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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-21

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

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

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der

unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

+ Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 5).

2.3 Umgeb beding

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

Zuldssige Umgebungsbedi
Temperaturbereich: —10 °C bis +45 °C

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Normgelenk-FuBadapter 2R10 (Edelstahl), 2R33 (Titan) und 2R51
(Aluminium) verbinden einen Normgelenk-ProthesenfuB mit dem dis-
talen Anschluss einer Modularprothese. Eine anfangliche Schwergéan-
gigkeit des Normgelenks hat keine funktionellen Nachteile. Beim
Normgelenk-FuBadapter 2R51 muss bei Verwendung des Normge-
lenk-ProthesenfuBes 1H* das Dorsalanschlag-Set 2588* verwendet
werden.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die
tber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

Zulassige Normgelenk-FiiBe
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (bendtigt Dorsalanschlag-Set 2588), 1G9*

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

Unzulassige U b hodi
Chemikalien/Fliissigkeiten: SuB
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

, Salzwasser, SchweiB3,

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 3 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivitaitsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 5 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
f

ahren.




3.2 Alig Sicherheitst 4 Lieferumfang
/\ VORSICHT! Menge B K o=y
1 Gebrauchsanweisung -
1 Adapter -
Verlet fahr und Gefahr von Produktschid
» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3). B K ich
» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus- Dorsalanschlag-Set 2588*
schlisse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte. Bestehend aus: 2 Dorsalanschlage (hart, weich)
» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin- Einzelteile-Pack fiir Normgelenk-F iBe 2D5

gungen aus.

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

» Verwenden Sie das Produkt nicht tber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verlet-
zungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

Anzeich

brauch

Funktionsveranderungen konnen sich z. B. durch ein veréndertes

Gangbild, eine veranderte Positionierung der Prothesenkomponenten

zueinander sowie durch Gerauschentwicklung bemerkbar machen.

4

von Funkti eranderungen oder -verlust beim Ge-

Bestehend aus: 1 Untere Gelenkschale, 1 Scha-
le, 1 Unterlegplatte, 3 Gummipuffer (weich, mittel,
hart), 2 Sechskantmuttern

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Verletzungsgefahr durch Schaden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

Fehlerhafte M der Schr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Lésen der Schraubverbindun-

gen

» Reinigen Sie die Gewinde vor jeder Montage.

» Halten Sie die vorgegebenen Anzugsmomente ein.

» Beachten Sie die Anweisungen zur Lange der Schrauben und
zur Schraubensicherung.




5.1 Adapter montieren

> Bendtigte Materialien: Drehmomentschlissel 710D4, Bei 2R51
mit 1H*: Dorsalanschlag-Set 2588

1) Bei Verwendung des 2R51 mit 1H*: Den gewiinschten Dorsal-
anschlag im ProthesenfuB positionieren (siehe Abb. 2).

2) Den gewiinschten Gummipuffer (siche Abb. 1, Pos. 1) mit dem
breiten Ende in die Aussparung im ProthesenfuB stellen.

3) Die Gelenkschale (siehe Abb. 1, Pos. 2) auf den FuBadapter ste-
cken.

4) Den FuBadapter in den ProthesenfuB einsetzen. Dabei darauf
achten, dass der Gummipuffer in die Aussparung im FuBadapter
trifft.

5) Den FuBadapter in den ProthesenfuB driicken, bis die Gelenk-
schale und der FuBadapter vollstandig in der Aussparung im Pro-
thesenfuB sitzen.

6) Die Unterlegplatte (sieche Abb. 1, Pos. 3) von unten auf den FuBa-
dapter stecken.

7) Die Sechskantmuttern (siehe Abb. 1, Pos. 5 ) von unten auf den
FuBadapter stecken und anziehen (Anzugsmoment: 6 Nm).

8) Mit der Schraube die Sicherung fir die Sechskantmuttern (siehe
Abb. 1, Pos. 4) an der Unterlegplatte befestigen.

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen
und Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden,
die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch
unsachgeméaBe Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Pro-
dukts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

9.3 Garantie

Der Hersteller gewahrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum.
Von der Garantie sind Méangel umfasst, die nachweislich auf Material-,
Fertigungs- oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Ga-
rantiezeitraums dem Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.
Nahere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zustan-
dige Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

10 Technische Daten

K ich 2R10 2R33 2R51
GroBenbereich | 22 bis | 26 bis | 22 bis | 26 bis | 22 bis | 26 bis
[cm] 25 30 25 30 25 27
Gewicht [g] 325 340 200 210 230 235




Date of last update: 2022-03-21

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

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

» Report each serious incident related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 2R10 (stainless steel), 2R33 (titanium) and 2R51 (aluminium)
single axis foot adapters connect a single axis prosthetic foot to the
distal connector of a modular prosthesis. The initial sluggishness of
the single axis joint has no adverse effect on the function. With the
2R51 single axis foot adapter, the 2588* dorsal stop set has to be
used with the 1H* single axis prosthetic foot.

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
modular connectors. Functionality with components of other manufac-
turers that have compatible modular connectors has not been tested.

Kennzeichen 2R10 2R33 2R51 Allowable single axis feet
Material Edelstahl, Titan Aluminium 2R10* 1H*
rostfrei 2R33*
Max. Kérperge- 100 2R51* 1H* (requires 2588 dorsal stop set), 1G9*
wicht [kg]
2 Intended use
1 Product description English | 2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application
*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 8).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

Allowable environmental conditions
Temperature range: —10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

U i,

p | conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust, sand, highly hygroscopic particles (e. g. talcum)

2.4 Lifetime

This product was tested by the manufacturer with 3 million load
cycles. Depending on the user's activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 5 years.

envir




3 Safety
3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or

injury.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

| 4

>

Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 6).

Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

Do not expose the product to prohibited environmental condi-
tions.

Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).
To avoid the risk of injury and product damage, do not use the
product beyond the tested lifetime.

To avoid the risk of injury and product damage, only use the
product for a single patient.

To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

Signs of changes in or loss of functionality during use

Among other factors, changes in functionality can be indicated by an
altered gait pattern, a change in the positioning of the prosthetic com-
ponents relative to each other and by the development of noises.

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference
number
1 Instructions for use -
1 Adapter -
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)
Designation Reference
number
Dorsal stop set 2588*
Consisting of: 2 dorsal stops (hard, soft)
Single component pack for single axis feet 2D5

Consisting of: 1 lower joint shell, 1 shell, 1 base
plate, 3 rubber bumpers (soft, medium, hard), 2
hexagon nuts

5 Preparing the product for use

Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

A\ CAUTION

Improper assembly of the screw connections
Risk of injury due to breakage or loosening of the screw connec-
tions




» Clean the threads before every installation.

» Apply the specified torque values.

» Follow the instructions regarding the length of the screws and
about how to secure the screws.

5.1 Mounting the adapter

> Required materials: 710D4 torque wrench, for 2R51 with 1H*:
2588 dorsal stop set

1) When using the 2R51 with the 1H*: Position the chosen dorsal
stop in the prosthetic foot (see fig. 2).

2) Set wide end of the chosen rubber bumper (see fig. 1, item 1)
into the recess in the prosthetic foot.

3) Slide the joint shell (see fig. 1, item 2) onto the foot adapter.

4) Insert the foot adapter into the prosthetic foot. In doing so, make
sure the rubber bumper meets the recess in the foot adapter.

5) Push the foot adapter into the prosthetic foot until the joint shell
and foot adapter sit fully in the recess in the prosthetic foot.

6) Slide the base plate (see fig. 1, item 3) onto the foot adapter from
below.

7) Put the hexagon nuts (see fig. 1, item 5 ) onto the foot adapter
from below and tighten then (torque value: 6 Nm).

8) With the screw, attach the locking device for the hexagon nuts
(see fig. 1, item 4) to the base plate.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic compo-
nents should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

@

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

9.3 Warranty

The manufacturer warrants this device from the date of purchase. The
warranty covers defects that can be proven to be a direct result of
flaws in the material, production or construction and that are reported
to the manufacturer within the warranty period.

Further information on the warranty terms and conditions can be
obtained from the competent manufacturer distribution company.

10 Technical data

Reference num- 2R10 2R33 2R51

ber

Size range [cm] | 22to | 26to | 22t0 | 26to | 22to | 26t0
25 30 25 30 25 27




Reference num- 2R10 2R33 2R51
ber
Weight [g] 325 | 340 | 200 | 210 | 230 | 235
Material Stainless steel Titanium Aluminium
Max. body 100
weight [kg]
1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-21

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

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les adaptateurs de pied a articulation normalisée 2R10 (acier inoxy-
dable), 2R33 (titane) et 2R51 (aluminium) relient un pied prothétique a
articulation normalisée au raccord distal d'une prothése modulaire.
L'articulation normalisée peut au début étre rigide, ce qui n'a aucune
influence sur son fonctionnement. En cas de combinaison de
I'adaptateur de pied a articulation normalisée 2R51 et du pied prothé-
tique & articulation normalisée 1H*, vous devez utiliser le kit de butées
dorsales 2588*.

1.2 Combinaisons possibl

Ce composant prothétique est compatible avec le systeme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabri-
cants disposant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été
testé.

Pieds a articulation normalisée admis
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (requiert le kit de butées dorsales 2588), 1G9*

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 12).

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

Conditions d’envir autorisées

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

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

Conditions d’ non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-

ment hygroscopiques (talc par ex.)




2.4 Durée de vie

Le fabricant a controlé le produit en le soumettant a 3 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 5 ans.

3 Sécurité

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.
» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre

les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés

lors de l'utilisation

Une modification de la démarche, un changement du positionnement
des composants prothétiques les uns par rapport aux autres ainsi que

I"émission de bruits constituent des exemples
confirment des modifications de la fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

de signes qui

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 9).

» Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

» Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori-
sées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute
sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

» N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour
prévenir tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout
risque de blessure et toute détérioration du produit.

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.
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Q ité | Dési ion Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Adaptateur -
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
Désignation Référence
Kit de butées dorsales 2588*
Composants : 2 butées dorsales (rigide, souple)
Kit de pieces détachées pour pieds a articulation 2D5

normalisée

Composants : 1 cupule d'articulation, 1 cupule, 1
plaque, 3 tampons en caoutchouc (souple,
moyen, rigide), 2 écrous hexagonaux




5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

A PRUDENCE

Montage incorrect des raccords vissés

Risque de blessure provoqué par une rupture ou un desserrage des
raccords vissés

» Nettoyez les filets avant chaque montage.

» Respectez les couples de serrage prescrits.

» Respectez les consignes relatives a la longueur des vis et au blo-

cage des vis.

5.1 Monter I'adaptateur

>
1)
2)
3)

4)

5)

6)

Matériel requis : clé dynamométrique 710D4, pour la combinai-
son du 2R51 et du 1H*: kit de butées dorsales 2588

En cas d’utilisation du 2R51 avec le 1H*: placez la butée dor-
sale de votre choix dans le pied prothétique (voir ill. 2).

Placez le tampon en caoutchouc de votre choix (voir ill. 1, pos. 1)
avec |'extrémité large dans I'évidement du pied prothétique.
Emboitez la cupule d'articulation (voir ill. 1, pos. 2)
|'adaptateur de pied.

Posez |'adaptateur de pied dans le pied prothétique. Veillez alors
a ce que le tampon en caoutchouc soit bien positionné dans
I"évidement de |'adaptateur de pied.

Enfoncez I'adaptateur de pied dans le pied prothétique jusqu'a ce
que la cupule d'articulation et |'adaptateur de pied se trouvent
complétement dans le pied prothétique.

Posez par le bas la plaque (voir ill. 1, pos. 3) sur I'adaptateur de
pied.

sur

7

8)

Posez par le bas les écrous hexagonaux (voir ill. 1, pos. 5 ) sur
I'adaptateur de pied et serrez-les (couple : 6 Nm).

Avec la vis, fixez I'élément de blocage des écrous hexagonaux
(voirill. 1, pos. 4) au niveau de la plaque.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

>

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

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des controles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures mé-
nagéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur 'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

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

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.
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9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

9.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale a par-
tir de la date d’achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés
découlant d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction.
Ces vices doivent étre signalés au fabricant pendant la période de va-
lidité de la garantie commerciale.

La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays
vous donnera de plus amples informations sur les conditions de la ga-
rantie commerciale.

10 Caractéristiques techniques

Référence 2R10 2R33 2R51
Plage de tailles | 222 26 a 224 26 a 22 a 26 a
[cm] 25 30 25 30 25 27
Poids [g] 325 340 200 210 230 235
Matériau Acier inoxy- Titane Aluminium
dable
Poids corporel 100
max. [kg]
1 Descrizione del prodotto taliano
Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-21
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
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» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Gli attacchi 2R10 (acciaio), 2R33 (titanio) e 2R51 (alluminio) collega-
no un piede con articolazione standard con l|'attacco distale di una
protesi modulare. La difficolta di movimento iniziale dell’articolazione
standard non ha svantaggi funzionali. Con I'attacco 2R51 occorre uti-
lizzare il set di arresti dorsali 2588* se si utilizza il piede per articola-
zione standard 1H*.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

Piedi per articolazione lard i
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (set di arresti dorsali 2588 necessario), 1G9*

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 15).



