avesso e coloca-lo junto a extremidade do coto.

3) Colocar o liner junto a extremidade do coto e verificar o alinhamento do liner.
INFORMAGAO: O fio de orientacdo no lado interno do liner deve ser posicionado cen-
tralmente no lado da frente do coto transfemoral. Ambas as costuras do liner devem
ser posicionadas lateralmente ao coto transfemoral.

4) Desenrolar o liner no coto sem dobras, sem deslocamento do tecido mole e sem inclusdes de
ar.

5) Verificar o ajuste e o alinhamento do liner.

6) Na posicdo em pé (ou em uma posigdo com o coto quase esticado), rolar o liner um pouco
para baixo e depois para cima, para liberar eventuais tensées da pele.

Colocacao do encaixe
1) Para abrir, puxar as catracas Boa na diregé@o contraria ao encaixe.

2) Abrir o encaixe separando as conchas.
3) Sentar-se na borda de uma cadeira.
4) Colocar o encaixe protético no coto.

INFORMAQI\O: Observar o alinhamento da ponta do pé ou a posicao da perna, para
que seja obtido o grau desejado de rotacao lateral do pé ao ficar em pé e ao andar.
Se a rotacao lateral do pé nao for adequada, o encaixe deve ser retirado (a capa mag-
nética deve ao menos se separar do fundo do encaixe) e recolocado em uma posicao
diferente.
— Ao se aproximarem, o fundo em concha magnético do encaixe e a capa magnética do li-
ner se atraem. O encaixe estara corretamente unido ao liner quando se ouvir um clique.
5) Pressionar as catracas Boa na diregao do encaixe.
6) Girar as catracas Boa no sentido horério.
— Os fios Boa sao tensionados e o encaixe é fechado.
INFORMAQRO: Posicionar a concha externa do encaixe (lateral) sob a concha in-
terna do encaixe (medial).
7) Apertar as catracas Boa, se necessario.

6.2 Retirada do encaixe e do liner

1) Puxar as catracas Boa na direcdo contraria ao encaixe.

2) Puxar a concha externa do encaixe (lateral) para fora.
Se forem utilizadas tiras adesivas de plastico na concha lateral do encaixe, esta deve ser pu-
xada para fora até nao haver mais o contato entre as tiras adesivas de plastico e o tecido ex-
terno do liner.

3) Retirar o encaixe protético do coto.
Para tal, segurar, de preferéncia, a borda da concha lateral do encaixe com uma méo e com a
outra, a borda da concha medial do encaixe.
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4) Rolar o liner para baixo e retira-lo do coto.

7 Limpeza

1) Em caso de sujeira, limpar o produto com um pano Umido e sabdo suave (por ex., Derma
Clean 453H10=1 da Ottobock).

2) Secar o produto com uma toalha que néo solta fiapos e deixar secar por completo ao ar.

O acolchoamento da borda do encaixe pode ser removido para limpeza.

1) Em caso de sujeira, limpar o acolchoamento da borda do encaixe com agua e sabdo suave
(por ex., Derma Clean 453H10=1-N da Ottobock).

2) Secar o acolchoamento da borda do encaixe com um pano que néo solta fiapos e deixar se-
car por completo ao ar.

3) Depois da secagem completa, colocar de novo o acolchoamento da borda do encaixe na con-
cha medial do encaixe.

8 Manutencao

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspegao visu-
al e a um teste de funcionamento.

» Efetuar controles de seguranca anuais (inspecgdo visual quanto a danificacdes e desgaste, e
teste de funcionamento).

9 Notas legais

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

9.2 Marcas registradas

Todas as designacdes mencionadas no presente documento estdo sujeitas de forma irrestrita as
determinagdes do respectivo direito de marcas em vigor e dos direitos dos respectivos proprieta-
rios.

Todos os nomes comerciais, nomes de firma ou marcas aqui citados podem ser marcas registra-
das e estar sob os direitos dos respectivos proprietarios.

A falta de uma identificagao explicita das marcas utilizadas neste documento ndo pode servir de
base conclusiva de que uma designagao esteja isenta de direitos de terceiros.

9.3 Conformidade CE

A Otto Bock Healthcare Products GmbH declara que o produto estd em conformidade com as
especificagdes europeias para dispositivos médicos aplicaveis.

O texto integral a respeito das diretivas e dos requisitos esta disponivel no seguinte enderego de
Internet: http://www.ottobock.com/conformity

10 Dados técnicos

Condic6es ambientais
Transporte na embalagem original -25 °C/-13°F a +70 °C/+158 °F
Armazenamento na embalagem original -25 °C/-13°F a +50 °C/+122 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante
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http://www.ottobock.com/conformity

Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte sem a embala-
gem

-25 °C/-13°F a +50 °C/+122 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Operagao

-10 °C/+14°F a +40 °C/+104 °F
no max. 90% de umidade relativa do ar, nao
condensante

Resisténcia a agua

Agua doce, sabao suave

Nenhuma resisténcia a 4gua

Agua salgada, agua clorada

Aspectos gerais

Cadigo

5A60="

Vida atil

3 anos

Peca de desgaste que esta sujeita a deteriora-
¢ao natural. A vida (til é reduzida ou estendida
dependendo do grau de utilizagéo individual. A
vida Util maxima correspondente ao grau de
utilizacao sé pode ser alcangada se as instru-
¢oes de utilizagdo forem observadas.

Resisténcia a agua

E permitido o contato com agua doce e sabio
suave. Nao é concebido para dgua salgada ou
com cloro.

Peso do produto (sem encurtamentos) (Tam. S
/SC/M/MC/Lemg)

1260/ 1310 / 1320 / 1450 / 1490

Material do fundo em concha magnético

INOX (ago inoxidavel)

Material do adaptador de unido

Aluminio anodizado

Material da haste medial e lateral

Poliamida refor¢cada com fibra de carbono
PA12

Material da concha do encaixe medial e lateral

Poliamida PA12

Material da peca de aperto

Zinco moldado sob pressao, revestido

Material da porca quadrada

Aco nobre inoxidavel

Material do acolchoamento da borda do encai-
xe

Mistura polimérica de EVA

Material da peca de cruzamento dos corddes

Poliamida PA12

11 Anexo

11.1 Simbolos utilizados

q3
el

LOT

Fabricante

PPPP - Fabrica
YYYY - Ano de fabricagao
WW - Semana de fabricagéo
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Dispositivo médico

Ndmero de artigo

57



58



Inhoud INL]

1 Voorwoord .60
2 Productbeschrijving .60
2.1 (O] o 1=] { (¥ o1 {1 PP 60
2.2 [T Yod £ PPN 60
3 Gebruiksdoel .60
3.1 GEBIUIKSAOERI .. e e 60
3.2 Toepassingsgebied ..o 60
3.3 GEbrUiKSYOOIrWAAITEN .. v it 61
3.4 T [T == 61
3.5 [@eY 311 Bl oL I To7= 1 =Y PP 61
4 Veiligheid .61
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen ...........c..ccooviiiiiiiiinins 61
4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften............covviuiiiiiiiiiiii e 61
4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften ............coociuiiiiiiiiii 61
5 Inhoud van de levering en toebehoren.... .63
6 Gebruik .63
6.1 Liner en koker aantrekKen . .........iiiiriiiiii e 64
6.2 Koker en liner UtrekKen ..o e 64
7 Reiniging .65
8 Onderhoud .65
9 Juridische informatie ....... .65
9.1 AaNSPrakeliKNeid ..........iiiiiiiiii 65
9.2 HaNdelSmMErKeN ... ..o e e 65
9.3 (@ =B oToY oY ToT 1111 (=11 AP PP 65
10 Technische gegevens ...... .65
11 Bijlage .66
11.1 Gebruikte SYMDOIEN ... e 66

59



1 Voorwoord

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2024-07-24

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

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

Het product 'Varos 5A60=*' wordt hierna alleen 'product’ of 'koker' genoemd.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van dit product, het
instellen ervan en de omgang ermee.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie
Het product bestaat uit de volgende componenten:

buitenste kokerschaal (lateraal)

binnenste kokerschaal (mediaal)

koorden

kruisingsdeel

aansluitadapter met magnetische bodemschaal (niet zichtbaar)
BOA draaisluitingen

oghrwNR

2.2 Functie

Het product is een modulair opgebouwde bovenbeenkoker. Het product verbindt de stomp met
het kniescharnier. Het product kan tijdens het dragen worden aangepast aan het volume van de
stomp.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste lede-
maten. Het product is bedoeld voor gebruik bij bovenbeenamputaties.

3.2 Toepassingsgebied
De MOBIS-classificering geeft de mobiliteitsgraad en het lichaamsgewicht weer en maakt een
eenvoudige identificatie van bij elkaar passende componenten mogelijk.

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen
‘ ‘ binnenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt
. buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt
OGDQ buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbe-
perkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).



Maat S SC M MC L

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

3.3 Gebruiksvoorwaarden

Het product is ontwikkeld voor het verrichten van dagelijkse activiteiten en mag niet worden
gebruikt voor bijzondere activiteiten. Dergelijke activiteiten zijn bijvoorbeeld sporten met langduri-
ge hoge loopsnelheden (hardlopen, ...) en extreme sporten (freestyle klimmen, parachutesprin-
gen, paragliding, enz.).

Het product is uitsluitend bedoeld voor gebruik door één persoon.

3.4 Indicaties

* Bij unilaterale of bilaterale amputatie

* Voor gebruikers met een normaal belastbare stomp met een conische of cilindrische vorm

* Voor gebruikers met of zonder dagelijkse volumevariatie van de stomp

* Voor gebruikers bij wie de stomplengte en de stompomtrek binnen het vermelde gebied lig-
gen (zie de gebruiksaanwijzing van de Varos liner 6Y200=%).

3.5 Contra-indicaties

* Huidveranderingen in het huidgebied waarvoor het product is bedoeld (bijv. open wonden,
huidziekten)

* Sensibiliteitsstoornissen in de stomp

* Sterk ingetrokken littekens of een bijzonder dikke stomp

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A WAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.
/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Opbouw van de veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

In de kop wordt de bron en/of de aard van het gevaar vermeld

De inleiding beschrijft de gevolgen van niet-naleving van het veiligheidsvoorschrift. Bij meer dan

één gevolg worden deze gevolgen gekenschetst als volgt:

> bijv.: gevolg 1 bij veronachtzaming van het gevaar

> bijv.: gevolg 2 bij veronachtzaming van het gevaar

» Met dit symbool wordt aangegeven wat er moet worden gedaan om het gevaar af te wen-
den.

4.3 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Niet-naleving van de veiligheidsvoorschriften

Persoonlijk letsel/productschade door gebruik van het product in bepaalde situaties.

» Neem de in dit begeleidende document vermelde veiligheidsvoorschriften en voorzorgsmaat-
regelen in acht.
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| A VOORZICHTIG

Klemgevaar bij het inzetten van de liner in de koker

Verwondingen door sterke magnetische aantrekkingskracht tussen de magneetkap van de bijbe-

horende liner Varos liner 6Y200=* en de magnetische bodemschaal van het product.

» Let bij het inzetten van de liner in de koker op dat u uw vingers of andere lichaamsdelen niet
tussen de liner en de koker houdt.

| A VOORZICHTIG

Wijziging van systeemcomponenten op eigen initiatief

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met uitzondering van de in deze gebruiksaanwijzing beschreven werkzaamheden mag u
niets aan het product wijzigen.

» Het product mag alleen worden gerepareerd resp. beschadigde componenten mogen uit-
sluitend worden gerepareerd of vervangen door een vakspecialist.

| A VOORZICHTIG

Verblijf op plaatsen met een temperatuur buiten het toegestane gebied
Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.
» Mijd plaatsen waar de temperatuur buiten het toegestane gebied ligt (zie pagina 65).

| A VOORZICHTIG

Gebruik van een beschadigd product

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Controleer de koker, de Boa-veter, de Boa-draaiknoppen, het kokerrandpolster en de hecht-
velstrips resp. kunststof hechtstrips regelmatig op slijtage en beschadiging.

» Als er componenten beschadigd zijn of een Boa-veter gebroken is, moet de koker door een
vakspecialist worden gerepareerd.

| A VOORZICHTIG

Klemgevaar bij het sluiten van de kokerschalen

Verwonding door het klemmen van lichaamsdelen.

» Let bij het sluiten van de kokerschalen op dat uw vingers of andere lichaamsdelen niet tus-
sen de schalen komen te zitten.

| A VOORZICHTIG

Mechanische overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.
» Stel het product niet bloot aan overmatig sterke trillingen of schokken.

» Controleer het product telkens voor gebruik op zichtbare beschadigingen.

| A VOORZICHTIG

Overbelasting door bijzondere activiteiten

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking.

» Zorgvuldige behandeling van het product en zijn componenten verlengt niet alleen de ver-
wachte levensduur daarvan, maar is vooral in het belang van uw persoonlijke veiligheid!

» Als het product en zijn componenten extreem zijn belast (bijv. door een val of iets dergelijks),
moet het product onmiddellijk door een vakspecialist worden gecontroleerd op beschadigin-
gen.
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| A VOORZICHTIG

Contact van het product met gloed of vuur
Verwondingen door contact met gesmolten materiaal.
» Houd het product uit de buurt van gloed en open vuur.

| A VOORZICHTIG

Bewaren van het product in direct zonlicht

> Vallen door breuk van dragende delen als gevolg van het bros worden van kunststof delen
van het product door uv-belasting.

> Verkleuring van kunststof delen.

» Bewaar het product niet op een plaats waar het blootstaat aan directe zonnestraling.

| A VOORZICHTIG

Slijtageverschijnselen aan systeemcomponenten

Vallen door breuk van dragende delen of een storing in de werking van het product.

» Met het oog op uw eigen veiligheid en het behoud van de bedrijfszekerheid moet u het pro-
duct eens per jaar laten controleren op zijn veiligheid.

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd onderhoud/verkeerde desinfectie van het product

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen.

» Reinig het product regelmatig met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

» Desinfecteer de binnenkant van het product zo nodig met een kleurloos, in de handel ver-
krijgbaar medisch desinfectiemiddel.

» Gebruik het product met het oog op de hygiéne alleen voor uzelf.

5 Inhoud van de levering en toebehoren
Inhoud van de levering

e 1 st. Varos 5A60="* (koker)

* 1 st. gebruiksaanwijzing (gebruiker)
Accessoires

De volgende componenten worden niet meegeleverd, maar moeten aanvullend worden besteld:
* 1 st. Varos liner 6Y200="*

6 Gebruik

Neem de gebruiksaanwijzing (gebruiker) van de Varos liner 6Y200=*
[jﬂ 647G 1239=all_INT in acht
| A WAARSCHUWING |

Gebruik van het product in de buurt van actieve geimplanteerde systemen

Actieve geimplanteerde systemen (bijv. pacemakers, defibrillatoren, enz.) kunnen door het mag-

neetveld van het product worden gestoord.

» Let op dat u bij gebruik van het product in de directe nabijheid van actieve geimplanteerde
systemen de minimale afstanden in acht neemt die worden voorgeschreven door de implan-
taatfabrikant.
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» Neem altijd de door de implantaatfabrikant voorgeschreven gebruiksvoorwaarden en veilig-
heidsvoorschriften in acht.

| A VOORZICHTIG

Metalen voorwerpen of deeltjes die vastzitten op de magneetkap

> Vallen door onvoldoende hechting aan de koker.

> Beschadiging van het product.

» Controleer voordat u de liner aantrekt of er zich geen metalen voorwerpen of deeltjes op de
magneetkap bevinden en verwijder deze, als dit wel het geval is.

6.1 Liner en koker aantrekken

Liner aantrekken

1) Controleer de liner en de magneetkap op beschadigingen.

2) Keer de liner binnenstebuiten en zet hem tegen het uiteinde van de stomp.

3) Let hierbij op dat u de liner in de juiste richting tegen het uiteinde van de stomp zet.
INFORMATIE: De hulpdraad aan de binnenkant van de liner moet aan de voorkant pre-
cies in het midden van de bovenbeenstomp komen te zitten. De twee naden van de
liner moeten zich aan de zijkanten van de bovenbeenstomp bevinden.

4) Rol de liner over de stomp. Zorg er daarbij voor dat er geen plooien in de liner komen te zit-
ten, dat de weke delen van de stomp niet verschuiven en dat er geen lucht tussen de liner en
de stomp zit.

5) Controleer of de liner goed op zijn plaats zit.

6) Rol de liner terwijl u staat (of in een houding waarin de stomp zich in een vrijwel gestrekte
stand bevindt) een stuk terug en rol hem daarna opnieuw over de stomp om de huid op plaat-
sen waar deze gespannen is, zo nodig los te maken.

Koker aantrekken

1) Om de koker te openen, trekt u de Boa-draaiknoppen weg van de koker.
2) Open de koker door de schalen uit elkaar te trekken.

3) Ga voor op een stoel zitten.

4) Trek de koker over de stomp.

INFORMATIE: Let hierbij op de uitrichting van de punten van de tenen resp. de stand

van het onderbeen, zodat de voet bij het staan en lopen de gewenste mate van exoro-

tatie heeft. Als de exorotatie van de voet niet naar uw zin is, moet u de koker nog een
keer uittrekken (in ieder geval moet de magneetkap loskomen van de onderkant van
de koker) en hem in een andere stand weer aantrekken.

— Als de magnetische bodemschaal van de koker en de magneetkap van de liner bij elkaar
in de buurt komen, trekken ze elkaar aan. Als u een klikgeluid hoort, zijn de koker en de
liner goed met elkaar verbonden.

5) Druk de Boa-draaiknoppen tegen de koker aan.
6) Draai de Boa-draaiknoppen met de klok mee.

— De Boa-veters worden gespannen; de koker wordt gesloten.

INFORMATIE: Positioneer de buitenste kokerschaal (lateraal) onder de binnenste
kokerschaal (mediaal).
7) Draai de Boa-draaiknoppen aan tot de koker goed vast zit.