2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i

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

Condizioni bi li tite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %), senza condensa

Condizioni ambi li non tite

Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

2.4 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 3 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 5 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e

lesioni.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

|A cautELA

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 12).

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evi-
tare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di
lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo

| cambiamenti funzionali sono riconoscibili ad esempio attraverso

un'alterazione dell'andatura, un diverso posizionamento dei compo-
nenti della protesi e la produzione di rumori.

4 Fornitura

Quantita | D inazi Codice
1 Libretto istruzioni per |'uso -
1 Attacco -
Ri bi/: i(nonind i )
D inazi Codice
Set arresti dorsali 2588*
Composto da: 2 arresti dorsali (rigido, morbido)
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Ricambi/accessori (non in dotazione)

D inazione Codice
Kit singoli componenti per piedi con articolazione 2D5
standard

Composto da: 1 guscio per articolazione inferio-
re, 1 guscio, 1 piastra di spessore, 3 tamponi in
gomma (morbido, medio, rigido), 2 dadi esagonali

5 Preparazione all'uso

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

Montaggio errato dei collegamenti a vite

Pericolo di lesione per caduta dovuta a rottura o allentamento dei

collegamenti a vite

» Pulire la filettatura prima di ogni montaggio.

» Rispettare le coppie di serraggio prescritte.

» Rispettare le istruzioni sulla lunghezza delle viti e sul relativo
bloccaggio.

5.1 Montaggio dell'adattatore

> Materiale necessario: chiave dinamometrica 710D4, per 2R51
con 1H*: set arresti dorsali 2588

1) In caso di utilizzo dell'attacco 2R51 con 1H*: collocare |'arre-
sto dorsale desiderato nel piede protesico (v. fig. 2).

2) Collocare il tampone in gomma desiderato (v. fig. 1, pos. 1) con
|'estremita pil larga nella cavita del piede protesico.

3) Inserire il guscio dell'articolazione (v. fig. 1, pos. 2) sull'attacco
del piede.
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Collocare I'attacco del piede nel piede protesico. Controllare che
il tampone in gomma entri nella cavita dell'attacco del piede.
Spingere |'attacco del piede nel piede protesico fino a quando il
guscio dell'articolazione e |'attacco del piede sono posizionati
completamente nella cavita del piede protesico.

Inserire dal basso la piastra di spessore (v. fig. 1, pos. 3) sull'at-
tacco del piede.

Inserire dal basso i dadi esagonali (v. fig. 1, pos. 5) sull'attacco
del piede protesico e serrare i dadi (coppia di serraggio: 6 Nm).
Con la vite fissare il blocco per i dadi esagonali (v. fig. 1, pos. 4)
sulla piastra di spessore.

6 Pulizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

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

In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo
stato di usura dell’intera protesi.

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

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



9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto e utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

9.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere
dalla data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabil-
mente attribuibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e de-
ve essere fatta valere nei confronti del produttore entro il periodo di
garanzia commerciale.

Informazioni piu dettagliate sulle condizioni di garanzia vengono forni-
te dalla societa di distribuzione del produttore nel relativo paese.

10 Dati tecnici

Codice 2R10 2R33 2R51

Misure [cm] da22 | da26 | da22 | da26 | da22 | da 26
a2b a 30 a2b a 30 a2 a27

Peso [g] 325 340 200 210 230 235

Materiale Acciaio inossi- Titanio Alluminio

dabile
Peso corporeo 100
max. [kg]

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-03-21

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

Los adaptadores para el pie con articulacion normalizada 2R10 (acero
inoxidable), 2R33 (titanio) y 2R51 (aluminio) unen un pie protésico
con articulacion normalizada con la conexién distal de una prétesis
modular. La dureza inicial de la articulacién normalizada no tiene nin-
guna desventaja funcional. En el caso del adaptador para el pie con
articulacion normalizada 2R51, si se usa el pie protésico con articula-
cion normalizada 1H* debe usarse el juego de topes dorsales 2588*.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de
otros fabricantes que dispongan de elementos de conexién modulares
compatibles.

Pies con articulacién nor permitidos
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (requiere el juego de topes dorsales 2588), 1G9*
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2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 18).

2.3 Condiciones ambientales

Al i y tr: porte

Margen de temperatura de =20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecdnicas ni impactos

Condici bi permitidas

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

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

Condici hi 1

no permitidas

r3 = — ir

q q : agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 3 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 5 afios, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

/A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-

tes y lesiones.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ ;PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Respete el &ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 16).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Util verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.

» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el producto.

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
flos mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafiado.

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Las alteraciones en el funcionamiento pueden ponerse de manifiesto
en forma de, p. e]., un modelo de marcha distinto, un posicionamiento



distinto de los componentes protésicos entre si, asi como la aparicion
de ruidos.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | D i ) Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Adaptador -
Piezas de rep / ios (no incluidos en el ini )
Denominacion Referencia
Juego de topes dorsales 2588*
Incluye: 2 topes dorsales (duro, blando)

Kit de componentes para pies con articulacion 2D5
normalizada

Incluye: 1 cubierta articular inferior, 1 cubierta, 1

espaciador, 3 topes de goma (blando, medio, du-

ro), 2 tuercas hexagonales

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Riesgo de lesiones debido a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

Montaje incorrecto de las uniones de tornillos

Riesgo de lesiones debidas a la ruptura o al aflojamiento de las

uniones de tornillos

» Limpie las roscas antes de cada montaje.

» Aplique estrictamente los pares de apriete indicados.

» Respete las indicaciones referentes a la longitud de los tornillos
y a la fijacion de los mismos.

5.1 Montar el adaptador

> Materiales necesarios: llave dinamométrica 710D4, para 2R51
con 1H*: juego de topes dorsales 2588

1) Si se usa el 2R51 con 1H": sitle el tope dorsal deseado en el
pie protésico (véase fig. 2).

2) Inserte el extremo ancho del tope de goma deseado (véase fig. 1,
pos. 1) en el hueco del pie protésico.

3) Encaje la cubierta articular (véase fig. 1, pos. 2) encima del adap-
tador de pie.

4) Introduzca el adaptador de pie en el pie protésico. Al hacerlo,
procure que el tope de goma coincida con el hueco del adapta-
dor de pie.

5) Introduzca el adaptador de pie en el pie protésico ejerciendo pre-
sién hasta que la cubierta articular y el adaptador de pie hayan
encajado completamente en el hueco del pie protésico.

6) Encaje el espaciador (véase fig. 1, pos. 3) desde abajo en el
adaptador de pie.

7) Encaje las tuercas hexagonales (véase fig. 1, pos. 5) desde abajo
en el adaptador de pie y apriételas (par de apriete: 6 Nm).

8) Fije el seguro de las tuercas hexagonales (véase fig. 1, pos. 4) al
espaciador con el tornillo.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo y suave.
2) Seque el producto con un pafo suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccion visual y de fun-
cionamiento.

» Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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

9.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

9.3 Garantia

El fabricante ofrece una garantia para este producto a partir de la fe-
cha de compra. Esta garantia abarca cualquier defecto cuya causa
demostrable se deba a deficiencias del material, de la fabricacion o
de la construccion del producto y se podra hacer valer frente al fabri-
cante mientras perdure el plazo de vigencia de la garantia.

Para obtener informacion mas detallada sobre las condiciones de ga-
rantia consulte a la empresa de distribucion del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 2R10 2R33 2R51
Rango detama- | 22a | 26a | 22a | 26a | 22a | 26a
fios [cm] 25 30 25 30 25 27
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Referencia 2R10 2R33 2R51
Peso [g] 325 | 340 | 200 | 210 | 230 | 235
Material Acero inoxida- Titanio Aluminio
ble
Peso corporal 100
max. [kg]
1 Descri¢do do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2022-03-21

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao
6rgdo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O adaptador de pé de articulagdo normalizada 2R10 (aco inoxidavel),
2R33 (titdnio) e 2R51 (aluminio) unem um adaptador de pé de articu-
lagdo normalizada com a conexdo distal de uma prétese modular.
Uma rigidez inicial da articulagdo normalizada nédo apresenta desvan-
tagem funcional alguma. No caso do adaptador de pé de articulagéo
normalizada 2R51, ao utilizar o pé protético de articulagdo normaliza-
da 1H* deve-se empregar o kit de batentes dorsais 2588*.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,



que dispéem de elementos de conexdo modulares compativeis, nao
foi testada.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Pés de articulacdo normalizada permitidos - — - —
2R10° H ‘ /A cuibADo| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
2R33* — § 3.2 Indicacoes gerais de seguranca
2R51* 1H* (necessita kit de batentes dorsais 2588), 1G9*

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético

das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicagio

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 21).

2.3 Condicoes ambientais

Ar e transporte

Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

Condica P T

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

Condicd ) e ——

Prod quimi /liq : agua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua sapondcea, agua clorada

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

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 3 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida Gtil de 5 anos, no méaximo.

[A cuibapoy|

Risco de lesoes e de danos ao produto

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
Gos excessivos (consulte a pagina 19).

» Observe também as combinagdes possiveis e as que nao sao
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto & presenga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigoes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituicdo, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

» Nao utilize o produto além da vida dtil testada, para evitar o risco
de lesGes e danos ao produto.

» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
As alteragdes de funcionamento podem manifestar-se, por exemplo,
através de um padrao de marcha alterado, um posicionamento altera-
do dos componentes da prétese entre si, assim como através do apa-
recimento de ruidos.

4 Material fornecido

Qtd. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Adaptador -
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material
fornecido)

Denominacao Codigo
Kit de batentes dorsais 2588*
Composto de: 2 batentes dorsais (duro, macio)
Conjunto de pegas avulsas para pés de articula- 2D5
¢ao normalizada
Composto de: 1 taga inferior da articulagéo, 1 ta-
¢a, 1 placa de base, 3 amortecedores em borra-
cha (macio, médio, duro), 2 porcas sextavadas

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh ou g incorretos
Risco de les6es devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicagoes de alinhamento e montagem.

A\ CUIDADO

Montagem defeituosa das conexoes roscadas
Risco de lesdes devido a ruptura ou ao desaperto das conexdes
roscadas
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» Limpe as roscas antes de cada montagem.

» Cumpra os torques de aperto especificados.

» Observe as instrugdes relativamente ao comprimento dos para-
fusos e a fixagao de parafusos.

5.1 Montar os adaptadores

> Materiais necessarios: Chave dinamométrica 710D4, para
2R51 com 1H*: kit de batentes dorsais 2588

1) Ao utilizar o 2R51 com 1H*: posicione o batente dorsal deseja-
do no pé protético (veja a fig. 2).

2) Coloque o amortecedor em borracha desejado (veja a fig. 1,
pos. 1) com a extremidade mais larga na abertura no pé protéti-
co.

3) Insira a taga da articulagdo (veja a fig. 1, pos. 2) no adaptador de
pé.

4) Coloque o adaptador de pé no pé protético. Ao fazer isso, preste
atenc@o para que o amortecedor em borracha se encontre na
abertura no adaptador de pé.

5) Pressione o adaptador de pé no pé protético, até que a taga da
articulagdo e o adaptador de pé se acomodem totalmente na
abertura no pé protético.

6) Insira por baixo a placa de base (veja a fig. 1, pos. 3) no adapta-
dor de pé.

7) Insira por baixo as porcas sextavadas (veja a fig. 1, pos. 5) no
adaptador de pé e aperte-as (torque de aperto: 6 Nm).

8) Prenda o fixador para as porcas sextavadas (veja a fig. 1, pos. 4)
com o parafuso na placa de base.

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.



7 Manutencao

» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

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

9.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a par-
tir da data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos com-
provadamente causados por erros de material, fabricagdo ou constru-
¢do e reclamados ao fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante podera dar mais
informagdes sobre as condigbes de garantia contratual.

10 Dados técnicos

Codigo 2R10 2R33 2R51
Faixa de dimen- | 22 a 26 a 22a 26 a 22 a 26 a
soes [cm] 25 30 25 30 25 27
Peso [g] 325 340 200 210 230 235
Material Aco inoxidavel Titanio Aluminio
Peso corporal 100
max. [kg]

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2022-03-21

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De normscharnier-voetadapters 2R10 (edelstaal), 2R33 (titanium) en
2R51 (aluminium) verbinden een normscharnier-prothesevoet met de
distale aansluiting van een modulaire prothese. Een aanvankelijke
stroefheid van het normscharnier heeft geen functionele nadelen. Bij
de normscharnier-voetadapter 2R51 moet bij gebruik van de norm-
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scharnier-prothesevoet 1H* de set dorsale aanslagen 2588* worden
gebruikt.

1.2 Combinatiemogelijkheden

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem
van Ottobock. De functionaliteit in combinatie met componenten van
andere fabrikanten die beschikken over compatibele modulaire verbin-
dingselementen, is niet getest.

T nor harnier-
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (hierbij is de set dorsale aanslagen 2588 nodig),

1G9*

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uit-
wendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
*  Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 24).

2.3 Omgevingscondities

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

Toeg geving dities
Temperatuurgebied: —10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend
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Niet- geving dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

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

2.4 Levensduur

Het product is door de fabrikant getest met 3 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal vijf jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol

A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-

selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

had.

Gevaar voor verwonding en g voor pr

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 22).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

» Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

» Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)



» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor let-
sel en schade aan het product te voorkomen.

» Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

» Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Functieveranderingen kunnen bijvoorbeeld tot uiting komen in een
verandering van het gangbeeld, een verandering van de positionering
van de prothesecomponenten ten opzichte van elkaar en geluidsont-
wikkeling.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnum-
mer
1 Gebruiksaanwijzing -
1 Adapter -
Vervangende onderdelen/ ires (niet daard
leverd)
Omschrijving Artikelnum-
mer
Set dorsale aanslagen 2588*
Bestaande uit: 2 dorsale aanslagen (hard, zacht)

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard g
leverd)
Omschrijving Artikelnum-
mer
Onderdelenpakket voor normscharnier-voeten 2D5

Bestaande uit: 1 onderste scharnierschaal, 1
schaal, 1 onderlegplaat, 3 rubberbuffers (zacht,
middelhard, hard), 2 zeskantmoeren

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

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

A VOORZICHTIG

Verkeerde montage van de schroefverbindingen

Gevaar voor verwonding door breuk of losraken van de schroefver-

bindingen

» Voordat u schroeven en bouten gaat monteren, moet u altijd
eerst de schroefdraad reinigen.

» Houd u aan de aangegeven aanhaalmomenten.

» Neem de instructies over de lengte van de schroeven en het bor-
gen ervan in acht.

5.1 Adapter monteren

> Benodigde materialen: momentsleutel 710D4, bij de 2R51 met
de 1H*: set dorsale aanslagen 2588

1) Bij gebruik van de 2R51 met de 1H*: Positioneer de gewenste
dorsale aanslag in de prothesevoet (zie afb. 2).

2) Zet de gewenste rubberbuffer (zie afb. 1, pos. 1) met de brede
kant in de uitsparing van de prothesevoet.
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3) Zet de scharnierschaal (zie afb. 1, pos. 2) op de voetadapter.

4) Zet de voetadapter in de prothesevoet. Let daarbij op dat de rub-
berbuffer in de uitsparing in de voetadapter komt te zitten.

5) Druk de voetadapter in de prothesevoet tot de scharnierschaal en
de voetadapter helemaal in de uitsparing in de prothesevoet zit-
ten.

6) Zet de onderlegplaat (zie afb. 1, pos. 3) van onderaf op de voet-
adapter.

7) Zet de zeskantmoeren (zie afb. 1, pos. 5) van onderaf op de voet-
adapter en draai ze aan (aanhaalmoment: 6 Nm).

8) Bevestig met de schroef de borging voor de zeskantmoeren (zie
afb. 1, pos. 4) aan de onderlegplaat.

6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

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

» Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op
slijtage.

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.
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9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt vol-
gens de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade
die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit
document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbren-
gen van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabri-
kant niet aansprakelijk.

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

9.3 Fabrieksgarantie

De fabrikant verleent garantie op het product vanaf de aankoopdatum.
Deze garantie is van toepassing op gebreken die aantoonbaar berus-
ten op materiaal-, productie- of constructiefouten en binnen de garan-
tieperiode kenbaar worden gemaakt aan de fabrikant.

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact
opnemen met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.

10 Technische gegevens

Artikel 2R10 2R33 2R51

Maten [cm] 22tot | 26 tot | 22 tot | 26 tot | 22 tot | 26 tot
25 30 25 30 25 27

Gewicht [g] 325 340 200 210 230 235

Materiaal edelstaal, titanium aluminium

roestvast
Max. lichaams- 100
gewicht [kg]




Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-21

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

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvéndning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

« Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 27).

2.3 Omgivni forhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stotar

FTrACYTR)

Tillatna omgivning:
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

1.1 Konstruktion och funktion

Den enkelaxlade fotadaptern 2R10 (rostfritt stal), 2R33 (titan) och
2R51 (aluminium) forbinder en enkelaxlad protesfot med den distala
anslutningen i en modular protes. Om enkelaxeln &r trég till en borjan
betyder det inte att den fungerar samre. Om du anvander den enkelax-
lade fotadaptern 2R51 tillsammans med den enkelaxlade protesfoten
1H*, s& maste du anvanda dorsalanslagssatsen 2588*.

1.2 Kombinati ojlig
Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

het

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

Otillatna omgivningsférhallanden

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

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

(t.ex. talk)

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med tre miljoner belastningscyk-
ler. Beroende péa anvandarens aktivitetsnivd motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 5 ar.

3 Sakerhet
Tillatna enkelaxlade fotter 3.1 Varni mbolernas betydelse
2R10* 1H*
2R33" ‘ Varning fér majliga olycks- och skaderisker.
2R51* 1H* (kraver dorsalanslagssatsen 2588), 1G9*
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3.2 All

/\ OBSERVERA!

sadkerh

ringar

Risk for personskador och skador pa produkten

» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se
sida 25).

» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och ofillatna kombinationer i
produkternas bruksanvisningar.

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten ar skadad ifall den har utsatts for ofillat-
na omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om den ar skadad eller om du &r osaker
pa dess skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. rengoring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

» Fortsétt inte anvénda produkten nar livslangden har passerats for
att forhindra fara for person- eller produktskador.

» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for
person- eller produktskador.

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

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

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

Tecken pa foérindrad eller férlorad funktion vid anvindning

Funktionsforandringar kan géra sig markbara genom exempelvis for-

andrad gangbild, férandrad positionering av proteskomponenter i for-

hallande till varandra och férandrade ljud under anvéandning.
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41 leveransen

Kvantitet | Benamning Artikelnum-
mer
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Benamning Artikelnum-
mer
Dorsalanslagssats 2588*

Bestar av: 2 dorsalanslag (hart, mjukt)

Paket med separata delar fér enkelaxlade fotter 2D5
Bestar av: 1 undre ledskal, 1 skal, 1 underlags-
platta, 3 gummibuffertar (mjuk, mellan, hard), 2
sexkantsmuttrar

5 Gora klart for anvindning

Felaktig inriktning eller montering
Risk fér personskador till féljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

Felaktig montering av skruvférband

Skaderisk om skruvférbanden lossnar eller gar sénder

» Rengor gangan fore varje montering.

» Folj de foreskrivna atdragningsmomenten.

» Folj anvisningarna om skruvlangder och skruvsakring.




5.1 Montera adaptern

> Verktyg som behdvs: Momentnyckel 710D4, for 2R51 med 1H*:
Dorsalanslagssats 2588

1) Vid anvdndning av 2R51 med 1H*: Positionera valt dorsalanslag
i protesfoten (se bild 2).

2) Stall vald gummibuffert (se bild 1, pos. 1) med den breda anden i
protesfotens ursparning.

3) Placera ledskalen (se bild 1, pos. 2) pa fotadaptern.

4) Satt i fotadaptern i protesfoten. Se till att gummibufferten hamnar i
fotadapterns ursparning.

5) Tryck in fotadaptern i protesfoten tills ledskalen och fotadaptern
helt och hallet sitter i protesfotens ursparning.

6) Placera underlagsplattan (se bild 1, pos. 3) pa fotadaptern under-
ifran.

7) Satt fast sexkantsmuttern (se bild 1, pos. 5) underifran pa fotad-
aptern och dra at (atdragningsmoment: 6 Nm).

8) Fast sakringen for sexkantsmuttern (se bild 1, pos. 4) med skru-
ven i underlagsplattan.

6 Rengéring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de
forsta 30 dagarnas anvandning.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen
kontrolleras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering
Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och

halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-férsdkran om Gverensstammelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

9.3 Garanti

Tillverkarens garanti fér produkten géller fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-,
tillverknings- eller konstruktionsfel och som anmaéls inom den garanti-
tid som tillverkaren har angivit.

Néarmare information om garantikraven kan fas fran tillverkarens ansva-
riga representant.

10 Tekniska uppgifter

Artikel 2R10 2R33 2R51
Storleksomrade | 22till | 26till | 22till | 26till | 22till | 26 till
[cm] 25 30 25 30 25 27
Vikt [g] 325 340 200 210 230 235
Material Stél, rostfritt Titan Aluminium
Maximal 100

kroppsvikt [kg]
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-21

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Fodadaptere med standardled 2R10 (rustfrit stal), 2R33 (titan) og
2R51 (aluminium) forbinder en protesefod med standardled via den
distale tilslutning pa en modulopbygget protese. Standardleddets
treeghed i begyndelsen har ingen funktionelle ulemper. Szettet med
dorsalt anslag 2588* skal anvendes til fodadapteren med standardled
2R51, nar protesefoden med standardled 1H* anvendes.

1.2 Kombinatic ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulsere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

Tilladte fedder med dardled
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (pakreevet seet med dorsalt anslag 2588), 1G9*
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade
« Den maksimalt godkendte legemsvaegt star angivet i de Tekniske
data (se side 30).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

(f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktet blev afprovet af fabrikanten med 3 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 5 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

‘ Advarsel om risiko for ulykke og personskade.




3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 28).

» Veer opmaerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom
tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Funktionseendringer kan vise sig f.eks. pa grund af et sendret gang-
menster, en andret positionering af protesekomponenterne i forhold
til hinanden samt stejudvikling.

4 Leveringsomfang

Mazengd B | Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Adapter -

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Seet med dorsalt anslag 2588*
Bestaende af: 2 dorsale anslag (hard, bled)
Komponentpakke til fedder med standardled 2D5
Bestaende: 1 nedre ledskal, 1 skal, 1 underlags-
plade, 3 gummibuffer (bled, middel, hard), 2 seks-
kantmetrikker

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Forkert montering af skrueforbindelserne

Risiko for tilskadekomst pa grund af brud eller lesning af skruefor-
bindelserne

» Renger gevindet for hver montering.

» Overhold de fastlagte tilspeendingsmomenter.

» Folg anvisningerne for skruernes laengder og skruesikring.
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5.1 Montering af adapter

> Nedvendige materialer: momentnegle 710D4, ved 2R51 med
1H*: seet med dorsalt anslag 2588

1) Ved brug af 2R51 med 1H*: Anbring det enskede dorsale anslag
i protesefoden (se ill. 2).

2) Anbring den enskede gummibuffer (se ill. 1, pos. 1) med den bre-
de ende i protesefodens udsparing.

3) Stik ledskalen (seiill. 1, pos. 2) pa fodadapteren.

4) Seet fodadapteren i protesefoden. Serg samtidig for, at gummi-
bufferen sidder korrekt i udsparingen i fodadapteren.

5) Tryk fodadapteren i protesefoden indtil ledskalen og fodadapteren
sidder fuldsteendigt i udsparingen i protesefoden.

6) Seet underlagspladen (se ill. 1, pos. 3) nedefra pa fodadapteren.

7) Seet sekskantmetrikkerne (se ill. 1, pos. 5) nedefra pa fodadapte-
ren og fastspaend (tilspaeendingsmoment: 6 Nm).

8) Sikringen til sekskantmetrikkerne (se ill. 1, pos. 4) fastgeres pa
underlagspladen vha. skruen.

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de forste 30 dages brug.

» Under den normale undersogelse skal den komplette protese
kontrolleres for slitage.

» Gennemfor arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljoet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
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myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-
klzeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

9.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien
daekker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller
konstruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden
for denne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos produ-
centens ansvarlige distributer.

10 Tekniske data

Identifikation 2R10 2R33 2R51

Storrelse [cm] 2214l | 26til | 221t | 26t | 221t | 26 il
25 30 25 30 25 27

Vaegt [g] 325 340 200 210 230 235

Materiale Rustfrit stal Titan Aluminium

Maks. krop- 100

svaegt [kg]




1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-03-21

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Standardleddsfotadapterne 2R10 (rustfritt stal), 2R33 (titan) og 2R51
(aluminium) forbinder en standardleddsprotesefot med den distale til-
koblingen av en modulzerprotese. Det er ingen funksjonelle ulemper
ved at standardleddet gar tungt i begynnelsen. Til standardleddsfo-
tadapter 2R51 méa det ved bruk av standardleddsprotesefot 1H* bru-
kes dorsalanslagssett 2588*.

1.2 Kombinasj lighet:

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Godkjente dardleddsfotter
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (trenger dorsalanslagssett 2588), 1G9*

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-

re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 33).

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

Tillatte miljobetingelser
Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

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

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

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 3 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 5 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

‘ Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
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3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

4 Leveringsomfang

/\ FORSIKTIG! Antall B | Merking
1 Bruksanvisning -
1 Adapter -
Fare for personskader og fare for produktskader
» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
overbelastning (se side 31). Betegnelse Merking
» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i Dorsalanslagssett 2588*
bruksanvisningene til produktene. Bestaende av: 2 dorsalanslag (hardt, mykt)
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljaforhold. Enkeltdelspakke til standardleddsfatter 2D5

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.
Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

» |kke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Funksjonsendringer kan vises f.eks. ved et forandret gangbilde, en
forandring av protesekomponentenes posisjon i forhold til hverandre,
samt ved stoyutvikling.

32

Bestaende av: 1 nedre leddskal, 1 skal, 1 under-
lagsplate, 3 gummibuffere (myk, middels, hard), 2
sekskantmuttere

5 Klargjering til bruk

Feilaktig oppbygging eller montering
Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

Feil montering av skrueforbindelsene

Fare for skade fordi skrueforbindelser lasner eller brekker

» Rengjer gjengene for hver montering.