6.2 Koker en liner uittrekken

1) Trek de Boa-draaiknoppen weg van de koker.

2) Trek de buitenste kokerschaal (lateraal) naar buiten.
Doe dit bij gebruik van kunststof hechtstrips in de laterale kokerschaal zo ver, dat er geen
contact meer is tussen de kunststof hechtstrips en het textiel aan de buitenkant van de liner.
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3) Trek de koker los van de stomp.
Houd de koker hierbij bij voorkeur met de ene hand vast aan de rand van de laterale koker-
schaal en met de andere hand aan de rand van de mediale kokerschaal.

4) Rol de liner van de stomp af en verwijder de liner.

7 Reiniging

1) Verwijder vuil en vlekken van het product met een vochtige doek en milde zeep (bijv. Ottobock
Derma Clean 453H10=1).

2) Droog het product af met een pluisvrije doek en laat het aan de lucht volledig drogen.

De kokerrandvoering kan van de koker worden afgehaald om hem te reinigen.

1) Reinig de kokerrandvoering als deze vuil is met water en milde zeep (bijv. Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).

2) Droog de kokerrandvoering af met een pluisvrije doek en laat hem aan de lucht volledig dro-
gen.

3) Bevestig als de kokerrandvoering helemaal droog is deze weer op de mediale kokerschaal.

8 Onderhoud

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

» Voer eens per jaar veiligheidsinspecties uit (visuele controle op beschadiging en slijtage en
een functietest).

9 Juridische informatie

9.1 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 aan-
wijzingen 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.

9.2 Handelsmerken

Alle in dit document vermelde namen vallen zonder enige beperking onder de bepalingen van het
daarvoor geldende merkenrecht en onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Alle hier vermelde merken, handelsnamen en firmanamen kunnen geregistreerde merken zijn en
vallen onder de rechten van de betreffende eigenaren.

Uit het ontbreken van een expliciete karakterisering van de in dit document gebruikte merken kan
niet worden geconcludeerd dat een naam vrij is van rechten van derden.

9.3 CE-conformiteit

Hierbij verklaart Otto Bock Healthcare Products GmbH, dat het product voldoet aan de van toe-
passing zijnde Europese richtlijnen voor medische hulpmiddelen.

De volledige tekst van de richtlijnen en de eisen kan worden geraadpleegd op het volgende inter-
netadres: http://www.ottobock.com/conformity

10 Technische gegevens

Omgevingscondities

Transport in de originele verpakking -25 °C/-13°F tot +70 °C/+158 °F

Opslag in de originele verpakking -25 °C/-13°F tot +50 °C/+122 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend
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Omgevingscondities

Opslag en transport zonder verpakking -25 °C/-13°F tot +50 °C/+122 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Gebruik -10 °C/+14°F tot +40 °C/+104 °F
Max. 90% relatieve luchtvochtigheid, niet con-
denserend

Waterbestendigheid Zoet water, milde zeep

Geen waterbestendigheid Zout water, chloorwater

Algemeen

Referentienummer 5A60=*

Levensduur 3 jaar

Slijtagegevoelig onderdeel dat maar een
beperkte tijd meegaat. De levensduur kan
afhankelijk van de individuele belasting korter
of langer zijn. Alleen bij inachtneming van de
gebruiksaanwijzing kan de van de mate van
belasting afhankelijke maximale levensduur
worden bereikt.

Waterbestendigheid Contact met zoet water en milde zeep is toege-
staan. Niet geschikt voor chloorhoudend- of
zout water.

Gewicht van het product (niet ingekort) (mt. S /| 1260/ 1310/ 1320 / 1450 / 1490
SC/M/MC/Ling)

Materiaal magnetische bodemschaal INOX (edelstaal roestvast)
Materiaal aansluitadapter Aluminium geanodiseerd

Materiaal mediale en laterale staaf Koolvezelversterkt polyamide PA12
Materiaal mediale en laterale kokerschaal Polyamide PA12

Materiaal klemstuk Spuitgegoten zink, gecoat
Materiaal inzetmoer Edelstaal roestvast

Materiaal kokerrandvoering EVA-Blend

Materiaal deel van de koordkruising Polyamide PA12

11 Bijlage
11.1 Gebruikte symbolen

c E Verklaring van overeenstemming overeenkomstig de toepasselijke Europese richt-
lijnen

“ Fabrikant

Partijinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - Fabriek

YYYY —fabricagejaar

WW - fabricageweek

LOT
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Medisch hulpmiddel

Artikelnummer
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1 Forord

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2024-07-24

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert sétt.

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

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Hadanefter kommer produkten "Varos 5A60=*" ga under beteckningen produkt/hylsa.

Denna bruksanvisning ger dig viktig information om anvandning, instéllning och hantering av pro-
dukten.

Anvéand endast produkten i enlighet med informationen i medféljande dokument.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion
Produkten bestar av féljande komponenter:

Yttre hylsskal (lateralt)

Inre hylsskal (medialt)

BOA-kablar

Kabelkorsningsdel

Anslutningsadapter med magnetiskt bottenskal (syns inte)
BOA-vridlas

oghrwNR

2.2 Funktion
Produkten &r en modulart konstruerad larhylsa. Produkten forbinder stumpen med knéleden. Pro-
dukten kan under anvidndningen anpassas efter stumpens volym.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvindning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna. Produkten ar
avsedd att anvandas vid larbensamputationer.

3.2 Anvindningsomrade
MOBIS-klassificeringen anger mobilitetsgrad och kroppsvikt och gor det méjligt att latt identifiera
komponenter som passar ihop med varandra.

grad 2 (begrénsad utomhusbrukare), mobilitetsgrad 3 (obegransad utomhusbru-
‘y@ kare) och mobilitetsgrad 4 (obegrédnsad utomhusbrukare med sarskilt hdga krav).

D

“' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare), mobilitets-

Storlek S SC M MC L
Maximal kropps- 100 100 100 100 125
vikt [kg]
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3.3 Forutsattningar for anvandning

Produkten har utvecklats for vardagsaktiviteter och far inte anvandas for extraordinéra aktiviteter.
Exempel pa extraordinéra aktiviteter ar idrotter med langvariga och héga ganghastigheter (16p-
ning) och extremsporter (friklattring, fallskdrmshoppning, skarmflygning m.m.).

Produkten &r uteslutande avsedd att anvandas av en brukare.

3.4 Indikationer

* Vid ensidig eller dubbelsidig amputation

* For anvandare med normalt belastbar stump i konisk eller cylindrisk form

* For anvandare dar stumpens volym varierar eller inte varierar dver dagen

» For anvandare dar stumplangden och stumpomkretsen ligger i det omndmnda omréadet (se
bruksanvisning fér Varos Liner 6Y200=").

3.5 Kontraindikation

* Hudférandringar i hudomradet som forsorjs (t. ex. dppna sar, hudsjukdomar)
* Sensibilitetsstorningar i stumpen

* Kraftig arrbildning eller mycket knélig stump

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Uppbyggnad och sdkerhetsanvisningar

/\ VARNING

Rubriken betecknar kallan och/eller typen av fara

Inledningen beskriver foljderna om sékerhetsanvisningen inte foljs. Om det skulle finnas flera

foljder markeras de enligt féljande:

> t.ex. Foljd 1 om faran inte beaktas

> t.ex. Foljd 2 om faran inte beaktas

» Med den har symbolen markeras de aktiviteter/atgarder som maste beaktas/vidtas for att for-
hindra faran.

4.3 Allménna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Om sdkerhetsanvisningarna inte foljs

Person-/produktskador kan uppkomma om produkten anvénds i vissa situationer.

» Folj sdkerhetsanvisningarna och vidta de forsiktighetsatgarder som anges i detta medfoljan-
de dokument.

| A OBSERVERA

Klamrisk nar linern satts in i hylsan

Personskador till foljd av stark magnetisk atdragningskraft mellan magnetlocket pa tillhérande li-
ner 6Y200=* Varos Liner och produktens magnetiska bottenskal.

» Se till att inga fingrar/kroppsdelar finns mellan liner och hylsa nér linern satts in i hylsan.
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| A OBSERVERA

Egenhandig manipulering av systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Inga arbeten far utféras pa produkten utéver de som beskrivs i den héar bruksanvisningen.

» Endast behorig fackpersonal far reparera produkten resp. underhalla eller byta ut skadade
komponenter.

| A OBSERVERA |

Vistelse i omraden utanfor det tillatna temperaturomradet

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» Undvik att vistas pa platser med en temperatur som ligger utanfor tillatet temperaturomrade
(se sida 75).

| A OBSERVERA |

Anvidndning av en skadad produkt

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar pa produkten.

» Kontrollera regelbundet hylsan, Boa-linan, Boa-rattarna, vadderingen runt hylskanten och
klisterremsorna avseende forslitning eller skador.

» Om komponenter har skadats eller en Boa-lina har slitits av maste hylsan repareras av fack-
personal.

| A OBSERVERA

Klamrisk nar hylsskalen stédngs
Personskada p.g.a. att kroppsdelar klams fast.
» Kontrollera att det inte finns nagra fingrar/kroppsdelar i detta omrade nar hylsskalen stangs.

| A OBSERVERA

Mekanisk overbelastning av produkten

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstorningar pa produkten.

» Utsatt inte produkten for 6verdrivet starka vibrationer eller stotar.

» Kontrollera produkten fore varje anvandning med avseende pa synliga skador.

| A OBSERVERA

Overbelastning pa grund av extraordinira aktiviteter

Fall till foljd av delar gar sénder eller felfunktion.

» En noggrann skotsel av produkten och dess komponenter forlanger inte bara livslangden, ut-
an okar framfor allt din egen sékerhet!

» Om produkten och dess komponenter utséatts for extrem belastning (t.ex. fall eller liknande)
maste produkten omgéende kontrolleras av fackpersonal avseende skador.

| A OBSERVERA

Om produkten kommer i kontakt med glod eller eld
Skador genom kontakt med smaélt material.
» Hall produkten pa avstand fran glod eller 6ppen eld.
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| A OBSERVERA

Forvaring av produkten under direkt solljus

> Fall till f6ljd av att barande delar gar av genom forsprodning av plastdelar pa produkten pa
grund av UV-belastning.

> Missfargningar av plastdelar.

» Undvik forvaring av produkten i direkt solljus.

| A OBSERVERA

Vid tecken pa slitage pa systemkomponenter

Fall till foljd av att barande delar gar av eller funktionsstérningar pa produkten.

» For den egna sakerheten och for att uppratthalla driftsdkerheten méaste arliga sakerhetskon-
troller genomforas.

| A OBSERVERA |

Felaktig skotsel/desinficering av produkten

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till f6ljd av bakteriekontaminering.

» Rengdr produkten regelbundet med en fuktig trasa och mild tval (t. ex. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Desinficera vid behov insidan av produkten med ett farglést medicinskt desinfektionsmedel
som finns i handeln.

» Av hygieniska skal ska produkten endast anvandas av en person.

5 Leveransomfang och tillbehor

Leveransinnehall

* 1 st. 5A60=" Varos (hylsa)

* 1 st bruksanvisning (for anvandare)
Tillbehor

Foljande komponenter medfoljer inte i leveransen, utan maste bestéllas separat:
* 1 st. 6Y200=* Varos Liner

6 Anvandning
E]:i] Folj Bruksanvisning (brukare) Varos Liner 6Y200=* 647G 1239=all_INT

Anvidndning av produkten i narheten av aktiva, implanterade system

Aktiva implanterade system (t.ex. pacemaker, defibrillator osv.) kan fa stérningar till féljd av pro-

duktens magnetfalt.

» Tank pa att inte underskrida det nédvéandiga minsta tillatna avstandet till aktiva, implanterade
system nar du anvander produkten i nérheten av dylika implantat. Observera respektive till-
verkares anvisningar.

» Observera de anvandarvillkor och sakerhetsanvisningar som tillverkaren av implantatet
anger.

| A OBSERVERA

Metalliska foremal eller partiklar som fastnar pa magnetlocket
> Fall till foljd av bristfalliga vidhaftning pa hylsan.
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> Skador pa produkten.
» Innan linern tas pa maste man kontrollera om det finns metalliska féoremal eller partiklar pa
magnetlocket och vid behov avlagsna dem.

6.1 Ta pa linern och hylsan

Ta pa linern

1) Kontrollera att linern och magnetlocket inte uppvisar skador.

2) Vand linerns insida utat och placera vid stumpénden.

3) Placera linern vid stumpanden och kontrollera att linerns inriktning stammer.
INFORMATION: Orienteringstraden pa insidan av linern maste placeras i mitten pa
larstumpens framsida. Linerns bada sémmar maste placeras vid sidan av larstumpen.

4) Rulla linern 6ver stumpen sa att den &r fri fran veck, inte trycker mot mjuk vavnad eller har
luftinneslutningar.

5) Kontrollera att linern sitter ordentligt och att inriktningen stammer.

6) Lat anvandaren sta upp (eller vara i en position med sa gott som utstrackt stumplage) och rul-
la av linern ytterligare en bit och rulla upp igen for att frigéra eventuella hudspanningar.

Pasittning av hylsan
1) For att 6ppna drar man Boa-rattarna bort fran hylsan.
2) Oppna hylsan genom att dra isar hylsorna.
3) Satt dig pa framkanten av en stol.
4) Dra pa stumpen pa hylsan.
INFORMATION: Tink da pa taspetsarnas inriktning resp. den funktionella underde-
lens position, sa att tillricklig utatvridning av foten sker nar du star och gar. Om fo-
tens utatvridning inte skulle passa maste hylsan tas av igen (i alla fall maste magnet-
locket frigoras fran hylsbottnen) och tas pa igen i andrad position.
— Hylsans magnetiska bottenskal och magnetlocket pa linern dras ihop nar de narmar sig
varandra. Forbindelsen mellan hylsan och linern ar ratt nér ett klickljud hors.
5) Tryck Boa-rattarna mot hylsan.
6) Vrid Boa-rattarna medurs.
— Boa-linorna spanns, hylsan stéangs.
INFORMATION: Placera den yttre hylsskalet (lateralt) under det inre hylsskalet
(medialt).
7) Dra at Boa-rattarna efter behov.

6.2 Avtagning av hylsan och linern

1) Dra Boa-rattarna bort fran hylsan.

2) Dra hylsans yttre hylsskal (lateralt) utat.
Om klisterremsor av plast anvands i det laterala hylsskalet, dra dnda tills ingen kontakt langre
finns mellan klisterremsor av plast och linerns utvéndiga textil.

3) Tryck hylsan bort fran stumpen.
Om mojligt, ta med ena handen tag i hylskanten pa det laterala hylsskalet och med den andra
i hylskanten pa det mediala hylsskalet.

4) Rulla ner linern fran stumpen och ta av.

7 Rengoring

1) Rengor produkten fran smuts med en fuktig trasa och mild tval (t.ex. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

2) Torka av produkten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.

Vadderingen runt hylskanten kan tas loss for rengéring.

1) Om det finns smuts pa vadderingen runt hylskanten, rengér med vatten och mild tval (t.ex.
Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).

2) Torka av vadderingen runt hylskanten med en luddfri trasa och lat lufttorka helt.
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3) Nar vadderingen runt hylskanten har torkat helt kan den stickas in i det mediala hylsskalet i-
gen.

8 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

» Utfor arliga sakerhetskontroller (synligt slitage och skador samt funktionskontroll).

9 Juridisk information

9.1 Ansvar

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

9.2 Varumarken

Alla beteckningar som férekommer i detta dokument omfattas av gallande varumarkeslagstiftning
och rattigheterna for respektive dgare.

Alla varumarken, varunamn eller féretagsnamn kan vara registrerade varumarken och tillhor re-
spektive agare.

Aven varumirken som inte explicit markerats som registrerade i detta dokument kan omfattas av
tredje parts réattigheter.

9.3 CE-6verensstimmelse

Harmed forsékrar Otto Bock Healthcare Products GmbH att produkten lever upp till tillampliga
europeiska bestammelser f6r medicintekniska produkter.

Pa foljande webbadress kan du lasa direktiven och kraven i sin helhet:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniska uppgifter

Omgivningsférhallanden
Transport i originalférpackningen

-25 °C/-13 °F till +70 °C/+158 °F

-25 °C/-18 °F till +50 °C/+122 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

-25 °C/-13 °F till +50 °C/+122 °F

max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-

Forvaring i originalférpackningen

Forvaring och transport utan férpackning

rande

Drift -10 °C/+14 °F till +40 °C/+104 °F
max. 90 % relativ luftfuktighet, icke-kondense-
rande

Vattenbestéandigt

Sétvatten, mild tval

Ej vattenbestandig

Saltvatten, klorerat vatten

Allmant
Referensnummer 5A60=*
Livslangd 3ar

Slitdel som utsétts for naturligt slitage. Livs-
langden forkortas eller férlangs, beroende pa
den individuella belastningsgraden. For att den
maximala livslangden ska kunna uppnas med
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Allmént

belastningsgraden maste bruksanvisningen be-
aktas.

Vattenbestandighet

Kontakt med sotvatten och mild tval tillats. Ej
avsedd for vatten med klor eller salt.

Produktens vikt (oavkortad) (Storlek S/ SC /M
/MC/Lig)

1260/1310/1320/1450/ 1490

Material magnetiskt bottenskal

INOX (rostfritt stal)

Material anslutningsadapter

Anodiserat aluminium

Material medial och lateral stang

Kolfiberforstarkt polyamid PA12

Material medialt och lateralt hylsskal

Polyamid PA12

Material klamstycke

Belagd med zinkgjutning

Material sparmutter

Rostfritt stal

Material hylskantstoppning

EVA-blandning

Material kabelkorsningsdel

Polyamid PA12

11 Bilaga

11.1 Symboler som anvands

Tillverkare

Satsnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - tillverkningsar

WW - tillverkningsvecka

-
5 E
-

Medicinteknisk produkt

Artikelnummer

& [3

Forsakran om 6verensstdammelse enligt anvandbara europeiska direktiv
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1 Forord

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2024-07-24

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Produktet "Varos 5A60=*" kaldes i det falgende produkt/hylster.