» Overhold de angitte tiltrekkingsmomentene.

» Legg merke til anvisningene om skruelengde og skruesikring.

5.1 Montere adapter

> Nedvendige materialer: Momentnokkel 710D4, til 2R51 med

1H*: dorsalanslagssett 2588

1) Ved bruk av 2R51 med 1H*: Plasser det enskede dorsalanslaget

i protesefoten (se fig. 2).



2) Sett den enskede gummibufferen (se fig. 1, pos. 1) med den bre-
de enden inn i utsparingen i protesefoten.

3) Sett leddskalen (se fig. 1, pos. 2) pa fotadapteren.

4) Sett fotadapteren inn i protesefoten. Pass samtidig pa at gummi-
bufferen treffer i utsparingen i fotadapteren.

5) Trykk fotadapteren inn i protesefoten slik at leddskalen og fo-
tadapteren sitter helt inne i utsparingen i protesefoten.

6) Sett underlagsplaten (se fig. 1, pos. 3) pa fotadapteren nedenfra.

7) Sett sekskantmutterne (se fig. 1, pos. 5) pa fotadapteren nedenfra
og trekk til (tiltrekkingsmoment: 6 Nm).

8) Sikringen til sekskantmutterne (se fig. 1, pos. 4) festes til under-
lagsplaten med skruen.

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de forste 30 dagene med bruk.

» Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med
beskrivelsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

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

9.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjepsdato. Garanti-
en omfatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller
konstruksjon, og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen ut-
lop av garantitiden.

Neermere informasjon om garantivilkarene kan fas hos produsentens
salgsfirma.

10 Tekniske data

Merking 2R10 2R33 2R51
Storrelsesom- 22til | 26 til 22 til | 26 il 22 til | 26 il
rade [cm] 25 30 25 30 25 27
Vekt [g] 325 340 200 210 230 235
Materiale Stal, rustfritt Titan Aluminium
Maks. kropps- 100
vekt [kg]

1 Tuotteen kuvaus Suomi
Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-03-21
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» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Normaalinivelisen jalkateréan adapterit 2R10 (ruostumaton jaloteras),
2R33 (titaani) ja 2R51 (alumiini) yhdistavat normaalinivelisen proteesin
jalkateran modulaarisen proteesin distaaliseen liitantaan. Normaalini-
velen alkukankeus ei aiheuta mitadan toiminnallisia haittoja. Jos nor-
maalinivelisen jalkaterdn adapteri 2R51 on liitetty normaaliniveliseen
proteesin jalkaterdadan 1H*, siind on kaytettava dorsaalivastesarjaa

2.2 Kayttoalue
e Korkein sallitu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 36).
2.3 Ymparistoolosuhteet
Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistéolosuhteet

Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

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

Kielletyt ymparistéol h
Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

2588*.

1.2 Yhdistel
Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

hdolli d

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

2.4 Kéayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 3 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaan 5 vuoden kéyttoi-
kaa.

3.1 Kdyttéohjeen varoitussymbolien selitys

Hyvaksytyt normaaliniveliset jalkaterét 3 Turvallisuus
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (vaatii dorsaalivastesarjan 2588), 1G9* ‘A HUOMIO‘

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-

2 Maaridystenmukainen kaytté

2.1 Kiayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-
tiin.
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keva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukk

vaur a

a jat



» Noudata tuotteen kéyttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 34).

» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

» Al altista tuotetta kielletyille ymparistoolosuhteille.

» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

» Ala kéyta tuotetta tarkastettua kayttdikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-

teen vaurioitumisen estdmiseksi.
m

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally k )
Nimi Koodi
Dorsaalivastesarja 2588*
Koostuen: 2 dorsaalivasteesta (kova, pehmed)
Yksittdisosapakkaus normaalinivelisille jalkaterille 2D5

Koostuen: 1 alemmasta nivelkupista, 1 kupista, 1
aluslaatasta, 3 kumisesta iskunvaimentimesta
(pehmea, keskikova, kova), 2 kuusikantamutterista

5 Saattaminen kayttokuntoon

Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskenn i mekaa-
nisten vaurioiden vélttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

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

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Toimivuuden muutokset voivat ilmetd esim. siten, ettd kavelymalli
muuttuu, proteesin komponenttien asennot muuttuvat toisiinsa nahden
seka havaitaan dénien muodostumista.

4 Kay-

4 Toimituspaketti
Maira Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Adapteri -

Ruuviliitosten vaaranlainen asennus

Loukkaantumisvaara ruuvilitosten murtumisen tai l8ystymisen seu-
rauksena

» Puhdista kierteet aina ennen asennusta.

» Noudata maéaréattyja vadntomomentteja.

» Huomioi ruuvien pituutta ja ruuvien varmistusta koskevat ohjeet.

5.1 Adapterien asennus

> Tarvittavat materiaalit: Momenttiavain 710D4, tuotteiden 2R51
ja 1H* yhdistelma: dorsaalivastesarja 2588

1) Jos kdytetdan 2R51:n ja 1H*:n yhdistelmaa: Aseta haluttu dor-
saalivaste proteesin jalkateraan (katso Kuva 2).

2) Aseta haluttu kuminen iskunvaimennin (katso Kuva 1, kohta 1)
siten, ettd sen levea paa on proteesin jalkateran aukossa.

3) Liita nivelkuppi (katso Kuva 1, kohta 2) jalkateran adapteriin.
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4) Aseta jalkateran adapteri proteesin jalkateraan. Pida talléin huoli
siitd, ettd kuminen iskunvaimennin osuu jalkaterdn adapterin auk-
koon.

5) Paina jalkateran adapteri proteesin jalkateraan, kunnes nivelkuppi
ja jalkateran adapteri ovat kokonaan paikallaan proteesin jalkate-
ran aukossa.

6) Liita aluslaatta (katso Kuva 1, kohta 3) alhaalta péin jalkateran
adapteriin.

7) Liita kuusikantamutterit (katso Kuva 1, kohta 5 ) alhaalta pain jal-
kateran adapteriin ja kirista ne (kiristysmomentti: 6 Nm).

8) Kiinnitd kuusikantamuttereiden varmistusosa (katso Kuva 1, koh-
ta 4) ruuveilla aluslaattaan.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaréisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa
mahdollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella héavittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerays- ja havittamistoimenpiteité koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttajamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.
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9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahén asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

9.3 Takuu

Valmistaja myontaa tata tuotetta koskevan takuun alkaen ostopaiva-
maarasta. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suun-
nitteluvirheista aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan val-
mistajalta takuun voimassaoloajan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtic antaa yksityiskohtaisempia tietoja
takuuehdoista.

10 Tekniset tiedot

Koodi 2R10 2R33 2R51
Kokoalue [cm] | 22-25 | 26-30 | 22-25 | 26-30 | 22-25 [ 26-27
Paino [g] 325 | 340 200 | 210 230 | 235
Materiaali Ruostumaton Titaani Alumiini
jaloteras

Korkein sallittu 100
ruumiinpaino
[kgl

Polski

1 Opis produktu

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-21




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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytarh odno$nie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegol-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Adaptery stopy przegubowej 2R10 (stal szlachetna), 2R33 (tytan) i
2R51 (alumunium) tacza przegubowa stope protezowg ze ztgczem pro-
tezy modularnej w obrebie dalszym. Poczatkowe ograniczenia w pracy
przegubu nie majg negatywnego wptywu na funkcjonalno$é. W przy-
padku adaptera 2R51 przy zastosowaniu protezowej stopy przegubo-
wej 1H* nalezy uzy¢ ogranicznika grzbietowego w zestawie 2588*.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sa kompatybilne z systemem
modularnym Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych pro-
ducentéw, ktére wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy
taczace, nie zostata przetestowana.

Dopuszczalne stopy przegubowe

2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (wymagany ogranicznik grzbietowy-zestaw 2588),

1Go*

2.2 Zakres zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 39).

2.3 Warunki otoczenia

B

ywanie i transport

P
Pr

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

Dozwol warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1

warunki otc

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

Materialy state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 3 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu maksymalnie
5 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazéwki bezpieczenstwa

/A UWAGA!
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Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

|

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie narazac¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 37).

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktow.

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkow otoczenia.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub
wykwalifikowany serwis, itp.)

Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.
Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikng¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Zmiany funkcjonowania moga odznaczac si¢ np. zmiang obrazu cho-
du, zmiang pozycji podzespotéw protezowych wzgledem siebie jak i
powstawaniem odgtosow.

4 Sktad zestawu

llos¢é Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Adapter -

38

Czesci /osprzet (nie wchodza w skiad )
Nazwa Symbol
Ogranicznik grzbietowy-zestaw 2588*

Sktadajacy sie z: 2 ogranicznikéw grzbietowych
(twardy, miekki)

Zestaw naprawczy dla stop przegubowych 2D5
Sktadajacy sie z: 1 dolna skorupa przegubu, 1
skorupa, 1 podktadka, 3 zderzaki gumowe (migkki,

$redni, twardy), 2 nakretki szesciokatne

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzern na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

A\ PRZESTROGA

Nieprawidtowy montaz potaczen skrecanych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub poluzowania pota-

czen skrecanych

» Przed kazdym montazem nalezy wyczysci¢ gwint.

» Nalezy przestrzegac okreslonych momentéw dokrecenia.

» Nalezy przestrzegac instrukcji odnosnie diugosci érub i zabezpie-
czenia $rub.

5.1 Montaz adaptera
> Wymagane materialy: Klucz dynamometryczny 710D4, w przy-

padku 2R51 z 1H*: ogranicznik grzbietowy-zestaw 2588

1) W przypadku zastosowania 2R51 z 1H*: Nalezy ustawi¢ wyma-

gany ogranicznik grzbietowy w stopie protezowej (patrz ilustr. 2).

2) Wymagany zderzak gumowy (patrz ilustr. 1, poz. 1) prosimy usta-

wic szerokg koncéwka w szczelinie stopy protezowej.




3) Skorupe przegubu (patrz ilustr. 1, poz. 2) nalezy natozy¢ na adap-
ter stopy.

4) Adapter stopy prosimy zamocowac do stopy protezowej. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage na to, aby zderzak gumowy przyjat pozy-
cje w szczelinie adaptera stopy.

5) Adapter stopy wcisng¢ do stopy protezowej, az skorupa przegubu
i adapter stopy zostang catkowicie osadzone w szczelinie w stopie
protezowej.

6) Podktadke (patrz ilustr. 1, poz. 3) nalezy natozy¢ od spodu na
adapter stopy.

7) Nakretke szesciokatna (patrz ilustr. 1, poz. 5) nalezy natozy¢ od
spodu na adapter stopy i dokreci¢ (moment dokrecenia: 6 Nm).

8) Zabezpieczenie do nakretek szesciokatnych (patrz ilustr. 1,
poz. 4) nalezy zamocowac do podktadki za pomocg $ruby.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadéw.

9 Wskazéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos$é

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

9.3 Gwarancja

Producent udziela gwarancji na produkt od daty zakupu. Gwarancjg
objete sg wady, wynikajace z udowodnionych wad materiatowych,
produkeyjnych lub konstrukcyjnych, na ktére dochodzono roszczen w
stosunku do producenta w okresie gwarancyjnym.

Szczegdtowych informacji dotyczacych warunkéw gwarancji udziela
spdtka dystrybucyjna producenta.

10 Dane techniczne

Symbol 2R10 2R33 2R51
Zakres wielko- | 22do | 26do | 22do | 26 do | 22do | 26 do
$ci [em] 25 30 25 30 25 27
Ciezar [g] 325 340 200 210 230 235
Materiat Stal szlachet- Tytan Aluminium

na, nierdzew-

na

Maks. ciezar 100
ciata [kg]
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1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-03-21

» A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan ese-

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-

to.

2.2 Alkalmagzasi teriilet

* Az engedélyezett legnagyobb testslly a miiszaki adatokban taldl-
haté (Id. 42 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Hémeérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy I6kések

ményt jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Megengedett kornyezeti feltételek
Hémérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott

1.1 Felépités és miikodés

Az 2R10 (rozsdamentes acél), 2R33 (titan) és 2R51 (aluminium) belsé
izlleti labadapterek 6szekapcsoljak a belsé izlleti labadapter és a mo-
duléris protézisekk disztalis csatlakozasat. A belsé iziilet kezdeti tapa-
déasanak nincsenek funkciondlis hatranyai. A 2R51 belsé izileti laba-
dapter esetén, amennyiben az 1H* belsé izlleti protézislabat hasznal-
ja, akkor a 2588* hattamaszkészletet is hasznalni kell.

1.2 Kombinacios lehetéségel

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkez6 alkatrészei-
nek m(ikodSképességét nem vizsgaltuk.

Engedély obokas labak
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (2588 hattamaszkészlet szikséges), 1G9*
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Ned ég: relativ paratartalom: 20 % és 90 % ko6z6tt, nem lecsa-
poédo
Nem gengedett kornyezeti feltételek

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

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

2.4 Elettartam

A terméket a gyarté 3 milli6 terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalod aktivitasi fokatdl fliggéen max. 5 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

A VIGYAzat| Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
|

yére




3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

| 4

>

Tartsa be a termék alkalmazasi terlletére vonatkozo elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tllzott igénybevételnek (Id. 40 old.).
Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehetd-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatasoknak.
Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, ellend-
rizze a termék esetleges sériléseit.