Denne brugsanvisning indeholder vigtige informationer om anvendelsen, indstillingen og handte-
ringen af produktet.

Tag kun produktet i brug i overensstemmelse med informationerne i de medleverede falgedoku-
menter.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion
Produktet bestar af felgende komponenter:

Tilslutningsadapter med magnetisk bundskal (ikke synlig)
BOA drejelukning

1. ydre hylsterskal (lateral)
2. indre hylsterskal (medial)
3. BOA wire

4. Wirekrydsdel

5.

6.

2.2 Funktion
Produktet er et modulopbygget larhylster. Produktet forbinder stumpen med knaeleddet. Produk-
tet kan tilpasses til stumpens volumen, nar det sidder pa.

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter. Produktet skal an-
vendes til behandling af laramputationer.

3.2 Anvendelsesomrade
MOBIS-klassificeringen angiver mobilitetsgrad og kropsveegt og muligger en enkel identifikation
af komponenter, der passer til hinanden.

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang), mobilitetsgrad 2 (be-
‘m‘ greenset gang udenders), mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenders) og mobi-
OG‘QQ litetsgrad 4 (ubegreenset gang udenders med seerligt hoje krav).

[ Sterrelse | S | SC | M | MC | L

78



Maks. kropsveegt 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Anvendelsesbetingelser

Produktet er blevet udviklet til hverdagsaktiviteter og ma ikke anvendes til useedvanlige aktiviteter.
Sadanne usezedvanlige aktiviteter er f.eks. sportsaktiviteter med permanent heje gang-hastigheder
(leb,...) eller ekstremsport (friklatring, faldskeermudspring, paraglidning m.m.).

Produktet méa udelukkende benyttes af én bruger.

3.4 Indikationer

* Ved unilateral eller bilateral amputation

* Til brugere med stump i konisk eller cylindrisk form, der kan belastes normalt

* Til brugere med eller uden daglige forandringer af stumpens volumen

* Til brugere, hvor stumpens leengde og omkreds ligger inden for det neevnte omrade (se
brugsanvisning Varos Liner 6Y200=*).

3.5 Kontraindikationer

* /AEndringer af huden i det behandlede omrade (f. eks. abne sar, hudsygdomme)
* Sensibilitetsforstyrrelser i stumpen

» Store indtreekninger ved arret eller stor frembuling ved stumpen

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Opbygning af sikkerhedsanvisningerne

Overskriften angiver kilden og/eller risikotypen

Indledningen beskriver falgevirkningerne ved tilsideseettelse af sikkerhedsanvisningerne. Sa-

fremt der er flere felgevirkninger, fremhzeves disse som falger:

> f.eks.: Folge 1 ved tilsideseettelse af risikoen

> f.eks.: Folge 2 ved tilsideszettelse af risikoen

» Aktiviteter/handlinger, som skal overholdes/gennemferes for at afveerge risikoen, markeres
med dette symbol.

4.3 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ ADVARSEL

Tilsidesaettelse af sikkerhedsanvisninger

Person-/produktskader pga. anvendelse af produktet i bestemte situationer.

» Folg sikkerhedsanvisningerne og de beskrevne forholdsregler i dette medfelgende doku-
ment.

/\ FORSIGTIG

Klemningsfare, nar der indszettes liners i hylsteret
Tilskadekomst som felge af magnetisk tiltreekningskraft mellem magnethaette pa den pageelden-
de liner 6Y200=" Varos Liner og produktets magnetiske bundskal.
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» Sorg for, at der ikke er fingre/legemsdele mellem liner og hylster, nar lineren seettes i skaf-
tet.

/\ FORSIGTIG

Egne manipulationer pa systemkomponenter

Styrt pa grund af brud pé bzerende dele eller produktets fejlfunktion.

» Bortset fra det beskrevne arbejde i denne brugsanvisning méa du ikke foretage manipulatio-
ner pa produktet.

» Reparation af produktet eller hhv. istandseettelse og udskiftning af beskadigede komponen-
ter ma kun foretages af autoriseret Ottobock fagpersonale.

/\ FORSIGTIG

Ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade
Fald pa grund af brud pa baerende dele eller fejlfunktion.
» Undgéa ophold i omrader uden for det tilladte temperaturomrade (se side 83).

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af et beskadiget produkt

Styrt pa grund af brud pé bzerende dele eller produktets fejlfunktion.

» Kontroller jeevnligt hylster, Boa-wire, Boa-handhjul, hylsterpolstring og kleebestrimler af plys
eller kunststof for slid eller skader.

Safremt komponenterne skulle veere beskadiget eller Boa-wiren sprunget, skal hylsteret re-
pareres af det fagligt uddannede personale.

v

/\ FORSIGTIG
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nar hylsterskallerne lukkes
Personskade grundet klemning af legemsdele.
» Sorg for, at der ikke er fingre/legemsdele i det omréde, hvor hylsterskallerne lukkes.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning af produktet

Styrt pa grund af brud pa beerende dele eller produktets fejlfunktion.
» Udseet ikke produktet for alt for store vibrationer eller sted.

» Kontroller produktet for synlige skader for hver brug.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning som folge af usaedvanlige aktiviteter

Fald grundet brud pa bzerende dele eller fejlfunktion.

» Omhyggelig behandling af produktet og dets komponenter forleenger ikke kun dets levetid,
men er iseer vigtig for din personlige sikkerhed!

» Huvis produktet og dets komponenter er blevet udsat for ekstreme belastninger (f.eks. pa
grund af fald el. lign.), skal produktet omgaende kontrolleres af det fagligt uddannede per-
sonale for skader.

/\ FORSIGTIG

Produktets kontakt med gleder eller ild
Tilskadekomst som falge af kontakt med smeltet materiale.
» Produktet ma ikke komme i kontakt med gleder eller aben ild.

8

o



/\ FORSIGTIG

Skader, hvis produktet opbevares saledes, at det udsaettes for direkte sollys

> Styrt pa grund af brud péa produktets beerende dele som felge af skere kunststofdele, fordi
det er blevet udsat for UV-stréler.

> Misfarvning af kunststofdele.

» Undga at opbevare produktet saledes, at det udseettes for direkte sollys.

/\ FORSIGTIG

Slitage pa systemkomponenter

Styrt pa grund af brud pa beerende dele eller produktets fejlfunktion.

» For din egen sikkerheds skyld samt for at opretholde driftssikkerheden skal der gennemfa-
res arlige kontroller af produktets sikkerhed.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt pleje /desinfektion af produktet
Hudirritationer, eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte.

» Renger produktet regelmaessigt med en fugtig klud og mild sebe (f. eks. Ottobock Derma-
Clean 453H10=1).

» Desinficer indersiden af produktet efter behov med et farvelest, almindeligt medicinsk desin-
fektionsmiddel.

» Af hygiejniske arsager ma produktet kun benyttes af dig selv.

5 Leveringsomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. 5A60=" Varos (hylster)
* 1 stk. brugsanvisning (bruger)
Tilbehor

Felgende komponenter falger ikke med ved leveringen, men skal bestilles separat:
* 1 stk. 6Y200=* Varos liner

6 Anvendelse

E]:i] Overhold brugsanvisningen (bruger) Varos Liner 6Y200=* 647G1239=all_INT

Anvendelse af produktet i neerheden af aktive, implanterede systemer

Aktive implanterede systemer (f.eks. pacemakere, defibrillatorer osv.) kan forstyrres af produk-

tets magnetfelt.

» Sorg for, nar produktet anvendes i umiddelbar nzerhed af aktive, implanterede systemer, at
de af implantat-producenten pékreevede minimumsafstande overholdes.

» Sorg ydermere for, at anvendelsesbetingelserne og sikkerhedsanvisningerne, som produ-
centen foreskriver, overholdes.

/\ FORSIGTIG

Metalgenstande eller partikler, der szetter sig fast pa magnethaetten
> Styrt som felge af manglende hzftelse pa hylsteret.
> Beskadigelse af produktet.
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» Kontroller for patagning af lineren, om der er metalgenstande eller partikler pa magnethaet-
ten og fiern dem, safremt det skulle veere tilfeeldet.

6.1 Anlaegning af liner og hylster

Anlaegning af liner

1) Kontroller liner og magnetheette for beskadigelser.

2) Indersiden af lineren skal vende udad og seettes pa stumpenden.

3) Seet lineren pa stumpenden og kontroller samtidig placeringen af lineren.
INFORMATION: Orienteringstraden pa indersiden af lineren skal vaere anbragt i mid-
ten pa larsumpens forside. De to trade pa lineren skal veere anbragt i siden pa lars-
tumpen.

4) Rul lineren pa stumpen, uden at der kommer folder, uden at bleddele forskydes, og uden at
der opstar luftlommer.

5) Kontroller placeringen af lineren.

6) | stdende position (eller i en position med naesten udstrakt stump) rulles lineren igen et stykke
ned og op igen for at lesne eventuelle hudspeendinger.

Anlaegning af hylster
1) Treek Boa-handhjulene vaek fra hylsteret for at kunne abne det.
) Abn hylsteret ved at traekke skallerne fra hinanden.
3) Seet dig pa forkanten af en stol.
4) Treek hylsteret pa stumpen.
INFORMATION: Samtidig kontrolles positionen af taspidser eller underbenets posi-
tion, sa det garanteres, at foden har den ngdvendige udad-rotation, nar patienten gar
og star. Hvis fodens udad-rotation ikke er god, skal hylsteret tages af igen (som et
minimum skal magnethatten tages af skalbunden) og saettes pa igen i en ny position.
— Den magnetiske bundskal i hylsteret og linerens magnetheette tiltreekker hinanden, nar de
neermer sig hinanden. Forbindelsen mellem hylster og liner er korrekt, nar der heres et
klik.
5) Tryk Boa-handhjulene henimod hylsteret.
6) Drej Boa-handhjulene med uret.
— Boa-wirerne spaendes, og hylsteret lukkes.
INFORMATION: Anbring den udvendige hylsterskal (lateral) under den indvendige
hylsterskal (medial).
7) Fastspaend Boa-handhjulene efter behov.

6.2 Aftagning af hylster og liner
1) Treek Boa-handhjulene veek fra hylsteret.

2) Den ydre hylsterskal (lateral) pa hylsteret treekkes udad.
Safremt der anvendes kunststof-kleebestrimler i den laterale hylsterskal, ma de kun anbringes,
indtil der ikke lzengere er nogen kontakt mellem kunststof-kleebestrimlerne og det udvendige
stof pa lineren.

3) Tryk hylsteret af stumpen.
Tag fat om hylsterkanten pa den laterale hylsterskal med den ene hand, mens der med den
anden hand tages fast om den mediale hylsterskals hylsterkant.

4) Rul lineren af stumpen og tag den af.

7 Rengoring

1) Snavs fjernes fra produktet med en fugtig klud og mild seebe (f.eks. Ottobock Derma Clean
453H10=1).

2) After produktet med en fnugfri klud og luftter det, sa det er helt tert.

Hylsterpolstringen kan fjernes, nar den skal rengeres.
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1) | tilfeelde af urenheder rengeres hylsterpolstringen med vand og mild sebe (f.eks Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).

2) After hylsterpolstringen med en fnugfri klud, og lad den terre i luften, sa den er helt ter.

3) Efter fuldsteendig terring seettes hylsterpolstringen igen pa den mediale hylsterskal.

8 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller (visuel kontrol for beskadigelser og slid samt funktions-
kontrol).

9 Juridiske oplysninger

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

9.2 Varemaerke

Alle betegnelser, der naevnes i neervaerende dokument, overholder uindskreenket alle de bestem-
melser, der geelder for de til enhver tid geeldende varedeklarationsrettigheder og de pageeldende
ejeres rettigheder.

Alle her betegnede mzerker, handelsnavne eller firmanavne kan veere registrerede varemzerker,
som de pageeldende indehavere har rettighederne til.

Mangler der en eksplicit maerkning af meerkerne, der anvendes i nzerveerende dokument, kan det
ikke udelukkes, at en betegnelse er fri for tredjemands rettigheder.

9.3 CE-overensstemmelse

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i overensstemmelse med
de geeldende europaeiske krav til medicinsk udstyr.

Den fulde ordlyd i direktivet og kravene kan findes pa internetadressen:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniske data

Omgivelsesbetingelser

Transport i den originale emballage -25 °C/-18 °F til +70 °C/+158 °F

Opbevaring i den originale emballage -25 °C/-13 °F til +50 °C/+122 °F
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Opbevaring og transport uden emballage -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Drift -10 °C/+14°F til +40 °C/+104 °F
Maks. 90 % relativ luftfugtighed, ikke-konden-
serende

Vandresistens Ferskvand, mild seebe

Ingen vandresistens Saltvand, klorvand

Generelt

Identifikation 5A60="
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Generelt

Levetid

3ar

Sliddel, som er udsat for naturlig slitage. Leve-
tiden forkortes eller forleenges afhaengigt af in-
dividuel belastningsgrad. Den maksimale leve-
tid, der svarer til belastningsgraden, kan kun
opnas, hvis brugsanvisningen overholdes.

Vandresistens

Kontakt med ferskvand og mild saebe tilladt.
Taler ikke klor- og saltvand.

Produktets veegt (ikke afkortet ) (sterrelse S/
SC/M/MC/Lig)

1260/ 1310 / 1320 / 1450 / 1490

Materiale magnetisk bundskal

INOX (rustfrit stal)

Materiale tilslutningsadapter

Anodiseret aluminium

Materiale medial og lateral vange

Kulfiberforstaerket polyamid PA12

Materiale medial og lateral hylsterskal

Polyamid PA12

Materiale speendestykke

Zink-trykstebt coated

Materiale firkantmatrikker

Rustfrit stal

Materiale hylsterpolstring

EVA-beskyttelsesafskeermning

Materiale wirekrydsdel

Polyamid PA12

11 Bilag
11.1 Anvendte symboler

q3

Producent

Partinummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrik

YYYY - produktionsar

WW - fremstillingsuge

:
gL
-]

Medicinsk udstyr

Artikelnummer

& [3

Overensstemmelseserkleering iht. de respektive europeeiske direktiver
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1 Forord

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2024-07-24

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Produktet "Varos 5A60="" kalles heretter bare produkt/hylse.
Denne bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruk, justering og handtering av produktet.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon
Produktet bestar av felgende komponenter:

1. ytre hylseskall (lateralt)

indre hylseskall (medialt)

Boa-snorer

Snorkrysningsdel

Tilkoblingsadapter med magnetisk bunnskall (ikke synlig)
Boa-vrilas

o oh LN

2.2 Funksjon
Produktet er en moduleert oppbygd larprotesehylse. Produktet forbinder stumpen med kneleddet.
Produktet kan tilpasses volumet til sstumpen mens det er i bruk.

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet. Produktet skal bru-
kes til utrustning ved laramputasjoner.

3.2 Bruksomrade
MOBIS klassifiseringen representerer mobilitetsgrad og kroppsvekt og gjer det enkelt & identifi-
sere komponenter som passer til hverandre.

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders), mobilitetsgrad 2
‘m‘ (innskrenket gdevne utenders), mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders)
‘y@ og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gdevne utenders med spesielt heye krav).

D

Storrelse S SC M MC L
Maks. kroppsvekt 100 100 100 100 125
[kgl
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3.3 Bruksforhold

Produktet er utviklet for hverdagsaktiviteter og skal ikke brukes til uvanlige aktiviteter. Slike uvanli-
ge aktiviteter omfatter f.eks. idretter med vedvarende, heyere ganghastigheter (leping o.l.) eller
ekstremsport (friklatring, fallskjermhopping, paragliding osv.).

Produktet er utelukkende beregnet til bruk pa en bruker.

3.4 Indikasjoner

* Ved unilateral eller bilateral amputasjon

* For brukere med normalt belastbar stump i konisk eller sylindrisk form

* For brukere med eller uten daglige volumendringer p& stumpen

* For brukere med en stumplengde og stumpomkrets som ligger i det angitte omradet (se
bruksanvisning Varos hylseféring 6Y200=%).

3.5 Kontraindikasjoner

* Hudforandringer i omradet som er utrustet (f.eks. apne sar, hudsykdommer)
* Sensitivitetsforstyrrelser pa stumpen

» Sterkt arrete inntrekkninger eller sveert utbulende stump

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Sikkerhetsanvisningenes struktur

/\ ADVARSEL

Overskriften betegner farens kilde og/eller type

Innledningen beskriver felgene ved ikke a overholde sikkerhetsanvisningene. Dersom det finnes
flere felger, vil de angis slik:

> f.eks.: felge 1 hvis faren ignoreres

> f.eks.: folge 2 hvis faren ignoreres

» Med dette symbolet angis aktiviteten/tiltaket som ma felges/utferes for & avverge faren.

4.3 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ ADVARSEL

Manglende overholdelse av sikkerhetsanvisningene
Fare for person-/produktskader grunnet bruk av produktet i bestemte situasjoner.
» Overhold sikkerhetsanvisningene og forholdsreglene som er angitt i dette felgedokumentet.

/\ FORSIKTIG

Klemfare nar hylseforingen settes inn i hylsen

Personskader pa grunn av sterk magnetisk tiltrekningskraft mellom magnethetten til den tilheren-

de hylseforingen 6Y200=" Varos Liner og det magnetiske bunnskallet til produktet.

» Nar du setter inn hylseforingen i hylsen ma du passe pé at ingen fingre/kroppsdeler befinner
seg mellom hylseforingen og hylsen.
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/\ FORSIKTIG

Manipuleringer pa systemkomponenter som er utfort pa egen hand

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» Bortsett fra de arbeidene som er beskrevet i denne bruksanvisningen, ma du ikke foreta ma-
nipuleringer pa produktet.

» Apning og reparasjon av produktet samt istandsetting eller utskiftning av skadde komponen-
ter skal bare utferes av fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet
Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.
» Unnga opphold pa omrader utenfor det tillatte temperaturomradet (se side 91).

/\ FORSIKTIG

Bruk av et skadet produkt

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

Kontroller regelmessig hylse, Boa-snor, Boa-handhjul, hylsekantpolstring og mollskinnband
hhv. plasthefteband for slitasje og skader.

Hvis komponenter er skadet, eller en Boa-snor er edelagt, ma hylsen repareres av fagperso-
nell.

v

v

/\ FORSIKTIG
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Fare for personskade pa grunn av fastklemming av kroppsdeler.
» Pass pa at ingen fingre/kroppsdeler befinner seg i dette omradet nar du lukker hylseskalle-
ne.

/\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning av produktet

Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.
lkke utsett produktet for sterke mekaniske vibrasjoner eller stot.
» Kontroller produktet for synlige skader fer hver bruk.

v

/\ FORSIKTIG

Overbelastning pga. uvanlige aktiviteter
Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler eller feilfunksjon.

» Forsiktig behandling av produktet og dets komponenter oker ikke bare produktets levetid,
men ogsa din personlige sikkerhet!
» Hovis produktet og dets komponenter utsettes for ekstreme belastninger (f.eks. pga. fall e.l.),

ma disse umiddelbart undersekes for skader av fagpersonell.

/\ FORSIKTIG

Kontakt mellom produktet og gler eller ild
Personskader ved kontakt med smeltet materiale.
» Hold produktet unna gler eller apen ild.

@
@




/\ FORSIKTIG

Oppbevaring av produktet under direkte solinnstraling

> Fare for fall etter brudd i beerende deler som felge av forspreing av plastdeler pa produktet
pga. UV-belastning.

> Misfarging av plastdeler.

» Unnga oppbevaring av produktet under direkte solinnstraling.

/\ FORSIKTIG

Slitasje pa systemkomponenter
Fare for fall etter brudd i baerende deler eller feilfunksjon i produktet.

» For brukerens egen sikkerhet og for & opprettholde driftssikkerheten ma det gjennomferes
arlige sikkerhetskontroller.

/\ FORSIKTIG

Feil pleie/desinfeksjon av produktet

Det kan oppsta hudirritasjoner, eksem eller infeksjoner pa grunn av kontaminering med bakteri-

er.

» Rengjer produktet regelmessig med en fuktig klut og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Desinfiser innsiden av produktet ved behov med et fargelost, standard medisinsk desinfek-
sjonsmiddel.

» Produktet skal av hygieniske grunner bare brukes pa én bruker.

5 Leveranseomfang og tilbehor

Leveringsomfang

* 1 stk. BA60=* Varos (protesehylse)

* 1 stk. bruksanvisning (bruker)

Tilbehor

Felgende komponenter er ikke inkludert i leveransen og ma bestilles i tillegg:
* 1 stk. 6Y200=* Varos hylseforing

6 Bruk
[:I:ﬂ Folg bruksanvisningen (bruker) Varos hylseféring 6Y200=* 647G1239=all_INT

/\ ADVARSEL

Bruk av produktet i naerheten av aktive, implanterte systemer

Aktive implanterte systemer (f.eks. pacemaker, defibrillator, osv.) kan forstyrres av magnetfeltet

til produktet.

» Pass pa at implantatprodusentens anbefalte minsteavstander overholdes hvis produktet bru-
kes i umiddelbar nzerhet av aktive, implanterte systemer.

» Det er viktig & overholde bruksbetingelsene og sikkerhetsanvisningene som er fastsatt av im-
plantatprodusenten.

/\ FORSIKTIG

Heftende metalliske gjenstander eller partikler pa magnethetten
> Fall pa grunn av manglende heftevirkning til protesehylsen.
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> Fare for a skade produktet.
» Kontroller om det befinner seg metalliske gjenstander eller partikler p4 magnethetten for du
tar pa hylseforingen og fjern eventuelt disse.

6.1 Sette pa hylseforing og protesehylse

Sette pa hylseforing

1) Kontroller hylseforingen og magnethetten for skader.

2) Vreng hylseforingen og legg den an mot enden av stumpen.

3) Sett pa hylseforingen pa enden av stumpen og kontroller samtidig at den sitter godt og rett.
INFORMASIJON: Orienteringstraden pa innsiden av hylseforingen ma posisjoneres
sentrert pa framsiden av larstumpen. De to semmene til hylseforingen ma posisjone-
res pa siden av larstumpen.

4) Rull hylseforingen foldefritt over stumpen uten a forskyve bletvev eller danne luftliommer.

5) Kontroller at hylseforingen sitter godt og rett.

6) Hold en stadende stilling (eller posisjon med omtrent utstrakt stumpstilling), rull hylseforingen
litt ned og rull den sa opp igjen for & lesne mulige hudspenninger.

Sette pa protesehylse

1) For a apne, trekk Boa-handhjulene bort fra protesehylsen.
2) Apne protesehylsen ved & trekke skallene fra hverandre.
3) Sett deg pa kanten av en stol.

4) Trekk protesehylsen over stumpen.

INFORMASIJON: Vaer derved oppmerksom pa retningen pa taspissene hhv. stillingen

til leggen, slik at den snskede graden av utvendig rotasjon av foten er gitt nar en star

eller gar. Hvis den utvendige rotasjonen til foten ikke passer, skal protesehylsen tas
av en gang til (magnethetten ma i det minste losne fra hylsebunnen) og settes pa
igjen i endret posisjon.

— Det magnetiske bunnskallet til protesehylsen og magnethetten til hylseforingen tiltrekker
hverandre nar de neermer seg. Forbindelsen mellom protesehylse og hylseforing er opp-
rettet, nar det heres en klikkelyd.

5) Trykk Boa-handhjulene mot protesehylsen.
6) Drei Boa-handhjulene i urviserens retning.

— Boa-snorene strammes, protesehylsen lukkes.

INFORMASION: Posisjoner det ytre (laterale) hylseskallet under det indre (media-
le) hylseskallet.
7) Trekk til Boa-handhjulene etter behov.

6.2 Ta av hylseforing og protesehylse

1) Trekk Boa-handhjulene bort fra protesehylsen.

2) Trekk det ytre (laterale) hylseskallet til protesehylsen mot utsiden.
Hvis det brukes plasthefteband i det laterale hylseskallet, ma hylseskallet trekkes ut inntil det
ikke er noen kontakt mellom plastheftebéndet og den ytre tekstilen til hylseforingen.

3) Trykk protesehylsen av stumpen.
Gjer dette fortrinnsvis ved & gripe hylsekanten pa det laterale hylseskallet med den ene han-
den og hylsekanten pa det mediale hylseskallet med den andre héanden.

4) Rull av hylseforingen og ta den av stumpen.

7 Rengjering

1) Rengjer produktet med en fuktig klut og mild sépe (f.eks. Ottobock Derma Clean 4563H10=1)
hvis det blir skittent.

2) Terk av produktet med en lofri klut og la det luftterke helt.

Hylsekantpolstringen kan tas av for rengjering.
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1) Ved tilsmussing rengjeres hylsekantpolstringen med vann og mild sape (f.eks. Ottobock Der-
ma Clean 453H10=1-N).

2) Terk av hylsekantpolstringen med en lofri klut, og la den Iuftterke helt.

3) Nar den er helt tarr settes hylsekantpolstringen pa det mediale hylseskallet igjen.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de ferste 30 dagene
med bruk.

» Utfer arlige sikkerhetskontroller (visuell kontroll for skader og slitasje samt en funksjonstest).

9 Juridiske merknader

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar 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 end-
ringer pa produktet.

9.2 Varemerker

Alle betegnelser som brukes i det foreliggende dokumentet er uten begrensning underlagt be-
stemmelsene i den til enhver tid gjeldende varemerkelovgivningen og rettighetene til de enkelte
eierne.

Alle varemerker, handelsnavn eller firmanavn som benyttes i dette dokumentet, kan veere regi-
strerte varemerker og er gjenstand for rettighetene til de enkelte eierne.

Det kan ikke legges til grunn at en betegnelse ikke er underlagt tredjeparts rettigheter, selv om
enkelte varemerker som er nevnt i dette dokumentet, mangler en uttrykkelig angivelse av at det
dreier seg om et varemerke.

9.3 CE-samsvar

Herved erkleerer Otto Bock Healthcare Products GmbH, at produktet er i samsvar med gjeldende
europeiske krav til medisinske produkter.

Den fullstendige teksten til direktivene og kravene er tilgjengelig pa felgende internettadresse:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniske data

Miljebetingelser

Transport i originalemballasjen -25 °C/-13°F til +70 °C/+158 °F

Lagring i originalemballasjen -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Lagring og transport uten emballasje -25 °C/-13°F til +50 °C/+122 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke konden-
serende

Drift -10 °C/+14°F til +40 °C/+104 °F
maks. 90 % relativ luftfuktighet, ikke-konden-
serende

Vannbestandighet Ferskvann, mild sape

Ikke vannbestandig Saltvann, klorvann

Generelt

Merking 5A60="
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Generelt

Levetid

3ar

Slitedel som er utsatt for naturlig slitasje. Leve-
tiden forkortes eller forlenges avhengig av indi-
viduell belastningsgrad. Maks. levetid iht.
belastningsgrad kan bare oppnas dersom
bruksanvisningen falges.

Vannbestandighet

Kontakt med ferskvann og mild sape tillatt. lkke
beregnet for klor- og saltvann.

Vekten til produktet (ikke forkortet) (sterrelse S
/SC/M/MC/Lig)

1260/ 1310 / 1320 / 1450 / 1490

Materiale magnetisk bunnskall

INOX (rustfritt stal)

Materiale tilkoblingsadapter

Aluminium anodisert

Materiale medial og lateral skinne

Karbonfiberforsterket polyamid PA12

Materiale medialt og lateralt hylseskall

Polyamid PA12

Materiale klemstykke

Sinktrykkstep-belagt

Materiale innsatsmutter

Stal, rustfritt

Materiale hylsekantpolstring

EVA-blanding

Materiale snorkrysningsdel

Polyamid PA12

11 Vedlegg
11.1 Benyttede symboler

q3

Produsent

Batchnummer (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabrikk

YYYY — produksjonsar

WW - produksjonsuke

:
gL
-]

Medisinsk produkt

Artikkelnummer

& [3

Samsvarserkleering i henhold til de aktuelle EU-direktivene
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1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2024-07-24

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny ammattitaitoisen henkiléstdn puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tdmé asiakirja.

Tuotetta "Varos 5A60=*" kutsutaan jéljempéna vain tuotteeksi / proteesin holkiksi / holkiksi.
Tésta kayttdohjeesta saat tarkeité tietoja tuotteen kaytosté, saadoisté ja kasittelysta.
Ota tuote kaytt6on vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne
Tuote koostuu seuraavista komponenteista:

holkin ulompi seinamaé (lateraalinen)

holkin sisempi seindma (mediaalinen)

Vaijerit

Vaijeriristedmaosa

Liitosadapteri ja magneettinen pohja (ei nékyvissa)
Kiertolukko

oorLNOR

2.2 Toiminta
Tuote on moduulirakenteinen reisiproteesin holkki. Se yhdistaa tyngan polviniveleen. Tuotetta voi-
daan kayton aikana mukauttaa tyngén volyymin mukaan.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa. Tuotetta kaytetdan rei-
siamputaatioiden yhteydessa.

3.2 Kayttoalue
MOBIS-luokitus siséltaé aktiivisuustason ja ruumiinpainon, ja sen ansiosta keskendan yhteensopi-
vat komponentit voidaan tunnistaa helposti.

tasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkkuva), aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisélla liikkuva), aktiivisuus-
OG‘QDQ liikkuva) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuva, jolla on erittéin

korkeat vaatimukset).

Koko S SC M MC L

Suurin sallittu ruu- 100 100 100 100 125
miinpaino [kg]
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3.3 Kayttoedellytykset

Tuote on kehitetty paivittéisia toimintoja varten, eika sitd saa kayttaa epatavallisiin aktiviteetteihin.
Epétavallisiin aktiviteetteihin kuuluvat esimerkiksi suuria nopeuksia edellyttavat pitkakestoiset
urheilulajit (kuten juoksu) tai extreme-lajit (kuten vapaakiipeily, laskuvarjohyppy, liitovarjoilu).

Tuote on tarkoitettu kaytettdvaksi yksinomaanyhdella kayttajalla.

3.4 Indikaatiot

* Tois- ja molemminpuolisissa amputaatioissa

* Normaalisti painoa kestava, kartiomainen tai lieridmainen tynka

» Kayttgjille, joiden tyngan volyymi vaihtelee paivittdin tai pysyy samana

+ Kayttajaille, joiden tyngén pituus ja ympéarysmitta ovat ilmoitetulla alueella (katso Varos-tupin
6Y200=" kayttéohje).

3.5 Kontraindikaatiot

* lhomuutokset sovituksen alueella (esim. avohaavat, ihosairaudet)

* Tyngan tuntohairiét

* Voimakkasti arpeutuneita sisdanvetaytymia tai erittain turvonnut tynka

4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[T 777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Turvaohjeiden rakenne

/A VAROITUS

Otsikko kuvaa vaaran ldhdetta ja/tai laatua

Johdanto kuvaa turvaohjeen noudattamatta jattdmisen seurauksia. Mikali seurauksia on useam-

pia, ne merkitddn seuraavalla tavalla:

> esim.: seuraus 1, kun vaaraa ei oteta huomioon

> esim.: seuraus 2, kun vaaraa ei oteta huomioon

» Talla symbolilla merkitdan toimenpiteet, jotka tulee vaaran vélttdmiseksi ottaa huomioon /
suorittaa.

4.3 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Turvaohjeiden noudattamatta jattaminen
Henkild-/esinevahingot, jotka johtuvat tuotteen kaytosta tietyissa tilanteissa.
» Huomioi tahan saateasiakirjaan siséltyvat turvaohjeet ja siina ilmoitetut varotoimet.

/A HUOMIO

Puristumisvaara kaytettaessa tuppia holkissa

Vammoja Varos-tupen 6Y200=* magneettikauluksen ja tuotteen magneettisen pohjan valilla vai-

kuttavan voimakkaan magneettisen vetovoiman seurauksena

» Kun holkissa kaytetdan tuppea, huolehdi, etta tupen ja holkin vélissa ei ole sormia/kehono-
sia.
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/A HUOMIO

Oma-aloitteiset muutokset jarjestelmakomponentteihin

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairiéon seurauksena

» Tuotteeseen saa tehda vain tissa kayttdohjeessa mainittuja muutoksia.

» Vain ammattihenkilostd saa korjata tuotteen tai kunnostaa ja vaihtaa vaurioituneita kompo-
nentteja.

/A HUOMIO

Oleskelu sallitun lampaotila-alueen ulkopuolisilla alueilla
Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena.
» Valta oleskelua sallitun lampétila-alueen ulkopuolisilla alueilla (katso sivu 99).

/A HUOMIO

Vaurioituneen tuotteen kaytt6

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairién seurauksena

» Tarkista sédanndllisesti, etteivat holkki, Boa-vaijeri, Boa-rullat, reunapehmuste ja karvanauhat
tai muoviset tartuntanauhat ole kuluneet tai vaurioituneet.

» Jos osat ovat vaurioituneet tai Boa-vaijeri on repeytynyt, ammattihenkiloston téytyy korjata
holkki.

/A HUOMIO

Puristumisvaara suljettaessa holkin seinamia
Vammoja puristuksiin joutuneiden kehonosien seurauksena
» Huolehdi holkin seinamia suljettaessa, etta niiden alueella ei ole sormia/kehonosia.

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairion seurauksena

» Ala altista tuotetta lilan voimakkaille tarinoille tai iskuille.

» Tarkasta tuote aina ennen kayttda todetaksesi siind mahdollisesti néakyvat vauriot.

Epatavallisen toiminnan aiheuttama ylikuormitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai toimintahairion seurauksena

» Tuotteen ja sen komponenttien huolellinen kasittely pidentda niiden odotettavissa olevaa
kayttoikaa ja palvelee ennen kaikkea my6s omaa henkilokohtaista turvallisuuttasi!

» Mikali tuotteeseen ja sen komponentteihin kohdistuu darimmaisia kuormituksia (esim. kaatu-
misen tai vastaavan seurauksena), tuote on valittomasti tarkastutettava ammattihenkilostolla
mahdollisten vaurioiden varalta.

/A HUOMIO

Tuotteen kosketus hiilloksen tai tulen kanssa
Vammat kosketettaessa sulanutta materiaalia
» Pida tuote loitolla hiilloksesta tai avotulesta.
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/A HUOMIO

Tuotteen sailytys suorassa auringonvalossa

> Kaatuminen UV-kuormituksen aiheuttaman tuotteen muoviosien haurastumisesta johtuvan
kantavien osien murtumisen seurauksena

> Muoviosien varjaytyminen

» Valta tuotteen sailyttamista suorassa auringonvalossa.

/A HUOMIO

Jarjestelimakomponenttien kuluminen

Kaatuminen kantavien osien murtumisen tai tuotteen toimintahairion seurauksena

» Oman turvallisuutesi takaamiseksi seka kayttéturvallisuuden yllapitamiseksi taytyy tehda vuo-
sittaiset turvatarkastukset.

/A HUOMIO

Tuotteen epaasianmukainen hoito/desinfiointi

lhon artyminen, ihottuma tai tulehduksia bakteeritartunnan seurauksena

» Puhdista tuote saanndllisesti kostealla liinalla ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Der-
maClean 453H10=1).

» Desinfioi tarvittaessa tuote sisédpuolelta varittémalla, yleisesti saatavilla olevalla, ladkinnallisel-
|& desinfiointiaineella.

» Kayta tuotetta hygieniasyistéa vain itse.