Ne hasznalja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyart6 altal vagy szakm(helyben, stb.)

A sérilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznalja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

A sériilés és a termék karosodaséanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarélag egyetlen beteg hasznélhatja.

A mechanikai sérilések elkeriilése érdekében kezelje évatosan a
terméket.

Vizsgélja meg a termék mikodését és hasznalhatésagat, ha séru-
léseket gyanit.

Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikddése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto éltal vagy szakmdhelyben, stb.)

F

vagy f tés jeleia h soran

A funkcidvaltozasokra példaul az alabbi tiinetek hivhatjak fel a figyel-
met: a jaraskép megvaltozasa, a protézis-alkatrészek megvaltozott
helyzete egymashoz képest, tovabba a keletkezé zajok.

4 A szallitmany tartalma

M yiség | Meg 2 Azonosito
1 Hasznalati utasitas -
1 Adapter -
Pétalkatrészek/tartozékok (ni k a szallitasi terjedelem-
ben)
Elnevezés Megjeldlés
Hattamaszkészlet 2588*
Tartalma: 2 hattdmaaszkészlet (kemény, puha)
Alatrészcsomag belsé izileti labakhoz 2D5
Tartalma: 1 alsé izilethéj, 1 héj, 1 alatétlemez, 3
gumipuffer (puha, kézepes, kemény), 2 hatlapfeji
csavar

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

A kotések hibas 6 elése

Sérilésveszély a csavarkotések térése vagy meglazulasa miatt

» A menetet minden szerelés el6tt meg kell tisztitani.

» Be kell tartani az elGirt szerelési meghtzé nyomatékokat.

» Tartsa be a csavarok hosszara és a csavarok biztositasara vonat-
koz6 utasitasokat.
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5.1 Az adapter felszerelése

> Szilkséges anyagok: Nyomatékkulcs 710D4, 2R51 és 1H*
egylttes hasznalata esetén: 2588 Hattamaszkészlet

1) 2R51 és 1H* egyiittes hasznalata esetén: Helyezze a kivant
hattamaszt a protézislabba (Id. 2 &bra).

2) Akivant gumipuffert (Id. 1 dbra, 1. poz) a széles végével helyette a
protézislab nyilasaba.

3) Rogzitse az iziilethéjat (Id. 1 4bra, 2. poz) a labadapterre.

4) Helyezze a labadapteret a protézislabba. Ugyelien arra, hogy a
gumipuffer becsisszon a labadapteren 1évé nyilasba.

5) Nyomja a labadaptert a protazislabba, amig az iziilethéj és a laba-
dapter teljesen nem illeszkedik a protézislab nyilasaba.

6) Helyezze az alatétlemezt (Id. 1 &bra, 3. poz.) alulrél a labadapter-
re.

7) Helyezze a hatlapfejli csavarokat (Id. 1 4bra, 5. poz.) alulrdl a la-
badapterre és hizza meg (Meghuzasi nyomaték: 6 Nm).

8) Rogzitse a csavarokkal a hatlapfejli csavarok (Id. 1 abra, 4. poz.)
rogzitGjét az alatétlemezre.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torélgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan szemrevéte-
lezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron koévetkezé konzultacio alkalmaval &t kell nézni az egész
protézist, nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itleniil végzi el a hulladékkezelést, akkor
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annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadésara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepld leirdasoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyart6 nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

9.3 Garancia

A gyart6 az adasvétel idépontjatél szamitva vallal garanciat a termékre.
A garancia azokra a hianyossagokra terjed ki, melyek igazolhatéan
anyag- és gyartasi, ill. konstrukcios hibakra vezethet6k vissza és a ga-
rancia érvényességi ideje alatt a gyartoval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozé kozelebbi informaciokkal szolgal a
gyarto illetékes forgalmazé véllalata.

10 Miiszaki adatok

Megijel6lés 2R10 2R33 2R51

Mérettartomany | 22-t6l | 26-t6l | 22-t6l | 26-t6l | 22-t6l | 26-tol

[cm] 25-ig | 30-ig | 25-ig | 30-ig | 25-ig | 27-ig

Suly [g] 325 340 200 210 230 235

Anyaga Nemesacél, Titan Aluminium
rozsdamentes




Megjeldlés 2R10 2R33 2R51
Legnagyobb 100

testsily [kg]

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-21

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-

Cetin.

2.2 Oblast pouziti

¢ Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajich (viz téz strana 45).

2.3 Okolni podminky

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

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

Nepfipustné okolni p

1.1 Konstrukce a funkce

Adaptéry jednoosého chodidla 2R10 (nerez ocel), 2R33 (titan) a 2R51
(hlinik) spojuji jednoosé protézové chodidlo s distalnim pfipojenim mo-
duléarni protézy. Pocatecni tézky chod jednoosého chodidla nezname-
na zadné funkéni nedostatky. U adaptéru jednoosého chodidla 2R51
se pfi poutziti jednoosého chodidla 1H* musi pouzit sada dorzalnich
doraz(i 2588*.

1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

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

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 3 milidny zatéZovacich cyklu.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 5 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbola

Pfipustna jednoosa chodidla
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (je zapotiebi sada dorzalnich dorazd 2588), 1G9*

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-
néni.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/A POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

| 4

>

Zjisténi zmén f

DodrZujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nad-
mérnému namahani (viz téZ strana 43).

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opateni: (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

NepouZivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a skodam zplisobenym produktem.
PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpisobenym produktem.

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému
poskozeni.

Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

i nebo

i pfi pouzi-

vani

Zmény funkénich vlastnosti Ize rozeznat napf. podle zménéného obra-
zu chize, zmény vzajemné polohy protézovych komponentd a také
podle hluénosti komponentt pfi chizi.
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4 Rozsah dodavky

Mnozstvi | Nazev Kod zbozi
1 Néavod k pou?ziti -
1 Adaptér -
Nahradni dily/pfislus i (nej c¢asti dodavky)
Nazev Oznaceni
Sada dorzélnich doraz 2588*
Sestava ze: 2 dorzalnich dorazd (tvrdy, mékky)
Sada jednotlivych dili pro jednoosa chodidla 2D5

Sestavajici z: 1 spodni kloubni miska, 1 miska, 1
podlozka, 3 gumovy doraz (mékky, stiedni, tvrdy),
2 Sestihranné matice

5 P¥iprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponenti protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn( pro stavbu a montaz.

Chybna montaz Sroubovych spoji

Nebezpeci padu v disledku prasknuti nebo povoleni $roubovych
spoju

» Pred kazdou montazi ocistéte vzdy zavity.

» Dodrzujte pfedepsané utahovaci momenty.

» Dbejte pokynii ohledné délky $roubl a zajisténi Sroubi.




5.1 Montaz adaptéru

> Potfebny material: Momentovy kli¢ 710D4, pfi kombinaci 2R51 s
1H*: sada dorzalnich dorazti 2588

1) P¥i pouziti 2R51 a 1H*: Polohujte pozadovany dorzalni doraz v
protézovém chodidle (viz obr. 2).

2) Nasadte pozadovany gumovy doraz (viz obr. 1, poz. 1) v protézo-
vém chodidle do vybrani Sirokym koncem.

3) Nasadte kloubni misku (viz obr. 1, poz. 2) na adaptér chodidla.

4) Nasadte adaptér chodidla do protézového chodidla. Pfitom dbejte
na to, aby se gumovy naraznik dostal do adaptéru chodidla.

5) Natlacte chodidlovy adaptér do protézového chodidla, tak aby
kloubni miska a chodidlovy adaptér pIné sedély ve vybrani v proté-
zovém chodidle.

6) Nasadte podlozku (viz obr. 1, poz. 3) zespodu na adaptér chodi-
dla.

7) Nasadte Sestihranné matice (viz obr. 1, poz. 5) zespodu na adap-
tér chodidla a utahnéte je (utahovaci moment: 6 Nm).

8) Pomoci Sroubu pfipevnéte pojistku Sestihrannych matic (viz
obr. 1, poz. 4) k podlozce.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vlhkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponent protézy.

» Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt se nemize vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni

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

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

9.3 Zaruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zaruku od data jeho zakoupeni. Zaruka
se vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplsobené vadou
materialu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény
vUci vyrobci v ramci zaruéni doby.

prodejni spole¢nost zastupujici vyrobce.

10 Technické udaje

Oznaceni 2R10 2R33 2R51
Rozsah velikos- | 22az | 26az | 22az | 26aZ | 22az | 26 az
ti [cm] 25 30 25 30 25 27
Hmotnost [g] 325 340 200 210 230 235
Material Nerez ocel Titan Hlinik
Max. télesna 100

hmotnost [kg]
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1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2022-03-21

» Cititi cu atentie acest document nainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrdutatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utiliza
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

«  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 49).

2.3 Condi

Depozitare si transport
Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

i de mediu

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: -10 °C péana la +45 °C

1.1 Constructia si modul de functionare

Adaptoarele articulatie standardizatd laba picior 2R10 (otel inox),
2R33 (titan) si 2R51 (aluminiu) conecteaza o articulatie standardizata
laba picior cu un racord distal al unei proteze modulare. O mobilitate
primara dificila a articulatiei standardizate nu are niciun dezavantaj
functional. La adaptorul articulatiei standardizate a labei piciorului
2R51 trebuie sa fie folosit la utilizarea articulatiei standardizate a labei
protetice a piciorului 1H* setul opritor dorsal 2588*.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sul te chimice/li apa dulce, apa sarata, transpiratie,
urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

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

hide:

2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de catre producator la 3 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 5 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Articulatii standardizate laba picior ad
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (necesita set opritor dorsal 2588), 1G9*

46

A ATENTIE| Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.




generale de siguranta

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a pr

4 Continutul livrarii

» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitéri (vezi pagina 46).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

» Nu folositi produsul mai mult decét durata de viata functionala ve-
rificata, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

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

» Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

Modificari ale functionalitatii se pot manifesta de ex. prin modificarea
tipului de mers, prin modificarea pozitillor componentelor, precum si
prin aparitia de zgomote.

Canti D ire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Adaptor -

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti I li-
vrarii)

D i Cod
Set opritor dorsal 2588*
Format din: 2 opritoare dorsale (tare, moale)
Pachet piese singulare pentru labe picior articula- 2D5

tie standardizata

Format din: 1 mulaj inferior articulatie, 1 mulaj, 1
placa sport, 3 amortizoare de cauciuc (moale, me-
diu, tare), 2 piulite hexagonale

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Al re sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

A\ ATENTIE

M def. 5 o T

a arilor cu suruburi
Pericol de vatdmare cauzata de ruperea sau desfacerea imbinarilor
cu suruburi
» Curatati filetele inainte de fiecare montare.
» Respectati momentele de strangere indicate pentru montaj.
» Respectati instructiunile referitoare la lungimea suruburilor si asi-
gurarea suruburilor.
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5.1 Montarea adaptorului

> Materiale necesare: cheie dinamometrica 710D4, La 2R51 cu
1H*: set opritor dorsal 2588

1) La utilizarea 2R51 cu 1H*: pozitionati opritorul dorsal dorit in la-
ba piciorului protetic (vezi fig. 2).

2) Asezati amortizorul de cauciuc dorit (vezi fig. 1, poz. 1) cu capatul
lat in degajarea din laba protetica.

3) Introduceti mulajul articulatiei (vezi fig. 1, poz. 2) pe adaptorul la-
bei piciorului.

4) Introduceti adaptorul labei piciorului in laba proteticd. in acest
proces acordati atentie ca amortizorul din cauciuc sa intre in de-
cupajul adaptorul labei protetice.

5) Apasati adaptorul labei piciorului in laba protetica pana cand mu-
lajul articulatiei si adaptorul labei piciorului stau complet in decu-
pajul labei protetice.

6) Introduceti de jos placa suport (vezi fig. 1, poz. 3) pe adaptorul la-
bei piciorului.

7) Introduceti de jos piulitele hexagonale (vezi fig. 1, poz.5) pe
adaptorul labei piciorului si strangeti (moment de strangere:
6 Nm).

8) Fixati cu surubul sigurantei pentru piulitele hexagonale (vezi fig. 1,
poz. 4) la placa suport.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.
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» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, din acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat
conform descrierilor si instructiunilor din acest document. Producéto-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.

9.3 Garantia acordata de producator

Producatorul ofera pentru acest produs o garantie valabila de la data
achizitionarii. Garantia include acele defecte care sunt provocate de
erori evidente de material, fabricatie sau constructie si care au fost
semnalate producatorului in intervalul acoperit de garantie.

Informatii detaliate privind garantia acordata de producator primiti de
la societatea de distributie competenta a producatorului.



10 Date tehnice

2R51 pri uporabi protetskog stopala s jednoosovinskim zglobom 1H*
mora se rabiti komplet dorzalnih grani¢nika 2588*.