5 Toimituspaketti ja lisavarusteet

Toimituspaketti

e 1 Varos 5A60=* (holkki)
* 1. Kayttdohje (kayttaja)
Lisdvarusteet

Toimituspakettiin ei sisally seuraavia komponentteja, jotka on tilattava erikseen:
e 1 Varos-tuppi 6Y200=*

6 Kaytto
E]:i] Noudata Varos 6Y200=* 647G1239=all_INT -tupen kayttajan kayttoohjetta

/A VAROITUS

Tuotteen kaytto aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien ldhella

Tuotteen magneettikenttd voi aiheuttaa hairidita aktiivisiin implantoituihin jarjestelmiin (esim.

sydamentahdistin, defibrillaattori).

> Varmista kayttdessasi tuotetta aktiivisten, implantoitujen jarjestelmien lahella, ettd implantin
valmistajan vaatimia vdhimmaisetéisyyksia noudatetaan.

» Noudata ehdottomasti implantin valmistajan ilmoittamia kayttéedellytyksia ja turvallisuusohjei-
ta.

/A HUOMIO

Magneettikaulukseen tarttuvat metalliesineet tai -hiukkaset
> Kaatuminen holkin puutteellisen kiinnittymisen seurauksena
> Tuotteen vaurioituminen
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» Tarkista ennen tupen pukemista, ettd magneettikauluksessa ei ole metalliesineita tai -hiukka-
sia, ja poista ne tarvittaessa.

6.1 Tupen ja holkin pukeminen

Tupen pukeminen

1) Tarkista, ettei tupessa tai magneettikauluksessa ole vaurioita.

2) Kaanna tupen sisapuoli ulospain, ja aseta tuppi tyngan paahan.

3) Aseta tuppi tyngan paahan ja tarkista, ettd se on suunnattu oikein.
TIEDOT: Tupen sisalla olevan ohjauslangan taytyy olla etupuolella keskella reiden tyn-
kaa. Tupen saumojen taytyy olla reiden tyngan sivuilla.

4) Veda tuppi tyngéan paalle pehmytosia siirtdmatta siten, etta siihen ei jaa poimuja tai ilmatasku-
ja.

5) Tarkista, etta tuppi istuu hyvin ja on suunnattu oikein.

6) Veda vield seisoma-asennossa (tai tynkd lahes ojennettuna) tuppea hieman pois ja takaisin
paalle, jotta iho ei jaisi kireélle.

Holkin pukeminen

1) lIrrota Boa-rullat holkin avaamista varten.

2) Avaa holkki vetamalla seinamia erilleen.
3) Istuudu tuolin etureunalle.
4) Veda holkki tynkaan.

TIEDOT: Kiinnita tidlloin huomiota varpaankarkien suuntaan ja saaren asentoon, jotta
jalka kiertyy seistessa ja kavellessa halutun maaran ulospain. Jos jalan kiertyminen
ulospain ei ole sopiva, holkki on riisuttava (vdhintdan magneettikaulus taytyy irrottaa
holkin pohjasta) ja puettava takaisin toiseen asentoon.
— Kun holkin magneettinen pohja ja tupen magneettikaulus lahestyvat toisiaan, ne alkavat
vetda toisiaan puoleensa. Kun kuuluu naksahdus, holkin ja tupen valinen liitos on oikein.
5) Paina Boa-rullat holkkiin.
6) Kierra Boa-rullia myotapaivaan.
— Boa-vaijerit kiristyvat ja holkki sulkeutuu.
TIEDOT: sijoita holkin ulompi seinama (lateraalinen) holkin sisemman seindman
(mediaalinen) alle.
7) Kiristéa Boa-rullat tarpeen mukaan.

6.2 Holkin ja tupen riisuminen

1) Irrota Boa-rullat holkista.

2) Veda holkin ulompaa seinaméaa (lateraalista) ulospéin.
Jos holkin lateraalisessa seindméssa on muoviset tartuntanauhat, veda seindma niin pitkalle,
kunnes nauhat eivat enaa kosketa tupen kangaspintaa.

3) Paina holkki pois tyngasta.
Tartu télldin mielelldan toisella kadella holkin lateraalisen seindmén reunaan ja toisella holkin
mediaalisen seindman reunaan.

4) Veda tuppi pois tyngén paalta.

7 Puhdistus

1) Puhdista likaantunut tuote kostealla pyyhkeella ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1).

2) Kuivaa tuote nukkaantumattomalla pyyhkeelld ja anna sen kuivua itsestaan taysin kuivaksi.

Reunapehmuste voidaan irrottaa puhdistusta varten.

1) Puhdista likaantunut reunapehmuste vedellad ja miedolla saippualla (esim. Ottobock Derma
Clean 453H10=1-N).

2) Kuivaa tuote nukkaamattomalla liinalla, ja jata se kuivumaan taysin kuivaksi.

3) Kun reunapehmuste on taysin kuiva, aseta se takaisin holkin mediaaliseen seindméaan.



8 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaéaréisesti ja niiden toimintoihin nahden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset (silmédméaaréinen tarkastus vaurioiden ja kulumisen
varalta ja toimintatarkastus).

9 Oikeudelliset ohjeet

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 Tavaramerkki

Kaikki tdssa asiakirjassa mainitut merkit tai nimikkeet ovat rajoittamattomasti kussakin tapaukses-
sa voimassa olevan tunnusmerkkioikeuden ja kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Kaikki tdssa nimetyt merkit, kauppanimet tai toiminimet voivat olla rekisteroityja tavaramerkkeja, ja
ne ovat kyseisten omistajien oikeuksien alaisia.

Mikali tdssa asiakirjassa kaytetyista merkeista puuttuu selvd merkinta, sen perusteella ei voida
paatella, ettd merkkia tai nimiketta eivat koske kolmansien osapuolten oikeudet.

9.3 CE-yhdenmukaisuus

Otto Bock Healthcare Products GmbH vakuuttaa taten, etta tuote on sovellettavien laakinnallisia
laitteita koskevien eurooppalaisten maaraysten mukainen.

Direktiivien ja vaatimusten tdysmittainen teksti on saatavilla seuraavassa internet-osoitteessa:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Tekniset tiedot

Ymparistoolosuhteet
Kuljetus alkuperéisessa pakkauksessa

-25-+70°C/-13 - +158 °F

-25-+50 °C /-13 - +122 °F

Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

-25-+50 °C /-13 - +122 °F

Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

Kayttd -10 - +40 °C / +14 — +104 °F

Kork. suhteellinen ilmankosteus 90 %, ei kon-
densoitumista

Varastointi alkuperaispakkauksessa

Varastointi ja kuljetus ilman pakkausta

Vedenkestavyys

Makea vesi, mieto saippua

Ei vedenkestavyytta

Suolavesi, kloorivesi

Yleista
Koodi 5A60="
Kayttoika 3 vuotta

Kulutusosa, joka kuluu normaalisti. Kéayttoika
lyhenee tai pitenee yksildllisen rasitusasteen
mukaisesti. Rasitusastetta vastaava maksimaa-
linen kayttoika voidaan saavuttaa vain noudatta-
malla kayttoohjetta.
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Yleista

Vedenkestavyys

Kosketus makeaan veteen ja mietoon saippu-
aan sallittu. Ei sovellu kloorivedelle ja suolaisel-
le vedelle.

Tuotteen paino (lyhentdmaton) (koko S/ SC /
M/ MC /L grammaa)

1260/ 1310/ 1320 / 1450 / 1490

Magneettisen pohjan materiaali

INOX (ruostumaton jaloteras)

Liitosadapterin materiaali

Anodisoitu alumiini

Mediaalisen ja lateraalisen tuen materiaali

Hiilikuituvahvisteinen polyamidi PA12

Holkin mediaalisen ja lateraalisen seinaman
materiaali

Polyamidi PA12

Kiinnitysosan materiaali

Pinnoitettu painevalettu sinkki

Liukumutterin materiaali

Ruostumaton teras

Reunapehmusteen materiaali

EVA-seos

VaijeriristedAmaosan materiaali

Polyamidi PA12

11 Liite
11.1 Kaytetyt symbolit

q3

sesti

Valmistaja

E

Eranumero (PPPP YYYY WW)
PPPP - tehdas

YYYY - valmistusvuosi

WW - valmistusviikko

Laakinnallinen laite

Tuotenumero

& [3

Vaatimustenmukaisuusvakuutus sovellettavien eurooppalaisten direktiivien mukai-
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1 Wprowadzenie

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2024-07-24

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
zéwek bezpieczenstwa.

» Personel fachowy powinien poinstruowaé¢ uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytah odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy zwréci¢ sie do
fachowego personelu.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Produkt ,Varos 5A60=*" okreslany jest ponizej jako produkt/lej.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje na temat stosowania, regulacji i obstu-
gi produktu.

Produkt nalezy uruchamiac¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dofaczonych doku-
mentach.

2 Opis produktu

2.1 Konstrukcja
Omawiany produkt sktada sie z nastepujacych komponentéw:

1. zewnetrzna skorupa leja (boczna)

2. wewnetrzna skorupa leja (Srodkowa)

3. linka BOA

4. Cze$¢ skrzyzowania linkowego

5. adapter potgczeniowy z magnetyczng skorupg dolng (niewi-
doczna)

6. pokretta BOA

2.2 Funkcja
Produkt ten jest modutowo zbudowanym lejem uda. Produkt tagczy kikut z przegubem kolanowym.
Produkt mozna podczas noszenia dopasowac do objetosci kikuta.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyfacznie do protetycznego zaopatrzenia koAczyny dolnej. Produkt
przeznaczony do zaopatrzenia amputacji uda.

3.2 Zakres zastosowania
Klasyfikacja MOBIS okresla stopief mobilnoéci oraz wage ciata i umozliwia fatwa identyfikacje
pasujacych do siebie komponentow.
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" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba poruszajgca sie wewnatrz
‘ ‘ pomieszczen), stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajgca sie na zewnatrz w ograni-

5.0 czonym stopniu), stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez
OGDQ ograniczen) i stopnia mobilnosci 4 (poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen
osoba o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

Rozmiar S SC M MC L
Maks. masa ciata 100 100 100 100 125
[kgl

3.3 Warunki zastosowania

Omawiany produkt zostat zaprojektowany do wykonywania codziennych aktywnosci i nie moze
by¢ stosowany do niezwyczajnych czynnosci. Do niezwyczajnych czynnosci zalicza sie np. dyscy-
pliny sportowe zwigzane z ciaggtym ruchem o duzej predkosci (biegi,...) lub sporty ekstremalne
(wspinaczka, skoki spadochronowe, paralotniarstwo, itd.).

Omawiany produkt jest przeznaczony wytacznie do zaopatrzenia jednego uzytkownika.

3.4 Wskazania

* W przypadku amputacji jednostronnej lub obustronnej

* Dla uzytkownikdéw z normalnie obcigzalnym kikutem w ksztafcie stozkowym lub cylindrycznym

* Dla uzytkownikéw z dziennymi wahaniami objetosci kikuta lub bez nich

* Dla uzytkownikéw, u ktérych diugosc i obwdd kikuta mieszcza sie w podanym zakresie (patrz
instrukcja uzywania Varos Liner 6Y200=%).

3.5 Przeciwwskazania

* Zmiany skérne w zaopatrzonym obszarze skdry ( np. otwarte rany, choroby skory)
* Zaburzenia czucia na kikucie

* Silne wgtebienia bliznowate lub bardzo bulwiasty kikut

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehnstwami ciezkiego wypadku i ura-
zu.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefnstwami wypadku i urazu.
|:| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Znaczenie wskazowek bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE |

Nagtowek okresla zrédto i/lub rodzaj niebezpieczenstwa

We wprowadzeniu opisano konsekwencje, nieprzestrzegania wskazéwek bezpieczenstwa.

Wiegksza ilo$¢ konsekwencji jest okredlana w nastepujacy sposéb:

> np.: konsekwencja nr 1 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

> np.: konsekwencja nr 2 w przypadku zignorowania niebezpieczenstwa

» Tym symbolem zostaly okreslone czynnosci/dziatania, ktorych nalezy przestrzegaé/przepro-
wadzi¢, aby zapobiec niebezpieczenstwu.
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4.3 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A OSTRZEZENIE

Nieprzestrzeganie wskazéwek bezpieczenstwa

Szkody na osobie/uszkodzenie produktu wsutek stosowania produktu w okreslonych sytuacjach.

» Przestrzega¢ wskazéwek bezpieczeistwa i podanych sposobdédw postepowania zawartych w
niniejszym dokumencie towarzyszacym.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia podczas wktadania linera do leja

Obrazenia spowodowane silnym przycigganiem magnetycznym miedzy nasadka magnetyczng

powigzanego linera 6Y200=" Varos Liner a magnetyczna skorupg dolng produktu.

» Podczas wktadania linera do leja nalezy upewnic sie, ze miedzy linerem a lejem nie znajduja
sie palce/czesci ciata.

| A PRZESTROGA

Samodzielne przeprowadzanie manipulacji na komponentach systemowych

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nie manipulowaé przy produkcie poza pracami, ktére opisano w niniejszej instrukcji uzywa-
nia.

» Naprawianie produktu lub doprowadzenie do stanu uzywalnosci albo wymiane uszkodzony-
ch komponentéw moze wykonac tylko autoryzowany personel fachowy.

| A PRZESTROGA |

Przebywanie w obszarze o niedopuszczalnym zakresie temperatury

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Unika¢ przebywania w obszarze poza dopuszczalnym zakresem temperatury (patrz
stona 108).

| A PRZESTROGA |

Stosowanie uszkodzonego produktu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» Nalezy regularnie sprawdzac lej, linke Boa, pokretta Boa, poduszke krawedzi leja i miekkie
paski samoprzylepne lub paski samoprzylepne z tworzywa sztucznego pod katem zuzycia lub
uszkodzenia.

» Jesli komponenty sg uszkodzone lub linka Boa jest zerwana, lej musi zosta¢ naprawiony
przez personel fachowy.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zakleszczenia podczas zamykania skorup leja

Urazy wskutek zakleszczenia czg$ci ciata.

» Podczas zamykania skorup leja nalezy zwréci¢ uwage, aby nie wktada¢ palcéw/czesci ciata
w ten obszar.

| A PRZESTROGA

Przecigzenie mechaniczne produktu
Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.
» Produktu nie nalezy poddawac¢ dziataniu nadmiernych mechanicznych wibracji lub uderzen.
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| » Przed kazdym uruchomieniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem widocznych uszkodzen.

| A PRZESTROGA

Przeciazenie wskutek wykonywania niezwyczajnych czynnosci

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidiowego dziatania.

» Staranne obchodzenie sig z produktem i jego komponentami nie tylko wydtuza ich zywotno-
$¢, ale przede wszystkim stuzy osobistemu bezpieczenstwul

» Jesli produkt i jego komponenty zostang narazone na ekstremalne obcigzenia (np. w wyniku
upadku itp.), produkt musi zostaé natychmiast sprawdzony przez personel fachowy pod
katem uszkodzen.

| A PRZESTROGA |

Kontakt produktu z zarem lub ogniem
Obrazenia spowodowane kontaktem ze stopionym materiatem.
» Produkt chroni¢ przed zarem lub otwartym ogniem.

| A PRZESTROGA

Przechowywanie produktu w bezposrednim swietle stonecznym

> Upadek z powodu peknigcia czesci nosnych w wyniku kruchosci wykonanych z tworzywa
sztucznego czesci produktu pod wptywem dziatania promieniowania UV.

> Odbarwienie czesci z tworzywa sztucznego.

» Unika¢ przechowywania produktu w bezposrednim $wietle stonecznym.

| A PRZESTROGA

Oznaki zuzycia komponentéw systemu

Upadek wskutek ztamania elementéw nosnych lub nieprawidtowego dziatania produktu.

» W interesie wlasnego bezpieczenstwa oraz z przyczyn zachowania bezpieczefstwa uzywania
zaleca sig przestrzeganie corocznych kontroli bezpieczenstwa.

| A PRZESTROGA |

Nieprawidtowa pielegnacja/dezynfekcja produktu

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami.

» Produkt czysci¢ regularnie wilgotng $ciereczka i tagodnym mydtem ( np. Ottobock DermaC-
lean 453H10=1).

» W razie potrzeby zdezynfekowac¢ wnetrze produktu bezbarwnym, dostepnym w handlu
medycznym $rodkiem dezynfekujgcym.

» Ze wzgledoéw higienicznych produkt nalezy uzywac tylko na sobie.

5 Sktad zestawu i osprzet

Skiad zestawu

* 1 szt. 5A60=* Varos (lej)

* 1 szt. instrukcja uzywania (uzytkownik)

Akcesoria

Nastepujace komponenty nie wchodza w sktad zestawu i musza zosta¢ dodatkowo zamdwione:
* 1 szt. 6Y200=" Varos Liner
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6 Uzytkowanie

Przestrzegad instrukcji uzywania (uzytkownik) Varos Liner 6Y200=*
EIE 647G1239=all_INT

| A OSTRZEZENIE

Uzywanie produktu w poblizu aktywnych, implantowanych systeméw

Aktywne systemy implantowane (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.) moga by¢ zakitécane

przez pole magnetyczne produktu.

» Podczas uzywania produktu w poblizu aktywnych systeméw implantowanych nalezy zwrécié
uwage na zachowanie minimalnej odlegtosci wymaganej przez producenta implantéw.

» Nalezy koniecznie przestrzegaé¢ warunkdw zastosowania i wskazéwek bezpieczenstwa, okre-
Slonych przez producenta implantéw.

| A PRZESTROGA

Metalowe przedmioty lub czgstki przyczepione do nasadki magnetycznej

> Upadek z powodu niewystarczajacej przyczepnosci do leja.

> Uszkodzenie produktu.

» Przed zalozeniem linera nalezy sprawdzié¢, czy na nasadce magnetycznej nie ma zadnych
metalowych przedmiotéw lub czastek i usunac je, jesli to konieczne.

6.1 Zaktadanie linera i leja

Zaktadanie linera

1) Sprawdzi¢ liner i nasadke magnetyczng pod katem uszkodzen.

2) Odwrdci¢ wewnetrzng strone linera na zewnatrz i zatozy¢ ja na koncu kikuta.

3) Umiescic liner na koncu kikuta i sprawdzi¢ wyréwnanie linera.
INFORMACIA: Ni¢ orientacyjna po wewnetrznej stronie linera musi by¢ umieszczona
na srodku z przodu kikuta uda. Dwa szwy linera muszg znajdowa¢ sie z boku kikuta
uda.

4) Nawinac liner na kikut konczyny bez tworzenia fatd i przesunieé¢ tkanek miekkich lub pecherzy-
kéw powietrza.

5) Liner sprawdzi¢ pod katem dopasowania i pozycji.

6) W pozycji stojacej (lub w pozycji z mniej wiecej wyprostowanym kikutem) nieco bardziej rozwi-
nac liner i ponownie go zwinaé, aby zmniejszy¢ ewentualne napiecie skory.

Zaktadanie leja

1) W celu otwarcia nalezy odciagna¢ pokretta Boa od leja.

2) Otworzy¢ lej rozsuwajac skorupy.

3) Usiasé¢ na przedniej krawedzi krzesta.

4) Naciagnac lej na kikut.
INFORMACIJA: Zwroci¢ przy tym uwage na ustawienie czubkéw palcéow u nég lub
ustawienie podudzia tak, aby podczas stania i chodzenia zapewni¢ pozadany stopien
rotacji zewnetrznej stopy. Jesli zewnetrzny obroét stopy nie bedzie pasowal, lej nalezy
ponownie zdjaé (przynajmniej nasadka magnetyczna musi odczepi¢ sie od podstawy
leja) i zatozy¢ z powrotem w innym potozeniu.
— Magnetyczna dolna skorupa leja i magnetyczna nasadka linera przyciggajg sie, gdy sie

zblizajg. Prawidtowe potaczenie leja i linera jest zapewnione, gdy stycha¢ kliknigcie.
5) Docisnac¢ pokretta Boa do leja.
6) Obrdci¢ pokretta Boa w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.
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— Linki Boa zostaja naprezone, a lej zostaje zamkniety.
INFORMACIJA: Umiesci¢ zewnetrzna skorupe leja (boczna) pod wewnetrzna skoru-
pa leja (Srodkowa).
7) W razie potrzeby dokreci¢ pokretta Boa.

6.2 Zdejmowanie leja i linera

1) Odciggna¢ pokretta Boa od leja.

2) Wyciagna¢ zewnetrzng skorupe leja (boczna) na zewnatrz.
W przypadku zastosowania paskéw samoprzylepnych z tworzywa sztucznego w bocznej sko-
rupie leja na tyle, by nie byto juz kontaktu miedzy paskami mocujgcymi z tworzywa sztucznego
a zewnetrzng tkaning linera.

3) Nacisnac lej z kikuta.
Robigc to, najlepiej jedna reka chwycié krawedz leja bocznej skorupy leja, a druga reka kra-
wedz leja Srodkowej skorupy leja.

4) Zwing¢ liner z kikuta i zdja¢.

7 Czyszczenie

1) W przypadku zabrudzen produkt nalezy wyczysci¢ wilgotng écierka i tagodnym mydtem (np.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2) Produkt nalezy wytrze¢ niestrzepiaca sie Scierka i catkowicie wysuszy¢ na wolnym powietrzu.

Poduszke krawedzi leja mozna zdjgé na czas czyszczenia.

1) Jesli poduszka krawedzi leja jest brudna, wyczysci¢ jg woda i tagodnym mydtem (np. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).

2) Poduszke krawedszi leja nalezy wytrze¢ niestrzepigca sie $ciereczka i catkowicie wysuszy¢ na
wolnym powietrzu.

3) Po catkowitym wyschnieciu zatozy¢ poduszke krawedzi leja ponownie na $rodkowg skorupe
leja.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddaé kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Przeprowadzac coroczne kontrole bezpieczenstwa (kontrola wzrokowa pod katem uszkodzen i
stopnia zuzycia oraz kontrola dziatania).

9 Wskazowki prawne

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Znak firmowy

Wszystkie okreslenia wymienione w danym dokumencie podlegajag w stopniu nieograniczonym
zarzadzeniom obowigzujgcemu prawu uzywania znakéw zastrzezonych i prawom poszczegdlnego
wiasciciela.

Wszystkie okreslone tutaj znaki towarowe, nazwy handlowe lub nazwy firm moga by¢ zarejestro-
wanymi znakami towarowymi i podlegaja prawu danego wtasciciela.

W przypadku braku wyraznego oznakowania, stosowanych w niniejszym dokumencie znakoéw
towarowych, nie mozna wykluczy¢, ze dany znak wolny jest od praw oséb trzecich.
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9.3 Zgodnosc¢ z CE

Firma Otto Bock Healthcare Products GmbH os$wiadcza niniejszym, ze produkt spetnia wymaga-
nia obowiazujgcych wytycznych europejskich dotyczacych wyrobéw medycznych.

Caly tekst wytycznych
http://www.ottobock.com/conformity

10 Dane techniczne

i wymagan  jest

dostepny pod adresem internetowym:

Warunki otoczenia

Transport w oryginalnym opakowaniu

-25°C/-13°F do +70°C/+158°F

Przechowywanie w oryginalnym opakowaniu

-25°C/-13°F do +50°C/+122°F
wzgledna wilgotno$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Przechowywanie i transport bez opakowania

-25°C/-13°F do +50°C/+122°F
wzgledna wilgotnos$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Uzytkowanie

-10°C/+14°F do +40°C/+104°F
wzgledna wilgotnos$¢ powietrza maks. 90%,
bez skraplania

Wodoodpornosc

Woda stodka, delikatne mydto

Brak wodoodpornosci

Woda stona, woda chlorowana

Informacje ogélne

Oznaczenie

5A60="

Zywotno$é

3 lata

Czes¢ zuzywalna, ktéra ulega naturalnemu
zuzyciu. Zywotno$¢ ulega skréceniu lub wydtu-
zeniu w zaleznoséci od indywidualnego stopnia
obcigzenia. Tylko w przypadku przestrzegania
instrukcji uzywania mozliwe jest osiagniecie
maksymalnej zywotnosci przy danym stopniu
narazenia.

Wodoodpornosc

Kontakt z woda stodka i tagodnym mydtem jest
dozwolony. Produkt nie jest przeznaczony do
kontaktu z woda chlorowang oraz morska.

Waga produktu (petna) (rozmiar S/ SC /M /
MC /L wg)

1260/ 1310/ 1320 / 1450 / 1490

Materiat magnetycznej skorupy dolnej

INOX (nierdzewna stal szlachetna)

Materiat adaptera potaczeniowego

Anodyzowane aluminium

Materiat wspornika $rodkowego i bocznego

Poliamid PA12 wzmocniony wiéknem weglo-
wym

Materiat Srodkowej i bocznej skorupy leja

Poliamid PA12

Materiat elementu zaciskowego

Z powtoka z cynkowego odlewu cisnieniowego

Materiat nakretki wpuszczanej

Nierdzewna stal szlachetna

Materiat poduszki krawedzi leja

EVA-Blend

Materiat czesci skrzyzowania linkowego

Poliamid PA12
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11 Zatacznik

11.1 Stosowane symbole

c € Zgodnos¢ ze stosowanymi dyrektywami europejskimi

Producent

E

Numer partii (PPPP YYYY WW)
PPPP - fabryka

YYYY - rok produkciji

WW - tydziers produkcji

Wyréb medyczny

Numer artykutu

& [3
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1 Elészé

Az utolsé frissités datuma: 2024-07-24

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznéalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A "Varos 5A60=*" terméket a tovabbiakban terméknek/toknak nevezziik.

Jelen hasznalati utasitas fontos informécidkat nyujt Onnek a termék hasznalatardl, beallitasarol és
kezelésérdl.

A terméket csak a mellékelt kiséré dokumentacioban rendelkezésre bocsatott tajékoztatdknak
megfelel6en vegye hasznalatba.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
A termék a kovetkezd komponensekbdl all:

1. tok kulsé (oldalsé) burkolata

tok belsé (medialis) burkolata

Zsin6r

Zsin6rvédod kereszttag

Csatlakozéadapter magneses alsé burkolattal (nem Iathato)
Forgozar

o oh LN

2.2 Funkcio
A termék egy modularis combtok. A termék 6sszekdti a csonkot a térdizilettel. A termék viselés
kozben a csonk térfogatahoz igazithato.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az als6 végtag mivégtaggal valé ellatdsara alkalmazhaté. A termék combam-
putacio ellatasara alkalmazhaté.

3.2 Alkalmazasi teriilet
A MOBIS osztalyozas a mozgékonysagi szintet és a testsulyt jeloli, és lehet6vé teszi az egymashoz
ill6 megfelel6 komponensek egyszerl azonositasat.

" A terméket az 1-es mozgékonysagi szint (beltéri mozgas), a 2-es mozgékonysagi
‘ ‘ szint (korlatozott klltéri mozgas), a 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kultéri

O‘y@ moz.g’;éls), va!amint a ‘!'?S mozgékonys’ég‘i szint (kﬂlbnésen magas kovetelmények-
GD kel jar6 korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.
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Méret S SC M MC L
Legnagyobb test- 100 100 100 100 125
suly [kg]

3.3 Alkalmazasi feltételek

A termék a szokasos napi tevékenységekhez késziilt, rendkiviili tevékenységekhez nem hasznélha-
té. llyen rendkivili tevékenységnek szamitanak pl. a folyamatos, nagyobb gyaloglasi sebességgel
jaroé sportok (futés,...) vagy az extrémsportok (szabad sziklamaszas, ejt6ernyds ugras, sikléerny6-
zés, stb.).

Ezt a terméket kizarélagegyetlen felhasznal6 szamara terveztik.

3.4 Indikaciok

* Egy vagy kétoldali amputacié esetén

* Kdupos vagy henger alaku, normalisan terhelheté csonkkal rendelkezd felhasznalék szamara

* A csonk napi térfogat-ingadozasaval rendelkez6 vagy nem rendelkezé felhasznalék szamara

* Azon felhasznaldk esetében, akiknél a csonk hossza és kertlete a fenti tartoményba esik (lasd
a Varos Liner 6Y200=* hasznalati Gtmutatojat).

3.5 Ellenjavallatok

* Bodrelvaltozasok a kezelt bérterileten (pl. nyilt sebek, bérbetegségek)
*  Erzékelési zavarok a csonkon

* Sllyos hegesedés vagy nagyon gdmbolyded csonk

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

|A FIGYELMEZTETES | Figyelmeztetés esetleges sulyos balesetekre és sériilési veszélyekre.
Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 A biztonsagi utasitasok felépitése

| A FIGYELMEZTETES

A cim jeloli a veszélyeztetés forrasat és/vagy fajtajat

A bevezet§ leirja a biztonsagi utasitdsok be nem tartasanak kdvetkezményeit. Ha tobbféle kovet-

kezmény létezik, ezeket a kévetkez6 moédon mutatjuk be:

> pl.: a veszély figyelmen kivil hagyasanak 1. kdvetkezménye

> pl.: aveszély figyelmen kivil hagyasanak 2. kdvetkezménye

» Ezzel a jelképekkel jeldlink olyan tevékenységeket/beavatkozasokat, amelyeket a veszély el-
haritdsahoz be kell tartani/végre kell hajtani.

4.3 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

A biztonsagi figyelmeztetések figyelmen kiviil hagyasa

A termék hasznalata bizonyos esetekben a személyek sériiléséhez és/vagy a termékek karosoda-

séhoz vezethet.

» Vegye figyelembe a biztonsagi utasitdsokat és a jelen dokumentumban ismertetett biztonsagi
intézkedéseket.
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A VIGYAZAT

Szorulasveszély a liner tokba torténo behelyezésekor

A hozzatartozé 6Y200="* Varos Liner magneses sapkdja és a termék magneses alsé burkolata

kozotti er6s magneses vonzas okozta sériilések.

» A liner tokba torténé behelyezése kdzben lgyeljen arra, hogy a liner és a tok kozé ne kerdlje-
nek ujjak/testrészek.

/A VIGYAZAT

‘I

» A jelen haszndlati Gtmutatoban leirt munkakon kivil egyéb médon nem szabad a terméket
manipulalnia.

> A termék javitasat, ill. a sérilt komponensek helyredllitAsat és cseréjét csak meghatalmazott
szakszemélyzet végezheti.

/A VIGYAZAT

Tartozkodas a megengedett homérséklet-tartomanyon kiviil esé helyeken

Elesés a tehervisel§ alkatrészek térése vagy a termék hibas miikddése miatt.

» Kerilje a tartézkodast a megengedett h6mérséklet-tartomanyon kivll esé helyeken (lasd ezt
az oldalt: 117).

/A VIGYAZAT

Megrongalédott termék hasznalata

Elesés a tehervisel§ alkatrészek torése vagy a termék hibas miikddése miatt.

» Rendszeresen ellendrizze a tokot, a zsinért, a forgdzarat, a tokperemparnakat, valamint a ra-
gasztészérmecsikokat, ill. a miianyag ragasztécsikokat kopas vagy sériilés szempontjabdl.

» Ha a komponensek megsériilnek vagy a zsinér elszakad, akkor a tokot szakszemélyzetnek
kell megjavitania.

/A VIGYAZAT

Becsipddésveszély a tokburkolatok zarasakor
Sérllés a testrészek becsip6dése miatt.
» A tokburkolatok zarasa kdzben Ulgyeljen arra, hogy ezen a teriileten ne legyenek ujjak/testré-

/A VIGYAZAT

Termék mechanikus talterhelése

Elesés a tehervisel§ alkatrészek torése vagy a termék hibas miikddése miatt.
» Ne tegye ki a terméket tulzottan erds rezgésnek vagy utésnek.

» Minden hasznalata el6tt ellendrizze, hogy lathatok-e sérilések a terméken.

/A VIGYAZAT

Tualterhelés szokatlan tevékenységek miatt

Elesés a tehervisel§ alkatrészek térése vagy hibas miikodése miatt.

» A termék és a komponenseinek gondos kezelése nem csak a varhat6 élettartamot hosszab-
bitjia meg, hanem mindenekelétt az On személyes biztonsagéat szolgalja!

» A termék és komponenseinek rendkivili megterhelése (pl. elesés és hasonlok miatt) esetén
haladéktalanul vizsgaltassa meg szakszemélyzettel annak sértetlenségét.

=
[N
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A VIGYAZAT

A termék érintkezése parazzsal vagy nyilt langgal
Olvadt anyaggal val6 érintkezésbdl eredé sériilések.
» A terméket tartsa tavol parazstél vagy nyilt langtél.

/A VIGYAZAT

A termék tarolasa kozvetlen napfényben

> Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése miatt, mivel az UV-sugarzas kovetkeztében a termék
mianyag részei rideggé valnak.

> A milanyag alkatrészek elszinez6dése.

» Kerllje a termék kozvetlen napfényben valé tarolasat.

A VIGYAZAT

Elhasznalédasi jelenségek a rendszerkomponenseken

Elesés a tehervisel6 alkatrészek torése vagy a termék hibas miikodése miatt.

» Sajat biztonsaga, valamint az Gzembiztonsag fenntartdsa érdekében a terméket évente biz-
tonsagi ellenérzéseknek kell alavetni.

A VIGYAZAT

A termék szakszeriitlen gondozasa / fertétlenitése

A csirak altal okozott szennyez6dések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket

okoznak.

» A terméket rendszeresen tisztitsa meg nedves kendével és kimél6é szappannal (pl. Ottobock
DermaClean 453H10=1).

» Sziikség esetén fertétlenitse a termék belsejét szintelen, a kereskedelemben kaphaté orvosi
fertétlenit6szerrel.

» Higiéniai okokbdl a terméket kizarélag csak sajat magan hasznalja.

5 Szallitasi terjedelem és tartozékok

Szallitasi terjedelem
¢ 1db 5A60=* Varos (tok)
1 db hasznalati Gtmutaté (felhasznald)

Orvostechnikai eszkoz tartozékai

A kovetkezé komponensek nem részei a szallitasi terjedelemnek, ezért ezeket kilon kell megren-
delni:

* 1db 6Y200=* Varos Liner

6 Hasznalat

Tartsa be a Varos Liner 6Y200=* 647G1239=all_INT felhasznaloi hasznalati 4tmu-
tatoban foglaltakat

=

| A FIGYELMEZTETES

A termék lizemeltetése aktiv, implantalt eszkdzrendszerek kézelében

Az aktiv, belltetett eszkdzrendszereket (pl. szivritmus szabdlyozét, defibrillatort stb.) a termék

elektromagneses mezgje zavarhatja.

» Ha a terméket aktiv, beliltetett eszkdzrendszerek kozvetlen kozelében hasznaljak, akkor
Ugyeljen az implantatum gyartéja altal megadott legkisebb tavolsagok betartasara.
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» Feltétlenil tartsa be az implantatum gyartdja altal el6irt alkalmazasi feltételeket és biztonsagi

utasitasokat.

A VIGYAZAT

Megtapado fémtargyak vagy részecskék a magneses sapkan

> Elesés a hianyos tokilleszkedés miatt.

> A termék karosodésa.

» A liner meghuzasa el6tt ellendrizze, hogy a magneses sapkan nincsenek-e fémtargyak vagy

részecskék, és sziikség esetén tavolitsa el azokat.

6.1 A liner és a tok felhelyezése

Liner felhelyezése

1)
2)
3)

Ellendrizze a liner és a magneses sapka épségét.

Forditsa kifelé a liner belsé oldalat, és helyezze fel a csonk végére.

Helyezze fel a linert a csonk végére, és kozben ellenbrizze a liner irdnyat.

INFORMACIO: A liner bels6 oldalan taldlhaté vezetdszalnak kdzépen kell elhelyez-
kednie a combcsonk eliilsé részén. A liner két varratat a combcsonk oldalan kell elhe-
lyezni.