Cod 2R10 2R33 2R51
Domeniu de 20 26 22 26 22 26 1.2 Moguc¢nosti kombiniranja
marimi [em] pani | pana | pani | pani | pana | pana Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom

1a25 | 1a30 | 1a25 | 1a30 | 1a25 | la27 proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
Greutate [g] 305 340 200 210 230 235 proizvo@aéa k.ojfe su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
Material Otel aliat, ino- Titan Aluminia elementima nije ispitana.

xidabil Dopus pala s jed inskim zglob
Greutatea cor- 100 2R10* 1H*
porala max. 2R33*
[kal 2R51* | 1H* (potreban komplet dorzalnih grani¢nika 2588), 1G9*
Hnatski | 2 Namjenska uporaba

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-21

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

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbilian Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsSanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 52).

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport
Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

D Steni uvjeti

1.1 Konstrukcija i funkcija

Prilagodnici za stopalo s jednoosovinskim zglobom 2R10 (oplemenjeni
celik), 2R33 (titan) i 2R51 (aluminij) spajaju protetsko stopalo s jedno-
osovinskim zglobom s distalnim prikljuckom modularne proteze.
Pocetno tesko kretanje jednoosovinskog zgloba nema funkcijske ne-
dostatke. Kod prilagodnika za stopalo s jednoosovinskim zglobom

Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Nod Kali
L

p i uvjeti
Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda
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= =

i uvjeti okoline

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

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 3 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 5 godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. ciScenje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Promjene funkcije mogu se ocitovati primjerice promjenom obrasca

hoda, promjenom u medusobnom polozaju komponenti proteze te

stvaranjem zvukova.

4 Sadrzaj isporuke

Kolici Naziv Oznaka
3.2 Opée sigurnosne napomene 1 upute za uporabu -
1 prilagodnik —
'
A opRez: Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Op od ozljeda i op od oStecenja proizvoda Komplet dorzalnih grani¢nika 2588*
> Pr‘idriavajte se plodlruéja‘\ Primjeqe proizvoda i ne izlazite ga preko- Sastoji se od: 2 dorzalna granicnika (tvrdi, meki)
mjernom .opterecenjul(wdl .stranlc.u .49)‘. P . Pakovanje pojedinacnih dijelova za stopala s jed- 2D5
| F’_rldrzavajte se mogucnosti kombmlran]a/ nedopustenih kombina- noosovinskim zglobom
cija u uputama za uporabu proizvoda. . Sastoji se od: 1 donje asice zgloba, 1 ljuske, 1
» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline. podiozne plogice, 3 gumena odbojnika (meki,
» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje- srednje tvrdi, tvrdi), 2 Sesterokutne matice
rite je li ostecen.
» Ne ra_bite proizv_od ako je oé?eéen_ili u sumnjivom sta_nju. Poduzmi- 5 Uspostavljanje uporabljivosti
te prikladne mjere: (npr. ci$éenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)
» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja Neispravno poravnanje ili montaza
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda. Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste » Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.
sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.
» PaZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko
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Neispravna montaza vijéanih spojeva

Opasnost od ozljeda zbog loma ili otpustanja vijéanih spojeva
» Prije svake montaze ocistite navoje.

» Pridrzavajte se zadanih zateznih momenata.

» Pridrzavajte se uputa o duljini vijaka i osiguranju vijaka.

5.1 Montaza prilagodnika

> Potreban materijal: momentni klju¢ 710D4, kod 2R51 s 1H*:
komplet dorzalnih grani¢nika 2588

1) Pri uporabi 2R51 s 1H*: Zeljeni dorzalni grani¢nik pozicionirajte u
protetskom stopalu (vidi sl. 2).

2) Siroki kraj zelienog gumenog odbojnika (vidi sl. 1, poz. 1) stavite
u otvor na protetskom stopalu.

3) Casicu zgloba (vidi sl. 1, poz. 2) nataknite na prilagodnik za sto-
palo.

4) Prilagodnik za stopalo umetnite u protetsko stopalo. Pritom pazite
da gumeni odbojnik seze u otvor u prilagodniku za stopalo.

5) Prilagodnik za stopalo pritis¢ite u protetsko stopalo sve dok
casica zgloba i prilagodnik za stopalo u potpunosti ne stoje u
otvoru u protetskom stopalu.

6) Podloznu plogicu (vidi sl. 1, poz. 3) umetnite odozdo u prilagodnik
za stopalo.

7) Sesterokutne matice (vidi sl. 1, poz. 5) nataknite odozdo na prila-
godnik za stopalo i pritegnite (zatezni moment: 6 Nm).

8) Vijkom ucvrstite osiguraé za $Sesterokutne matice (vidi sl. 1,
poz. 4) na podloznu plocicu.

6 Ciséenje
1) Proizvod ogistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.
3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli$ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

9.3 Jamstvo

Proizvoda¢ odobrava jamstvo na proizvod od dana kupnje. Jamstvo
obuhvaca nedostatke za koje se moze dokazati da potjecu od gresaka
u materijalu ili pogresaka u proizvodnji ili konstrukciji i koji su
predoceni proizvodacu tijekom jamstvenog roka.

Poblize informacije o jamstvenim uvjetima pruZit ¢e vam nadlezni dis-
tributer proizvodaca.
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10 Tehnicki podatci

1.2 Moznosti kombiniranja
Ta protezna komponenta je zdruzliva z modularnim sistemom

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2022-03-21

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Adapter stopala za enoosni clenek 2R10 (nerjavece legirano jeklo),
2R33 (titan) in 2R51 (aluminij) povezuje enoosni Clenek proteze sto-
pala z distalnim prikljuckom modularne proteze. Zacetna tezja giblji-
vost enoostnega clenka ne pomeni pomanjkljivosti pri uporabi. Pri
adapterju stopala za enoosni ¢lenek 2R51 je treba pri uporabi enoo-
snega Clenka proteze stopala 1H* uporabljati komplet dorzalnega
omejevala 2588*.
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Oznaka 2R10 2R33 2R51 ! h . . P
— Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
Raspon duljina | 22do | 26do | 22do | 26do | 22do | 26 do zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
[cm] 25 30 25 30 25 27
Tezina [g] 325 | 340 | 200 | 210 | 230 | 235 Dovoljeni enoosni Elenki
Materijal nehrdajuci titan aluminij 2R10 1H
oplemenjeni 2R33*

celik 2R51* 1H* (potreben komplet dorzalnih omejeval 2588), 1G9*
Maks. tjelesna 100
tezina [kg] 2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 54).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

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

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

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

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)




2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 3 milijone ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 5 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov

‘ A Pozor| Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

3.2 Splos$ni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sp b ali pr delovanja pri uporabi
Spremembe delovanja je mogoce opaziti npr. kot spremembe hoje,
kot spremenjen medsebojni poloZaj komponent proteze ter na podlagi
zvokov.

4 Obseg dobave

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajt
bremenitvam (glej stran 52).

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/prikljuke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga

Kolicina | Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Adapter -
Nad ni deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
) Naziv Oznaka
preo- Komplet dorzalnih omejeval 2588*
Sestavljen iz: 2 dorzalni omejevali (trdo, mehko)
Komplet posameznih delov za enoosna stopala 2D5
Sestavljen iz: 1 spodnja sklepna skodelica, 1
skodelica, 1 podlozka, 3 gumijasti blazilniki (me-
hek, sredniji, trd), 2 Sestrobni matici

preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢is¢enje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in $kodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in $kodo na izdelku.

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Pomanijkljiva montaza navojnih povezav
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali sprostitve navojnih povezav
» Navoje pred vsako montazo ocistite.
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» Upostevajte predpisane pritezne momente.
» Upostevajte navodila glede dolZine vijakov in za zavarovanje vija-
kov.

5.1 Montiranje adapterja

> Potrebni materiali: momentni klju¢ 710D4, pri 2R51 z 1H*: kom-
plet dorzalnega omejevala 2588

1) Pri uporabi 2R51 z 1H*: Zeleno dorzalno omejevalo namestite v
protezo stopala (glej sliko 2).

2) Zelen gumijasti blazilnik (glej sliko 1, poz. 1) postavite s Sirokim
koncem v odprtino protetzno stopalo.

3) Sklepno skodelico (glej sliko 1, poz. 2) nataknite na adapter sto-
pala.

4) Adapter stopala vstavite v protezno stopalo. Pazite, da se gumija-
sti blazilnik prilega v odprtino adapterja stopala.

5) Adapter stopala potisnite v protezno stopalo, dokler sklepna sko-
delica in adapter stopala ne leZita Cisto v odprtini proteznega sto-
pala.

6) Podlozko (glej sliko 1, poz. 3) od spodaj nataknite na adapter sto-
pala.

7) Sestrobno matico (glej sliko 1, poz. 5 ) od spodaj nataknite na
adapter stopala in pritegnite (pritezni moment: 6 Nm).

8) Z vijakom pritrdite varovalko za Sestrobno matico (glej sliko 1,
poz. 4) na podlozki.

6 Ciscenje
1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.

2) lzdelek osusite z mehko krpo.
3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.
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8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

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

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

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

9.3 Garancija

Proizvajalec za ta izdelek zagotavlja garancijo, ki zacne veljati z datu-
mom nakupa. Garancija obsega napake, do katerih je dokazano prislo
zaradi napak v materialu, pri izdelavi ali v zgradbi in za katere se pri
proizvajalcu uveljavlja garancija znotraj garancijskega obdobja.
Podrobne informacije o garancijskih pogojih doloci pooblas¢eno pro-
dajno podjetje proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Oznaka 2R10 2R33 2R51

Razpon veliko- | 22do | 26 do | 22do | 26 do | 22do | 26 do

sti [cm] 25 30 25 30 25 27

Teza [g] 325 340 200 210 230 235

Material Nerjavece le- Titan Aluminij
girano jeklo




1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-21

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Nozné adaptéry s normalizovanym kibom 2R10 (uslachtila ocel), 2R33
(titan) a 2R51 (hlinik) spajaju protézu chodidla s normalizovanym
kibom s distalnou pripojkou modularnej protézy. Pociatotny tazky
chod normového kibu nema negativny vplyv na funkciu. V pripade noz-
ného adaptéra s normalizovanym kibom 2R51 sa musi pri pouziti pro-
tézy chodidla s normalizovanym kibom 1H* pouzit siprava dorzalnych
dorazov 2588*.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Povolené s normali; ym kibom
2R10* 1H*
2R33*

hadidla

Oznaka 2R10 2R33 2R51 \ \ Povolené chodidla s normali ym kibom \
Najv. telesna 100 ‘ 2R51* ‘ 1H* (potrebna stprava dorzélnych dorazov 2588), 1G9* ‘
teza [kg]
2 Pouzitie v silade s uréenim
Slovazko | 2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
udajoch (vid stranu 57).

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené p okolia
Teplotny rozsah: -10 °C aZ +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené p okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lGh, chlérova voda

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

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 3 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 5 ro-
kov.
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3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod
a poraneni.

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Zmeny funkcie sa m6zu prejavovat napr. zmenenym obrazom chédze,
zmenenym vzajomnym polohovanim komponentov protézy, ako aj tvo-
renim hluku.

4 Rozsah dodavky

MnoZstvo | Pomenovanie Oznacenie
/\ POZOR 1 Navod na pouzivanie -
1 Adaptér -
Nebezpeé por ia a nebezpec o poskodeni vyrob- Nahradné diely/prislus (nie su sucastou dodavky)
ku Pomenovanie Oznacenie
» Dodrite oblast pouZitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému Stprava dorzalnych dorazov 2588*
zataZeniu (vid stranu 55). Pozostavajica z: 2 dorzalnych dorazov (tvrdy,
» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania makky)
uYedene v navodocAh na pouzme,vyrobkov.. . Sdprava jednotlivych dielov pre chodidla s norma- 2D5
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia. lizovanym kibom
» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre- Pozostavaijiica z: 1 dolnej krytu kibu, 1 krytu, 1
k(?ntrolu]te, ¢ nf e posko.deny; ; podlozky, 3 gumovych dorazov (mékky, stredny,
» Vyrobok nepoutzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave. tvrdy), 2 Sesthrannych matic

Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

Chybna montaz skrutkovych spojov
Nebezpecenstvo poranenia v doésledku zlomenia alebo uvolnenia
skrutkovych spojov




» Pred kazdou montazou ocistite zavity.
» Dodrziavajte zadané utahovacie momenty.
» Dodrziavajte pokyny pre dizku skrutiek a pre zaistenie skrutiek.

5.1 Montaz adaptéra

> Potrebné materialy: momentovy klG¢ 710D4, pri 2R51 s 1H*:
suprava dorzalnych dorazov 2588

1) Pri pouziti 2R51 s 1H* umiestnite pozadovany dorzalny doraz v
protéze chodidla (vid obr. 2).

2) Ulozte pozadovany gumovy doraz (vid obr. 1, poz. 1) so Sirokym
koncom do vybrania v protéze chodidla.

3) Nasurite kryt kibu (vid obr. 1, poz. 2) na nozny adaptér.

4) Nasadte nozny adaptér na protézu chodidla. Dbajte pritom na to,
aby ste gumovy doraz trafili do vybrania v noznom adaptéri.

5) Tlacte nozny adaptér do protézy chodidla, kym nebudu kryt kibu a
nozny adaptér Uplne uloZzené vo vybrani protézy chodidla.

6) Nasurite podlozku (vid obr. 1, poz. 3) zdola na nozny adaptér.

7) Nasunte Sesthranné matice (vid obr. 1, poz. 5 ) zdola na nozny
adaptér a utiahnite ich (ufahovaci moment: 6 Nm).