Tekercselje fel rancmentesen a linert a csonkra, a lagyrészek elcsuszasa vagy légzarvanyok
keletkezése nélkdl.

Ellendrizze a liner helyzetét és illeszkedését.

All6 helyzetben (vagy olyan helyzetben, amikor a csonk nagyjabdl ki van nyUjtva van), géngyol-
je le még egy kicsit a linert, majd géngydlje fel Gjra, hogy elharitsa a b&r esetleges fesziilését.

Tok felhelyezése

1)
2)
3)
4)

Kinyitdshoz hlzza el a forg6zarat a toktdl.

Nyissa ki a tokot a burkolatok széthtzasaval.

Uljon egy szék eliilsé szélére.

Huzza fel a tokot a csonkra.

INFORMACIO: Figyeljen a labujjak beigazitasara, ill. a labszar helyzetére, hogy a lab-

fej kiils6 forgasanak kivant mértéke adott legyen allas és jaras kézben. Ha a talp kiil-

so6 forgasa nem illeszkedik, akkor a tokot tjra le kell venni (legalabb a magneses sap-

kanak le kell jonnie a tok aljarél), és megvaltoztatott helyzetben ujra fel kell helyezni.

— A tok magneses alsé burkolata és a liner magneses sapkaja kozeledve vonzzak egymast. A
liner és a tok megfelel6 csatlakozasa akkor van meg, ha kattogé hang hallatszik.

Nyomja a forg6zarat a tok iranyaba.

Forditsa a forgdézarat az 6ramutaté jarasaval azonos iranyba.

— A zsinérok megfesziilnek, a tok bezarul.
INFORMACIO: Helyezze a kiils6 tokburkolatot (oldalsé) a bels tokburkolat (medi-
alis) ala.

A forgozarat szilkség szerint hizza meg.

6.2 A tok és a liner levétele

Hulzza el a forgézarat a toktol.

Huzza kifelé a tok kiilsé (oldalsd) burkolatat.

Ha az oldalsé burkolatban mianyag ragasztécsikokat hasznalnak huzza addig, amig a mia-
nyag ragasztécsik és a liner kiilsé textilidja mar nem érintkezik egymaéssal.

Tolja le a tokot a csonkrdl.

Ennek soran fogja meg az egyik kezével az oldalsé tokperemet, a masikkal pedig a medialis
tokperemet.

Gongyodlje le és vegye le a linert a csonkrdl.
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7 Tisztitas

1) Az elszennyez6dott terméket nedves ruhaval és kimél6 szappannal (pl. Ottobock Derma Clean
453H10=1) tisztitsa meg.

2) Egy szészmentes kendével tordlje szarazra, és a szabad levegdn szaritsa meg a terméket.

A tokperemparna tisztitas céljabdl levehetd.

1) Az elszennyez8dott tokperemparnat tisztitsa meg vizzel és kimél6 szappannal (pl. Ottobock
Derma Clean 453H10=1-N).

2) Egy szdszmentes kenddvel tordlje szarazra, és a szabad leveg6n szaritsa meg a tokperempar-
nat.

3) Ha teljesen megszaradt, helyezze vissza a tokperemparnat a medidlis tokburkolatra.

8 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utdn szemrevételezéssel, és a m(ikddés
ellenérzésével vizsgalja at.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést (esetleges sériilések és kopasok szemrevételezéses
vizsgélata, valamint a miikodés ellendrzése).

9 Jognyilatkozatok

9.1 Felelosség

A gyartoét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirdsoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(tlen hasznalataval vagy nem megengedett mddositasa-
val okozott karokért.

9.2 Védjegy

A jelen dokumentumban foglalt megnevezések a mindenkor hatalyban [év6 védjegyjog és a min-
denkori jogosultat megilletd jogok korlatlan hatalya ala tartoznak.

Az Osszes itt emlitett védjegy, kereskedelmi név vagy cégnév lajstromozott védjegy is lehet és a
mindenkori jogosultat megilletd jogok hatalya ala tartozik.

A jelen dokumentumban hasznalt védjegyek kifejezett megjel6lésének hianyabdél nem lehet arra
kovetkeztetni, hogy a megnevezés mentes harmadik személyek jogatol.

9.3 CE-megfelel6ség

Az Otto Bock Healthcare Products GmbH ezennel kijelenti, hogy a termék megfelel az orvostech-
nikai eszkdzokre vonatkozo eurdpai eldirdsoknak.

Az iranyelvek és kovetelmények teljes szovege a kovetkezd internetcimen all rendelkezésre:
http://www.ottobock.com/conformity

10 Miiszaki adatok

Kornyezeti feltételek

Szdllitds az eredeti csomagolasban -25 °C/-13°F és +70 °C/+158 °F kozott

Tarolas az eredeti csomagolasban -25 °C/-13°F és +50 °C/+122 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Tarolas és széllitds csomagolas nélkul -25 °C/-13°F és +50 °C/+122 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsap6do

Uzemeltetés -10 °C/+14°F és +40 °C/+104 °F kozott
Legfeljebb 90%-os relativ paratartalom, nem
lecsapddé
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Kornyezeti feltételek

Vizallésag

Edesviz, kimélé szappan

Nem vizallo

Sés viz, kloros viz

Altalanos tudnivalék

Azonositd

5A60="

Elettartam

3év

Kop6 rész, amely természetes mértéki elhasz-
nalédasnak van kitéve. A termék élettartama le-
révidlil vagy meghosszabbodik az egyéni
igénybevétel mértékétél fliggéen. Csak a hasz-
nalati dtmutaté betartasaval lehet az igénybevé-
telnek megfelel, leghosszabb élettartamot el-
érni.

Vizallésag

Edesvizzel és enyhe szappannal val6 érintkezés
megengedett. Nem kléros és sés vizhez tervez-
ték.

Termék sulya (levagas nélkiil) (S/SC/M/MC/L
méret, grammban)

1260/1310/1320/1450/1490

Tok magneses aljanak anyaga

INOX (rozsdamentes nemesacél)

Csatlakozbéadapter anyaga

Anodizalt aluminium

Medidlis és oldalsé rud anyaga

Szénszal erbsités(i poliamid PA12

Medialis és oldalsé tokburkolat anyaga

Poliamid PA12

Szoritéelem anyaga

Cink-6ntvény bevonattal

Betétanya anyaga

Rozsdamentes nemesacél

Tokperemparna anyaga

EVA-keverék

Zsinorvédé kereszttag anyaga

Poliamid PA12

11 Melléklet

11.1 Alkalmazott szimbélumok

Gyarté

Tételszam (PPPP YYYY WW)
PPPP - lizem

YYYY - a gyartas éve

WW - a gyartas hete

-
5 E
-

Orvostechnikai eszk6z

Cikkszam
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1 Npearosop

MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2024-07-24

» [penu ynotpebarta Ha NpPoayKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3W LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6esonacHocT.

» T[louckante ot cneuyunanuctute aa Bu 3anosHast ¢ 6esonacHoTo M3non3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM CneunanucTuTe, ako rmMarte BbMpoCH OTHOCHO MPOAYKTa MM ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsainte Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAyKTa, 0ocobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

MpopykTbT ,Varos 5A60=*" e HapuyaH no-HaTaTbK ,NPOAYKT/r1n3a 3a nporesa“.

MHcTtpykumaTta 3a ynotpeba we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a ynotpebara, HacTpovikarta u 6o-
paBeHeTo C NpoayKTa.

M3nonsBaiite npoaykta camo B CbOTBETCTBME C UHPOPMaLMATa, NpefoCcTaBeHa B NPUApyxXaBaLly-
Te LOKYMEHTMU.

2 OnucaHue Ha NpoAaykKTa

2.1 KoHcTpykuus
npOp,yKT'bT Cce CbCTOM OT cnegHnUTe KOMMOHEHTU:

1. BbHWHa 06BMBKaA Ha runsarta 3a npotesa (natepasnHa)
BbTpeLuHa 06BUBKA Ha run3ara 3a nportesa (MeguanHa)

Bpb3ku Boa

4aCT 3a KPbCTOCBAHE Ha BPb3KU

CBbp3Ball, afanTep C MarHUTHa OnopHa kanayka (He ce BUXAa)
pbuHu konena Boa

o oh LN

2.2 OyHKuus

[MpoaykTeT NpeacTtaBnsisa runsa 3a befpeHa npotesa c MoaynHa cTpykTypa. [poaykTsT cBbp3Ba
quaHa C KOJIdHHaTa CTtaBa. npOD,yK'I'bT MOXe fa ce ajantupa KbM o6ema Ha '-IyKaHa no BpemMme Ha
HOCEHETO My.

3 Ynorpeba no npeaHasHauyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpopykTeT TPsibBa Aa ce U3NON3Ba €AUMHCTBEHO 3a MpoTe3npaHe Ha AOMNHUS KpanHuK. MpoaykTsT
TpsibBa fa ce n3nonsea 3a npoTteaupaxe npu 6eapeHn amnyTaumm.

3.2 O6nacT Ha NpuUNoXeHue
KJ'IaCVId)I/IKaLI,VIFITa MOB'S npeacrtaBa creneHta Ha noABUMXHOCT U TENEeCHOTO TErsio 1M no3sosisiBa
NecHa M,D,eHTM(bMKaLI,MH Ha CbBMECTUMUTE KOMMOHEHTW.
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MpoayKTbT ce NpenopbyBa 3a CTENeH Ha NOABUXHOCT 1 (MaumueHTH, NpuABKXKBaLLM
Ce BbB BbTPELUHU NPOCTPAHCTBA), CTEMEH Ha NOABWXHOCT 2 (NauueHTn, NPUABUXB-
alin ce OrpaHNYeHO BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA), CTENEH Ha MOABUXHOCT 3 (nauu-
€HTU, NPUABUXKBALLY CE€ HEOTPaHUYEHO BbB BbHLUHWU NPOCTPAHCTBA) U CTeMeH Ha
NOABUXHOCT 4 (NaLWeHTH, NPUABMXBALLM Ce HEOrPaHUYEeHO BbB BbHLLHW NpOCTpa-
HCTBa C 0COBEHO CTPOrY U3NCKBaHUS).

Pasmep S SC M MC L
Makc. TenecHo 100 100 100 100 125
Terno [kr]

3.3 YcnoBus Ha usnonsBaHe

[MpopykTsT e paspaboTeH 3a exenHEBHU AENHOCTU U He TpsibBa Aa ce M3Mosssa 3a HeobuyanHu
3aHnMaHusA. HeobuyaiHuTe 3aHMMaHUS BKITIOYBAT Hanp. CNOPTOBE C MPOABL/KMTENIHA, BUCOKA CK-
OpOCT Ha XxoaeHe (6sraHe,...) Uy eKCTPEMHM cnopToBe (CBOGOAHO KaTepeHe, napaLlyTu3bM, nap-
annaHepusbM U op.).

MpoaykTbT e NpeAHa3HaveH U3KAKOYUTENHO 3a ynoTpeba oT eAUH notpebuTten.

3.4 NMokasaHus

* [lpwu egHoCTpaHHa unu AByCTPaHHa amnyTaums

* 3a notpebuTtenu c noHacsil, HOpMaHO HaTOBapBaHe YykaH BbB GpopmaTta Ha KOHYC WUIu Luu-
HABP

* 3anotpebutenu c unu 6e3 exelHEBHN NPOMeHU B o6ema Ha YykaHa

* 3a notpebutenu, Npu KOUTO Ab/XMHATA U 0BMKOMKaTa Ha YykaHa ca B MOCOYeHUs AnanasoH
(BMXTE MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba Ha naviHep Varos 6Y200=%).

3.5 MporuBonokasaHus

° KoXHU nameHeHns B npote3npaHarta 30Ha (Hanp. OTBOPEHN paHU, KOXHU 3360J'IF|BaHVIF|)
*  CeH3UTUBHM HapyLUeHWs Ha YyKaHa

*  3HauuTenHu pbOLOBU CpacTBaHWs UK TBbpAe 06BN YyKaH

4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

[A NMPEAYNPEXAEHUE| [penynpexpasa 3a Bb3MOXHM CEPUMO3HM OMACHOCTM OT 310MOMYKM U

HapaHsBaHus.
A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONAaCHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-
ns.
[YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKM NOBPeaU.

4.2 CTpyKTypa Ha yKa3aHusTa 3a 6e3onacHocT

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

3arnaBueto o603HaYaBa U3TOYHMKA U/WAKM BUAA Ha ONacHOCTTa

BbBeneHneTo onncea nocnencTenata oT HecnasBaHe Ha ykasaHueTo 3a 6esonacHocT. AKo uma

HSIKOJIKO NMOC/IeACTBMSA, Te ce 0603Ha4YaBar no CleaHNUs HauYnH:

> Hanp.: nocneactsue 1 npu HecnaseaHe Ha onacHocTTa

> Hanp.: nocneacTeve 2 npu HecnasBaHe Ha ONacHoOCTTa

» C T03M cuMBON ce OTAMYaBaT AenMHOCTUTE/dencTBusiTa, Kouto TpsibBa Aa ce cnassat/us-
BbPLUBAT C Len Aa ce NpefoTBpaTy onacHocTTa.
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4.3 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A NPEAYNPEXAEHMUE |

HecnasBaHe Ha ykasaHusaTa 3a 6esonacHocT

TenecHv noBpepn/matepuanHiu WETU NPy M3NON3BaHe Ha NPOAYKTa B ONpeAeNieHn CUTyaLuu.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6€30MacHOCT 1 NpeanasHuTe MepKu, NOCOYEHN B TO3M Npuapyxa-
BaLL, AOKYMEHT.

| A BHUMAHME

OnacHoCT oT 3aTUCKaHe Npu NocTaBsiHe Ha NlaliHepa B rWi3aTa 3a nportesa

HapaHsiBaHusi nopaau cuiHa MarHUTHa NpUTErnsLLa cuia Mexay MarHuTHaTta kanavka Ha npune-

xawums nanHep 6Y200=* Varos 1 marHWTHaTa onopHa kanaika Ha npogykra.

» [lpu noctaBsHeTo Ha nailHepa B runsarta 3a nNpoTtesa ce yBepeTe, 4Ye MexJy NariHepa 1 runs-
aTa 3a npotesa HsMa NpPbCTU/HACTU OT THNOTO.

| A BHUMAHME

CaMOMHMLMATUBHU MaHUNYIaLLMM NO CUCTEMHU KOMMNOHEHTH

MapaHe nopagu cyynBaHe Ha HOCELLM YacTU WM HenpaBuiHa GyHKLWS Ha NPOAyKTa.

» Hsmate npaBo fa u3BbplUBaTE HUKAKBWM MaHUMynaumm no npoaykra ocBeH paboTtute, onuca-
HW B Tasn MHCTPYKLWMS 3a ynoTpeba.

» PeMOHTBT Ha NMpoAyKTa, pecn. nonpaskaTa WUan CcMsHaTta Ha NoBpeAeHN KOMMNOHEHTU Tpsibea
[a ce M3BbPLUBAT CAMO OT CMELUANINCTH.

| A BHUMAHME |

MpecToi B 06nacTy U3BBH AONYCTUMUS TEMNEepaTypPeH AuanasoH

MapaHe nopaam cuyynBaHe Ha HOCELUM YACTU WM HEU3MPABHOCT Ha MPOAyKTa

» l3bsreante npecton B o6nact U3BbH JOMYCTMMWUSA TeMmnepaTypeH AuanasoH (BUX
cTpaHuua 126).

| A BHUMAHME |

YnoTtpe6a Ha noBpeaeH NPOAYKT

MapaHe nopaau cuyyneBaHe Ha HOCELUM YACTU WM HenpaBuiHa QyHKUMS Ha NPOAYKTA.

» PepoBHo npoBepsiBaiTe runsata 3a npotesa, Bpb3kara Boa, pbuHute Konena Boa, noanoxk-
arta 3a pbba Ha runsara 3a nportesa v 3asensaliarta BNakHecTa JieHTa, pecn. njacrmacosara
3anenBatlla feHTa 3a Haiuye Ha U3HOCBaHe WS NOBPeau.

» [lpu Hanuume Ha NoBpeLeHM KOMMOHEHTVM WM CKbcaHa Bpb3ka Boa runsara 3a nporesa
TpsibBa fa 6ble peMOHTUPaHa OT CleunanucTu.

| A BHUMAHME

OnacHOCT OT 3aTUCKaHe Npu 3aTBapsiHe Ha 0GBUBKUTE Ha ruisaTa 3a npoTesa

HapaHﬂBaHe nopaamn 3atmckaHe Ha 4actu OT TA10TO.

» [lpu 3atBapsiHeTo Ha OGBMBKMTE Ha runsata 3a npotesa ce yBepeTe, Ye B Ta3u 30Ha HsaMa
npbcm/qacm OT TAN0TO.

| A BHUMAHME

MexaHn4HO npeToBapBaHe Ha NPOAYKTa
MapaHe nopaam cyynBaHe Ha HOCELUM YaCTU UM HenpaBuiaHa GyHKLMS Ha NPOAYKTa.
» He vsnaraiite NnpofyKTa Ha NPEKOMEPHO CUJTHW BUBpaLumn unm yoapu.
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| » T[lpenu Bcsika ynotpeba npoBepsiBaiiTe NPoAyKTa 3a Halu4Me Ha BUAVIMU NOBPeAN.

| A BHUMAHUE

MNMpeToBapBaHe nopaau Heo6MYaHU 3aHUMaHUS

[MapaHe nopaaum cyynBaHe Ha HOCeLLM YacTu UK HenpaBuiHa GyHKLMS.

| 2 CTapaTeJ’IHOTO TpeTnpaHe Ha npoaykta U Heroenute KOMMOHEHTU noBulLaBa He CaMO TAXHaTa
N3HOCOYCTONYMBOCT, HO CNyXM Ha-Beye v 3a nnyHa 6esonacHocT!

» Ako NPOAYKTbT U HEroOBUTE KOMMOHEHTU Ca NOAJIOXEeHU Ha eKCTpeMHU HaTtoBapBaHUA, (Hanp.
nopagu nagaHe unu nonobHu), NpoayKTbT BefHara Tpsbsa fa 6bae NpoBepeH OT cneunanu-
CT/ 3a Hann4ne Ha nospeau.

| A BHUMAHME

KoHTaKT Ha npoayKTa € XXap WM orbH
HapaHsiBaHus nopagu KOHTaKT C pa3ToneH MaTepuarnt.
» [lpbxTe npoayKTa Aaney ot Xap Win OTKPUT OFbH.

| A BHUMAHUE

C'I:XpaHeHMe Ha NpoAyKTa noj AUpPeKTHa ClibHYeBa CBeT/IMHa

> I'Ia,u,aHe nopaau cHyneaHe Ha Hocelwun 4acTu BCliegCTBMe Ha noBULLEHa YyrnJMBOCT Ha nna-
CTMacoBuTe 4aCTn Ha NpoAaykTta, NpuinHeHa oT yNTpaBuoNEeToBU Nb4u.

> rlpOMﬂHa Ha uBeTa Ha njlactMmacoBu 4aciu.

» U3bareaite Aa CbXpaHaBaTe NpoaykKTa noA AUpeKTHa ClbH4YeBa CBeT/InHa.

| A BHUMAHME

I1pu3|-|a|.|.u Ha U3HOCBaHe Ha CUCTEMHUTE KOMMOHEHTHU

I'Ia,u,aHe nopaau c4ynesaHe Ha Hocelln 4aCctn Uin HenpasuiHa d)yHKLI,VIH Ha npoaykKra.

> B MHTEpEeC Ha JIn4yHaTa 6eSOI‘IaCHOCT, KaKTO " OT C'bO6pa)KeHl/lﬂ 3a 3ana3BaHe Ha ekcnJjioatal,-
MOHHaTa HagexXAHOoCT, Tpﬂ63a fa ce n3BbpLluBaTt roaulH NPOBEPKU Ha 6esonacHocTTa.

| A BHUMAHME |

HenpaeunHa rpuxa/gesnHdekumus Ha npoaykra

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha eK3eMun unv MHGEKLMM nopaamn 3apassiBaHe C MUKPOOU.

» PepoBHO noyncTBaiiTe NpoaykTa ¢ BlaxHa kbpna u mek canyH (Hanp. Ottobock DermaClean
453H10=1).

» [lpu HeobxopuMocT fe3nHbeKLMpaiTe BbTpeLLHaTa cTpaHa Ha npogykta ¢ 6esuBeTeH, o6uk-
HOBEH, MeaMUMHCKM Ae3nHdekumpaly, npenapar.

» [lopaau xurveHHn cbobpaxeHus U3nonsBanTe Npoaykra camo Ha cebe cu.

5 OKOMNNEeKTOBKa U NPUHAANEXHOCTHU

OKoMMneKToBKa
* 16p. 5A60=" Varos (runsa 3a npotesa)
* 1 6p. uHcTpyKuma 3a ynotpeba (notpebutenw)

MpuHaanexHocTn 3a MeAULMHCKU U3aenus

MocoueHnTe No-A0Ny KOMMOHEHTU He Ca BKIIIOYEHW B OKOMIMIEKTOBKata 1 Tpsbea fa ce nopbyart
LOMbHUTENHO:

* 16p. 6Y200=* Varos nainHep
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6 YnoTtpeba

CnasBaiite MHCTpyKUuMATa 3a ynotpeba (notpebuten) Ha naniHepa Varos 6Y200=*
EE] 647G1239=all_INT

| A NPEAYNPEXAEHME |

Ynortpe6a Ha npoaykTa B 61M30CT 4,0 aKTUBHU, UMNIAHTUPAHU CUCTEMM

DyHKUMSATA HA aKTUBHWUTE UMMNIAHTUPaHKN cuctemmn (Hanp. nencmerikbpu, aepubpunatopm n ap.)

MoXe Aa Gbe HapyLleHa OT MarHWTHOTO MOoJie Ha MPOAYKTA.

» [pu ynotpeba Ha npoaykta B 61130CT A0 aKTWBHW, UMNIAHTUPaHW CUCTEMU Ce yBepeTe, ue
Ce CcrnasBar U3NCKBaHWTE OT MPOM3BOAMUTENS HA MMIIAHTAHTA MUHUMASTHW Pa3CTOSHUS.

P> 3agbnxuTenHo cnassaiiTe onpeneneHuTe oT NPOU3BOAMTENS HA UMMaHTaHTa YCloBuUS 3a yn-
otpeba 1 ykaszaHus 3a 6e30MacHoCT.

| A BHUMAHUE

3anenHanu meTasiHu NpeaMeTU UKW YacTULLM MO MarHUTHaTa Kanadka

> MapaHe nopafm HEQOCTATbYHO 3aNenBaHe KbM ruisara 3a nporesa.

> [loBpepa Ha npoaykra.

» [peaun pa sarterHete nanHepa, NpoBepsiBaiTe Aanu Mo MarHUTHaTa Kanadka uma MeTasHu
NpeaMeTy Uan 4acTMuM 1 NPy HeOBXOAMMOCT M OTCTpaHsBaWTe.

6.1 MocraBsiHe Ha naNHepa U Ha rMa3aTa 3a nporesa

MocTaBsiHe Ha naiiHepa

1) lNMpoBepeTe naviHepa U MarHWTHaTa Kanayka 3a nospeau.

2) OG6bpHeTe BbTpelLHaTa CTpaHa Ha NaiiHepa HaBbH M MOCTaBETe Ha Kpasi Ha YyKaHa.

3) [llocrtaBeTe naviHepa Ha Kpas Ha YykaHa v npuv ToBa NpoBepeTe NoApPaBHSABaHETO Ha NanHepa.
UWHOOPMALIUA: HuwkaTta 3a opMeHTauus OoT BbTpellHaTa CTpaHa Ha naHepa Tpsi6Ba
Aa e NO3ULMOHUPAHA B cpeaaTa Ha npeAHaTa cTpaHa Ha GepApeHus YykaH. [lBata wwe-
Ba Ha naiHepa TpsA6Ba Aa ce NO3MLUOHMUPAT OTCTPAHN Ha GefpeHus YyKaH.

4) HaBunte naiHepa BbpxXy YykaHa 6e3 rbHkK, 6e3 n3mMecTBaHe Ha MeTU TbKaHu unu obpasyBaHe
Ha Bb3AyLHM Axo6oBe.

5) [lNpoBepeTe NONOXEHNETO U NOAPABHABAHETO Ha NanHepa.

6) B usnpaseHa nosuums (Mnu nosvuma ¢ NpUBAN3UTENHO M3NbHATA MO3ULMS Ha YykaHa) oLue
BEAHDBX Pa3BMINTE U HaBMINTE OTHOBO NlalHepa, 3a Ja Ce OTMNyCHAT eBeHTyaslHW OMbBaHWs Ha
Koxara.

MocraBsiHe Ha runsarta 3a npoTesa

1) 3a oTBapsiHe ApbnHeTe pbyHUTE Konena Boa ot runsara 3a nporesa.
2) OrtBopeTe runsara 3a Npotesa Ype3 pasganeyaBaHe Ha 06BUBKUTE.
3) CepHete Ha npefHUs Kpan Ha CTon.

4) WspbpnawTte runsarta 3a npotesa BbpXy YykaHa.

NHOOPMALUA: Mpu ToBa cnepgete 3a nogpaBHABAaHETO Ha BbpPXOBeTe Ha NMPbCTUTE

Ha KpakaTta, pecn. 3a NoJIOXXeHMeTo Ha noaGeapuuata, 3a Aa ce NOCTUTHe XenaHaTa

CTeneH Ha BbHIUHA poTauus Ha CTbNAJOTO NMPU MU3NpaBeH CToeX U xopaeHe. Ako

BbHLUHaTa poTauus Ha CTbNanoTo He e NMpaBWHA, FMN3aTa 3a npoTtesa Tpsa6Ba Aa ce

CcBanu OoTHOBO (Hal-Mankorto TpsibBa Aa ce pasBMe MarHUTHaTa Kanayka OoT OCHoBaTa

Ha runsarta 3a npoTes3a) u Aa ce NoCTaBU OTHOBO B NPOMEHEeHa NO3ULLMS.

— MarnuTtHaTa onopHa kanayka Ha runsara 3a npoTtesa v MarHuTHaTa Karnadka Ha nariHepa ce
nputernsaT npu npubnuxasaHe. [paBuIHOTO CBbpP3BaHe Ha runsara 3a nporesa u nanHepa
€ HasmLe, KoraTo ce Yye LUyM OT LpakBaHe.

5) HatucHete pbuHuTe Konena Boa kbM runsara 3a nporesa.
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6) 3asbprete pbyHuTe Konena Boa no nocoka Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka.
— Bpbakute Boa ce o6Tarar, runsara 3a nportesa ce 3atsaps.
UHOOPMALUA: MosuumoHupante BbHWHATa OGBMBKA Ha runsarta 3a nporesa
(natepanHa) nop BbTpelHaTa o6BMBKa Ha runsara 3a nportesa (MeauanHa).
7) Tpwn HeobxoaMMOCT 3aTerHeTe pbyHUTE Konena Boa.

6.2 CBansiHe Ha runsaTa 3a npoTesa U Ha nanHepa

1) [dpbnHete pbuHuTe Konena Boa ot runsara 3a npotesa.

2) WNspbpnante BbHIWHaTa 06BMBKA Ha runsarta 3a npoTesa (natepasiHa) HaBbH.
Ako ce usnonsear nJacTMacoBu 3asenBalliy JIEHTW, AbpranTte natepanHara o6BMBKa Ha runs-
ata 3a npotesa, AOKATO Be4ye HAMa KOHTAKT MeXay naacTMacoBwTe 3anenBalliy JeHTU W
BbHLUHATa TEKCTU/IHA MOBBPXHOCT Ha NnanHepa.

3) W3byrtante ¢ HaTUCK runisarta 3a npotesa OT YykaHa.
Mpu ToBa 3a NpefnoyuTaHe e C efHaTa pbka Aa xBaHeTe pbba Ha runsara Ha narepanHara ob-
BMBKa Ha runsarta 3a npovesa, a ¢ Apyrata — pbba Ha runsarta Ha MeguanHara o6BMBKa Ha ru-
n3aTta 3a nporvesa.

4) PasBuitte nariHepa OT YykaHa v ro ceanete.

7 MouucrBaHe

1) MMpu Hanuune Ha 3ambpcsBaHWs MOYMUCTETE MPOAYKTA C BaxHa Kbpna v MeK canyH (Hanp.
Ottobock Derma Clean 453H10=1).

2) MMopcyweTte npopykTa ¢ Kbpna 6e3 BNacUHKKU 1 ro oCcTaBeTe a U3CbXHE HAMbIIHO Ha Bb3AyX.

Monnoxkara 3a pbba Ha runsara 3a NpoTe3a MOXe [a Ce CBassi 3a NoYuCTBaHe.

1) Mpu Hannyve Ha 3aMbpcsiBaHWSA MOYMUCTETE MOAJSI0XKKaTa 3a pbba Ha runsara 3a nportesa C
Boga v Mek canyH (Hanp. Ottobock Derma Clean 453H10=1-N).

2) MMopcywerte noanoxkarta 3a pbba Ha runsarta 3a Npotesa c Kbprna 6e3 BNaCUHKU U 5 oCcTaBeTe
[la U3CbXHE HAMbJIHO Ha Bb3MyX.

3) Crnepn MbAHOTO M3CbxBaHe MOCTaBeTe OTHOBO MOAJIOXKaTa 3a pbba Ha runsara 3a nporesa
BbpXy MeauanHara o6BvBKa Ha runsara 3a nporesa.

8 Mopapbxka

» Cnep nbpeute 30 AHU M3NoN3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesata Ha Bu3yasHa np-
oBepka ¥ nposepka Ha dyHKUMUTE.

» VisBbpliBaiite exerogHn nposepku Ha BGesonacHocTtTa (BM3yanHa NMpoBepka 3a Haiu4ne Ha
noBpeAu U U3HOCBaHe, KakTo U MPOoBepKa Ha GpYHKLMOHNPAHETO).

9 NMpaBHu ykazaHus

9.1 OTroBopHOCT

[Mpoun3BoanTENST HOCK OTFOBOPHOCT, ako MPOAYKTHT Ce M3MoJsi3Ba Cropes, OnMcaHusaTa 1 UHCTPYK-
umuTe B TO3N OOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPpUYMHEHN OT HempaBuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
Mn3MeHeHNe Ha NpoayKTa.

9.2 TbproBCKMU MapKu

Bcuukun HanMeHoBaHWNA, CNOMeHaTN B HaCcToALWMNA AOKYMEHT, ca npeaMeT Ha pasnopep,GMTe Ha ge-
MNCTBaLLMSA 3aKOH 3a TbProBCKWUTE MapKy M npaBaTta Ha CbOTBETHUTE cobCcTBEHULM 6e3 orpaHuyeH-
n4.

Bcuyku cnomeHnartun TYK TbProOBCKU MapkKu, TbproBCKM HaMMeHoBaHNa Nanm nMeHa Ha KomnaHun mMo-
rat oa 6'b,CI,aT perncTtpnpaHn TbproBCKM Mapku 1 ca npeamMeT Ha npaBata Ha CbOTBETHUTE cobcCTB-
eHnuun.

OT1cbeTBMETO Ha ACHO 0603HaYeHne Ha TbProBCKNUTE MapKu, N3nos3BaHn B TO3U OOKYMEHT, He €
NnoBO/A, 3a 3aK/t4vyeHne, 4e gageHo HanmeHoBaHune He e obeKT Ha npaBoTO Ha TpeTun nuua.
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9.3 CE cvoTBeTCcTBME

C nactosawoto Otto Bock Healthcare Products GmbH pneknapupa, 4e npogykTsT oTroBaps Ha np-
WNOXUMUTE eBPOMNENCKN UBNCKBaHWS 3a MESULIMHCKW U3LENVs.
MMbAHMAT TEKCT Ha [AMPEKTUBUTE U W3WCKBAHWSTA € [OCTbMEH Ha CNefHUS WHTEPHET appec:

http://www.ottobock.com/conformity

10 TexHU4YECKM JaHHU

YcnoBusi Ha oKonHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe B opurviHanHaTa onakoska

-25 °C/-18 °F po +70 °C/+158 °F

C'bXpaHeHMe B OpuUrnHanHarta onakoBkKa

-25 °C/-13 °F po +50 °C/+122 °F
makc. 90 % oTHOCUTeNHa BIaXHOCT Ha Bb3-
ayxa, 6e3 KoHaeH3aums

TpaHcnoptupaHe u cbxpaHeHne 6e3 onakoBka

-25 °C/-13 °F po +50 °C/+122 °F
makc. 90 % OTHOCUKTEsNHa BJIAXHOCT Ha Bb3-
nyxa, 6e3 KoHaeH3aums

Ekcnnoarauus -10 °C/+14 °F po +40 °C/+104 °F
makc. 90 % oTHOCUTeNHa BIaXHOCT Ha Bb3-
nyxa, 6e3 koHgeHsauns

BopnoycroiumsocTt Cnapka Bofa, Mek canyH

Jluncea BopoycTonynsoct

ConeHa BOAa, XnopupaHa Boja

O6wa nidpopmauus

PedepeHTeH Homep

5A60="

Cpok Ha ekcnsioataums

3 roanHu

M3HocBalla ce 4acT, KOSTO MOAJIeXM Ha ecTe-
cTBeHO n3HocBaHe. CpoKbT Ha ekcnoartaums
ce CbKpallasa Ui ce yab/ixasa B 3aBUCUMOCT
OT MHAUBKUAYyanHaTa CTeneH Ha HaToBapBaHe.
CboTBETCTBALLMSAT HA CTEMEHTA HA HaTOBapB-
aHe MakCUMaseH CPoK Ha ekcrnoartaums MoXxe
[a ce JOCTUTHe CaMo Mpu CrnasBaHe Ha MHCTPY-
KuusaTa 3a ynotpeba.

BognoyctoiumsocTt

[onycka ce KOHTaKT CbC crnagka Boaa U Mek
canyH. [poAykTbT He e NpoekTUpaH 3a ynorpe-
6a Ha xiopupaHa v coneHa Boga.

Terno Ha npoaykTa (HeckbceH) (p-p
S/SC/M/MC/L B g)

1260/1310/1320/1450/1490

MaTepMan Ha MarHutHarta OornopHa Kana4ka

INOX (Hepbxaaema cTomaHa)

Marepuvan Ha cBbp3Bawus agantep

AHopMpaH anymMuHui

Martepvan Ha MeguanHata v natepanHarta nia-
HKa

YcuneH ¢ BbrnepofHu BnakHa nonnamug, PA12

Martepuan Ha meguanHaTa u natepanHarta o6s-
MBKa Ha runsara 3a nporesa

Monnamng PA12

MaTepman Ha 3aTdarawmga enemMeHT

Otnueka ot LMHKOBa cnnae C nokputune

MaTepMan Ha HenogBuXHaTta ramka

Hepb)K,u,aema CTOMaHa

MaTepman Ha nognoxkarta 3a pb6a Ha rmnsarta
3a nporesa

EVA-Blend
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O6wa uipopmauus
Martepuan Ha YyacTTa 3a KpbcTOCBaHe Ha Bpb- | [onnamua PA12
3Ku

11 MpunoxeHue

11.1 Usnon3BaHu CUMBONU

c € [eknapauyus 3a CbOTBETCTBME CbIIACHO NPWUIOXVMUTE EBPONENCKN ANPEKTUBU

[Mpoussoaunten

E

MapTtnaeH Homep (PPPP YYYY WW)
PPPP - 3aBop,

YYYY - roavHa Ha npon3BoacTBO
WW - cegmuua Ha Npon3BoACTBO

MepguunHcko nsgenve

ApTrKyneH Homep

& [3
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