8) Pomocou skrutky upevnite na podlozku poistenie pre Sesthranné
matice (vid obr. 1, poz. 4).

6 Cistenie

1) Produkt ocistite mékkou vlhkou handric¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkcnej skuske.

» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

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

9 Pravne upozornenia

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

9.1 Rucenie

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

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok splifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomdckach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

9.3 Zaruka

Vyrobca poskytuje na vyrobok zaruku od datumu kapy. Zaruka sa vzta-
huje na nedostatky, ktoré s dokéazatelne spdsobené materialovymi,
vyrobnymi alebo konstrukénymi chybami a ktoré sd u vyrobcu uplatne-
né v ramci doby platnosti zaruky.

BlizSie informéacie ku zaruénym podmienkam vam poskytne prislusna
predajna spolo¢nost vyrobcu.

10 Technické udaje

Oznacenie 2R10 2R33 2R51
Rozsah velkosti | 22az | 26az | 22az | 26aZ | 22az | 26 az
[cm] 25 30 25 30 25 27
Hmotnost [g] 325 340 200 210 230 235
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Oznacenie 2R10 2R33 2R51
Material Uslachtila Titan Hlinik
ocel, nehrdza-
vejuca
Max. telesna 100
hmotnost [kg]

Bwarapcku esuk

1 OnucaHue Ha nNpoayKTa

[Mara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2022-03-21

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

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3Noi3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATE BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa U ako Bb3HMKHAT np06neMV|.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:ITS Ha npoussBoauTens W KOMMETeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BriolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

NN, KOUTO pasnonarar CbC CbBMECTMMWU CBbP3BALLW €1eMEeHTU, He e
TecTBaHa.

PaspelieHn eaHOOCOBM CTbNana

2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (M31ckBa KOMMNNEKT C AOP3anHK OrpaHuynUTeNn

2588), 1Go*

2 Ynotpeb6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3Nnon3Ba eANHCTBEHO 3a BLHLUHO MpoTesunpaHe Ha Ao-
NIHUS KparHWK.

2.2 O6nacTt Ha npunoXeHue
¢ MakcumanHo paspeLeHoTO TENIECHO TErIO € MOCOYEHO B , TeXHUY-
ecku gaHHu" (BuX ctpaHuua 61).

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

Tp pTUPaHe U CbXp

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

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

EnHoocosute apantopu 3a crbnano 2R10 (Hepbxgaema cTomana),
2R33 (tutaH) n 2R51 (anymuHwWii) cBbpP3BAT €4HOOCOBOTO MPOTE3HO
cTbMasno ¢ aucTanHara Bpb3ka Ha MofynHarta npotesa. [TbpeoHadyaiHa-
Ta TPYAHOMOABWMXXHOCT Ha eAHOO0COBATA CTaBa HaMa GYHKLVNOHAIHM He-
nocrarbuy. Mpu eaHoocoBusi agantop 3a crenano 2R51 u usnonssaqe
Ha eJHOOCOBO MPOTe3HO cTbnano 1H* Tpsbea pa ce usnonssa Komn-
€KT C lop3aiHK orpaHnyuTeni 2588*.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe
To31 KOMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTEMaA Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTAa C KOMMOHEHTV Ha APYr1 NPou3BoAuUTe-
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JonycTumu ycnoBusi Ha OKONHaTa cpeaa

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

BnaXHOCT: oTHoCUTENHa BAaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% ao 90%,
HeKoHAeH3unpalla

Heponyctumu ycnoBusi Ha oKonHarta cpeaa

Xumukanu/Te4HoOCTH: cnajka Boga, coneHa Boaa, not, ypuHa, Ku-
Ce/MHU, XJIopHa BOAA, canyHeHa Boaa

TBBPAVI BeL,ecTBa: npax, NACbK, CUIHO XMITPOCKOMUYHU YacTuumn

(Hanp. Tank)




2.4 Cpok Ha eKcnioarauus

npO,CLyK'I'bT € n3nutaH oT npou3sBoguTens c 3 MmunvoHa UMKbla Ha HaT-
oBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTUBHOCT Ha no‘rpe6MTensl
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrnsioarauus oT MakCumMym 5 roavHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTenHUTe CUMBONU

/A BHUMAHUE I'Ipenynpe»(p,asa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTU OT 3n0n-

0NlyKWN N HapaHABaHWA.

3.2 O6wm ykasaHus 3a 6eszonacHocT

/\ BHUMAHUE!

» [lposepeTe pyHKUMSATA N FOAHOCTTA HA NPOAYKTA, ako nojo3vpare
noepeau.

» He nsnonssaiite npoaykTta, ako ¢pyHkumMsTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe MOAXOAAWM MepKW (Hanp. NoYnUCTBaHe, PEMOHT, 3aMmsiHa, np-
oBepKa OT NPOU3BOANTENS UK OT CeLnansupaH CEpPBIU3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomenn unu 3ary6a Ha pyHKLMK npu ynotpeba
ﬂpomeHM Ha ¢yHKLLl/Il/ITe morat fa ce yCTaHOBAT BCNeACTBMEe Hanpum-
ep Ha npomsHa Ha noxojkata, NpoMfAHa Ha NO3ULMOHWPAaHETO Ha KO-
MMNOHEeHTUTe Ha npoTtes3arta eguH CnNpaMO ApYr, KakTto U Ha nosiBa Ha
wymose.

4 OKOMNNEeKToBKa

OnacHocT ot Hap ] T OT peaAun Ha npoayKra

» Cubnogasaiite obnactra Ha MPWIOXEHWE Ha NPOAYKTa W He ro
nognaraiTte Ha npeToBapsaHe (BUX cTpaHuua 58).

» OG6bpHeTe BHUMaHWe Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/OHEHUTE KOMBUHALWK
B MHCTPyKUWUTe 3a ynoTpeba Ha npoayktuTe.

» He wusnarante npoaykra Ha HeoonyctMmMn yCcnoBuA Ha OKonHata
cpena.

» [lposepeTe npoaykTta 3a NOBPeAM, ako e Gu U3NOXEH Ha Heaon-
YCTUMW YCNOBUS Ha OKONHATa Cpeaa.

» He nsnonsgaliite npoaykTa, ako TOil € NOBPeAeH WU B CbMHUTE-
JIHO cbCTOsiHWe. B3aemeTe nopxofsium mMepku (Hanp. noyucrsaHe,
PEeMOHT, 3aMsiHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA UK OT Cneunanns-
MpaH CepBu3 U T.H.).

» He nsnonseaiire npoayKTta no-AbAro oT U3NUTaHUAa CPOK Ha ekcn-
oarauus, 3a ga n3berHere onacHocT oT HapaHsiBaHe 1 noBpean Ha
npoaykra.

» M3nonsealite NpoaykTa camo 3a efuH nauueHT, 3a Aa nsberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAy Ha NPOoAyKTa.

» Pab6otere BHuMMaTtesnHo ¢ npoaykra, 3a na naberHete MexaHW4HU
nospeawu.

Ko T- | HazBaHune PedepenteH
BO Homep
1 WMHcTpykums 3a ynotpeba -

1 Apnantop -
Pe3sepBHM 4acTU/NpUHaANEXHOCTH (He ca BK/IIOYEHU B OKOMN-
JIeKTOBKaTa)

HaumeHoBaHue PedepenteH

Homep
KomnnekT ¢ gopsanHu orpaHnuntenu 2588*
CueTom ce oT: 2 jop3anHu orpaHnynTens (TBbpa,
" Mek)
OnakoBKa C OTAEsIHM 4acTu 3a eAHOOCOBU CTbMa- 2D5
na

CbcTom ce oT: 1 fonHo cTasHo Tano, 1 tano, 1 no-
AnoxHa nnoyka, 3 rymenu Bydepa (Mek, cpepeH,
TBbPA), 2 LWECTOCTEHHU raku
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5 MoaroToeka 3a ynotpe6a

>

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTPOBKa WAM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOPa/iM NOBPE/N Ha KOMMOHEHTUTE Ha Mp-
otesara

Cnassante yKasaHufTa 3a LeHTPOBKa N MOHTaxX.

>
>
>

A BHUMAHUE

HenpaBuneH MOHTaX Ha BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs
OnacHocrt ot HapaHaBaHe nopaawn c4yynesaHe wiun pasxnaGBaHe Ha
BUHTOBUTE CbeAUHEeHUs

MouuncTeaiite peSﬁMTe npean BCEKN MOHTax.

CnasBaliiTe npeanucaHnTe MOMEHTU Ha 3aTsiraHe.

Cnassanrte WHCTPyKUWNUTE 3a Ab/XNHaTa Ha BUHTOBETE U Nienunno-
TO 3a d)VIKCl/IpaHE Ha BUHTOBETE.

5.1
>

1)
2)
3)

4)

5)

6)
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MoHTax Ha apganTopa
H UMKU matep AvHamomeTpuyeH kntod 710D4, npwu
2R51 ¢ 1H*: koMnneKT ¢ fop3anHu orpaHuyutenu 2588

Mpu usnonssaHe Ha 2R51 ¢ 1H*: MosuunoHupaiite XxenaHus
[lop3asieH OrpaHNYnTEN B MPOTE3HOTO CTNANO (BUX ¢ur. 2).
MocTasete xenanus rymeH 6ydep (Bux ¢ur. 1, nos. 1) ¢ wmpokus
Kpaii BbB BATbOHATUHATA HAa MPOTE3HOTO CThMaso.

Mocrasete craBHOTO TN (BUX ¢ur. 1, nos. 2) Bbpxy agantopa 3a
cTbnasno.

CroxeTe aganTopa 3a CTbnano B NPOTe3HOTO cTbnano. Bxumasa-
nte, rymeHust Gydep pa Bnese BbB BANbOHATUHATA Ha ajanTopa
3a cTbnano.

Hatuckaiite apantopa 3a CTbnano B NPOTE3HOTO CTbMasOo, AOKATO
CTaBHOTO TSNIO W afanTopbT BS3aT HAMbIHO BbB BAbOHATUHATA
Ha NPOTE3HOTO CTbNANO.

MocTaBete nopnoxHata nnoyka (Bmx ¢wur. 1, nos. 3) or pony
BbPXy agantopa 3a Crbnaso.

7

8)

Mocrasete wecTocteHHuTe ranku (Bux ¢ur. 1, nos. 5 ) or gony
BbPXy aantopa 3a CTbNaso u rv 3aterHete (MOMEHT Ha 3aTsraHe:
6 HM).

C 6onta 3akpeneTe npeanasutens 3a WECTOCTEHHUTE raiku (Bux
¢ur. 1, nos. 4) KbM NoANOXHATA MIOYKA.

6 MouucrBane

1)
2)
3)

Mouuncrete npoaykra C MeKa BnaxHa Kbpna.
Mopacywerte ¢ meka kbpna.
OcraBerte ocrarb4HaTa enara Aa ce n3napu Ha Bb3a4yX.

7 Nopppbxka

>

>

>

Crep nbpeute 30 fHM U3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTesara Ha BU3yasiHa NpoBepKa v NpoBepka Ha GpyHKuuuTe.

Mo Bpeme Ha obu4aitHaTa KOHCyNTaLWs NpoBepeTe Lsnara npore-
3a 3a U3HOCBaHe.

M3BbpLuBaite exerogHu nposepkn Ha GeaonacHocTra.

8 U3xBbpNsiHe KaTo oTNaabK

MpoaykTbT He 6vBa Aa Ce W3XBbPNS HABCSKbAE C HECOPTUpaHU GuT-
OBM OoTnagbuun. HEI‘IpaBMJ‘IHOTO N3XBbPAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeaun Ha oKonHata cpeja u 3gpaseTo. CHaSBaﬁTE yKasaHusaTa Ha Ko-
MMNeTeHTHUA opraH 3a BpbllaHe, c1=6|4paHe n N3XBbprisHe Ha oTna-
obuy BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHU yKa3aHus

BCVI"IKIA npaBHU yCnioBUSA ca NOAYMHEHW Ha 3aKOHOAAaTesiCTBOTO Ha
CTpaHarta Ha yno‘rpe6a n BCNeacTBne Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nma pa-
31u4una.

9.1 OTroBOopHOCT

I'Ipomaeop,menm HOCW OTrOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce n3nonssa cno-
pen onncaHnaTa U UHCTPYKUUUTE B TO3N OOKYMEHT. ﬂpOMBEODMTeﬂﬂT
HEe HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpUYNHEeHN OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-crneyuanHo NpuyYMHEeHn oT HernpasuHa ynmpeﬁa lz
Hepa3pelleHo U3MeHeHne Ha npoaykTa.



9.2 CE cvoTBeTcTBME

MpoaykTsbT 3nbLNHABa n3nckeanusita Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumHckute nsnenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBUE MOXE Aa
6bae nsterneHa ot yebcaiita Ha MPOU3BOANTENS.

9.3 NapaHuus

I'lpomaaop,menm npefoctaBsa 3a NpPoAyKra TbproeBCKa rapaHuus, Ko-
ATO 3ano4sa Aa Te4ve OT gaTtarta Ha 3akynysaHe. TLpI’OBCKaTa rapaHuus
nokpunea ,Eleq)eKTl/l, KOUTO Cce OCHOBaBaT Ha AoKa3aHu [Zleq)eKTl/l Ha mart-
epuanunte, Npon3BoACTBOTO UM KOHCTPYKUMATA, 1N 3a TAX MOXe Ja ce
npeassu npeteHumsa Cpelly npou3soguTtens B paMKuTe Ha rapaHumno-
HHUA CPOK.

MoBeye MHdoOpMaLMA OTHOCHO rapaHLMOHHUTE YCNOBUS MOXeTe Aa
nonqure OT TbProBCKMA OTAEN Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHU4YeCKMU faHHN

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Tek eklemli ayak adaptéri 2R10 (paslanmaz gelik), 2R33 (Titan) ve
2R51 (Aluminyum), tek eklemli protez ayagr modiiler protezin distal
baglantisi ile baglar. Tekli eklemin yavas hareket etmeye baslamasinin
fonksiyonel agidan dezavantaji yoktur. Tek eklemli ayak adaptori
2R51, tek eklemli protez ayak 1H* kullaniminda, dorsal dayanak seti
2588* kullanilmalidir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska

HebeReHIE 2Ry PEE) PEED Ureticilerin uyumlu moddiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
HOME fonksiyonelligi test edilmemistir.
Anana3oH Ha 22po0 | 2600 | 2200 | 26 po | 22 po | 26 po _
pa3smepure [cm] 25 30 25 30 25 27 I1zin verilen tek eklemli ayaklar
Terno [r] 325 | 340 | 200 [ 210 | 230 [ 235 2R10* 1H*
Martepuan Hepwxpaaema TutaH Anymunuin 2R33*
cTomaHa 2R51* 1H* (Dorsal dayanak seti 2588 gerekli), 1G9*
Makc. TenecHo 100
Terno [kr] 2 Kullanim Amaci

1 Uriin agiklamasi Tiirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-03-21

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

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

2.1 Kull amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani
¢ Maksimum onayli viicut agirhgi teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 64).
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2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen gevre sartlari

Sicaklik arahigi: -10 °C ila +45 °C

Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

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

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

2.4 Kullanim émrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 3 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 5 yill-

1k bir kullanim 6mrine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

» Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. iretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

» Yaralanma tehlikesi ve iriin hasarlarini énlemek icin Griinii onay-
lanmis kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek icin Griinii sadece
tek bir hasta igin kullanin.

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

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

» Fonksiyonu sinirh Griini kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Fonksiyon degisiklikleri, 6rn. yiirime seklinin bozulmasi, protez parga-
larinin birbirlerine olan konumlarinin degismesi ve ayrica ses olusu-
mundan fark edilir.

4 Teslimat kapsami

‘ A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Miktar [ Taniml Uriin kodu

3.2 Genel giivenlik uyarilar 1 Ku”an,',m kilavuzu -
1 Adaptor -
A\ DIKKAT: Yedek parcalar/ak lar (teslimat | d
degil)
Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi Tanimlama Uriin kodu
» Uriinin  kullanim alanina uyun ve asin yiklenmeyin (bkz. Dorsal dayanak seti 2588
Sayfa 61). Sunlardan olusur: 2 dorsal dayanak (sert, yumu-

»  Urinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi- sak)

nasyon baglantilarina dikkat edin.
» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.
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Yedek parcalar/ak lar (1 I d
degil)
T: [ Uriin kodu
Tek eklemli ayaklar igin yedek parga paketi 2D5

Sunlardan olusur: 1 alt eklem bolimi, 1 bolum,
1 alt sasi, 3 lastik tampon (yumusak, orta, sert), 2
alti koseli somun

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

Civata bagl larinin hatal taj

Kirilma veya civata baglantilarinin gevsemesi nedeniyle yaralanma

tehlikesi

» Civata disini her montajdan énce temizleyiniz.

» Verilmis olan sikkma momentlerine uyunuz.

» Civata emniyetleri ve civata uzunluklari ile ilgili talimatlari dikkate
aliniz.

5.1 Adaptor montaiji

> Gerekli malzemeler: Tork anahtari 710D4, 2R51'de 1H* ile bir-
likte: Dorsal dayanak seti 2588

1) 1H*ile birlikte 2R51'in kullaniminda: Istediginiz dorsal dayanak
seti protez ayagina yerlestirin (bkz. Sek. 2).

2) istediginiz lastik tamponu (bkz. Sek. 1, poz. 1) genis ucu ile pro-
tez ayagin bosluguna yerlestirin.

3) Eklem bolimini (bkz. Sek. 1, poz. 2) ayak adaptorin Ustlne yer-
lestirin.

4) Ayak adaptoriinii protez ayagina yerlestirin. Bu esnada lastik tam-
ponun ayak adaptériiniin bosluguna temas etmesine dikkat edin.

5) Protez ayagin bosluguna ayak adaptorii tamamen oturana kadar
eklem bolimii ve ayak adaptori igine dogru bastirin.

6) Alt sasi (bkz. Sek. 1, poz. 3) alt kismindan ayak adaptorinin Gsti-
ne takin.

7) Alt késeli somunlar (bkz. Sek. 1, poz.5 ) alt kismindan ayak
adaptorinln Ustiine takin ve sikin (sikma torku: 6 Nm).

8) Vida ile alti koseli somun emniyeti (bkz. Sek. 1, Poz. 4) alt saside
sabitlenmelidir.

6 Temizleme

1) Urtn nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gozle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

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

9 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.
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9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve iriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiiklenmez.

?.2 CE-Uygunluk aciklamasi

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

9.3 Garanti

Uretici @riin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Eksiklik-
lerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi belgele-
nebilindiginde ve bu eksiklikler treticinin sorumlu tutulabilecegi garan-
ti sliresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilinde-
dir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintili aciklamalari dreticinin yetkili dagitim
sirketi agiklamaktadir.

10 Teknik veriler

Uriin kodu 2R10 2R33 2R51
Ebat alani [cm] | 22ile | 26ile | 22ile | 26ile | 22ile | 26 ile
25 30 25 30 25 27

arasi arasli arasi arasli arasi arasi

Agirlik [g] 325 340 200 210 230 235

Malzeme Paslanmaz Titan Aliminyum

celik
Maks. viicut 100
agirhgi [kg]

1 Neprypadn poidvtog EMnvia

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-21

» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipw amd tn Xpron
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpron Tou Tpoiévtog.

» ArmeuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTIOELG OXETIKA
He To TIPOI6V N Tipok VoLV TipoPApaTa.

» EVNUeEPWVETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodlo popéa G Xw-
pag oag yia kabe coPapd cupPav oe oxéon He To TIPOIGY, 18IWG
oe Tepimtwon emudeivwong g KatdoTaong tng vyeiag.

» DuldEte To Tapodv éyypado.

1.1 Kataokeui Kat Asttouvpyia

O\ pooappoyeig méApatog mpdtuTinG Gpbpwong 2R10 (xdAupag),
2R33 (utavio) kat 2R51 (alouvpivio) cuvdéouv éva TPoBEeTIKO TEAHA
TPOTUTING APOPWONG KE TNV ATIOHAKPUOHEVN COVOEDN Hiag SOHOoTOL-
Xewwtng TPdbeong. Mia apyikr duokivnoia tng mpotuTng dpbpwaong
Oev ouvemdyetal Aettoupylkd petovektipata. [a Tov mpooappoyéa
miéApatog mpdTuTingG apbpwong 2R51, oe mepimTwon xpRong Tou Tpo-
OeTiko0 TéAMpatog mpdTUTING Apbpwong 1H*, mpémel va xpnotpo-
TIOLE(TAL TO OET paylaiwv avacToréwv 2588*.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSLVACHOD

Auté 1O TIPOBETIKG €EApTNHA eival ouPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv cupPBATA GOHOOTOIXEIWTA CUVIETI-
Ka otolxeia, dev €xel eheyxOei.

Eykekpipéva téApata mpoétumng apbpwong
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2 Evdedetypévn Xprion

2.1 Ev3elKVUOEVN XPAON

To mpoidv TpoopileTal amokAETTIKA yla XPAon OtV eEWTPOBETIKNA

TiepiBaAPn Twv KATW AKPWV.

2.2 Nedio epappoyng

¢ To péyloto eTuTpeTMOUEVO OWHATIKO BApog avadpépetat ota Texvi-
Ka ototxeia (BA. oehida 67).

2.3 MNepBarlovTikEG cLVONKEG

1 1 Kat peradopd

Ebpog Beppokpaociag —20 °C éwg +60 °C, oxetikri vypaoia 20 %
£wG 90 %, Xwpig pnxavikoug kpadaopoug 1 KPoUOELG

ETutpetOpEVEG TIKEG NKEG

BaAA

Evpog Beppokpaciag: —10 °C éwg +45 ° C

Yypaoia: oxetikn vypaoia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUPTIOKVWON

AkataMnAeg eptBarlovTikeg KEG

Xnuikég ovoisg/ vypa: YAukd vepd, alpupd vepd, 1Bpwrag, odpa,
of€a, didhupa oamouviol, YAwPLWHEVO VEPO

Ztepeég DAEG: OKOVN, GUHOG, €vTOova UYPOOKOTIKA CwHaTidla
(T.x. TéAkn)

2.4 Awapkela {wng

To mpoidv LTIOPAABNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH Ot JOKIMEG HE 3 eKa-
ToppOpla KOKAouG Katamoévnong. H ouykekpipévn katamoévnon avt-
otolxel oe péyiotn didpkela {wng 5 eTwv, avaloya pe tov Pabud dpa-
oTNELOTNTAG TOL XPAOTN.

3 Aodadisia

3.1 Emegnynon mposl30monTIKWV CUHBOAWY

m Mpoewdormoinon yia mbavoig KvdUvous atuyfHATOg
Kal TPAUHATIoHOU.

3.2 Mevikég utodeifelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopol kat Kivduvog mpokAnong {nuiwv oto

TPOIOV

» Xpnowotoleite To TPOI6V clpPwva pe To Tedio epappoyng Tou
Kal pnv o adrvete ekTeBelpévo o UTIEPPOAKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 65).

» AapPdvete vnédn Tig duvatétnTeg ouvduacuol/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacpoug Tou avadépovial oTig odnyieq xprong Twv
TIPOIOVTWV.

» Mnv adrvete 10 Tipoidv ektebelpévo o akaTAAnAeg meptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG,

» EAéyxete 1o Tipoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéOnKe o akatdMnAeg
TIEPLBAANOVTIKEG OUVORKEG.

» Mnv xpnoipotoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTEl CNuiIéG 1} éxeTe ap-
d1poAieg yia v katdotaory Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1| TEXVIKN UTINPESIA).

» Mnv ouveyiCete va XpnoOLHoTIOLEITE TO TIPOIOV adol TapENBeL n
eleypévn didpkela {wnAG Tov, yia va amoplyeTe Tov Kivduvo Tpauv-
HaTopoO Kat TNV TipoKANon Cnpiwv oTo Tipoidv.

» XpnolpoTioleite To TIPOIGV Lovo yia évav acbevi, yla va amopiye-
Te Tov Kivduvo TpaupaTiopol Kat Tnv TPokAnon Cnuiwv oto
TIPOIOV.

» Na xelpiCeote 1o TIP0idV e TIPooOXH, Yia va amodUyeTe TIG pnxa-
VIKEG KATATIOVAOELG.

» Eléyxete 1o mpoidv wq Tpog TN Aettoupyia kal T Suvatdtnta
Xpnong tou, av utoPptaleote 6Tt hpEpet CNHIEG.

» Mnv xpnolpotoleite To TPoidy av Tapovotdlel TEPIOPIOUEVN AgL-
ToupylkotnTa. AdBete katdMnia pétpa (m.x. kabaplopdg, em-
OKEVH, avTIKaTAoTaon, éAeyXoq amo Tov KATAOKEVAOTH 1} TEXVIKI
uTinpeoia).
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Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwyv i antwAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG Kata ™ XpRon

Ot AettoupyIkéG HETAPOAEG PTIOPODV va yivouv avTIANmTég TLY. amd
petaBorég otnv ewkéva Badiong, alayég otn B£on Twv TPOBETIK®Y
eEaptnuatwy, kabwg kat epdavion Bopofwv.

4 Meplexopevo ovokevaociag

Mooétnta | Meprypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -

1 TIpocappoyEag -
AvtaAAakTikG/TtpooOEeTOG EE HOG (Sev epthapBa Tat
OTn CUOKELAOIQ)

NMepuypadn Kwdikog
ZeT paylainv avactoléwv 2588*

Amotelolpevo amod: 2 paylaioug avacTtoAeiq
(okAnpPAG, palakoc)

2ET HEHOVWHEVWY EEAPTNHATWV Yia TIEALATA 2D5
TPOTUTING ApBpwong

Amotelolpevo amnd: 1 katw mepifAnpa apbpw-
ong, 1 mepipAnpa, 1 mAdka Pdaong, 3 ehaoTikd
otot (pahakd, pétplo, okAnpo), 2 efdywva mad-
péda

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

A NPOZOXH

Eodalpévn evbuypauuion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw (v ota efaptipata tng mpode-

oneg

» AapBdavete vmodn Tig vTodeiEelG EVOVYPANMULONG KAl CLUVAPHO-
Aéynong.
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Eodalpévn cuvappoAdynon BLldwTwv ouvdECEWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Opavong r xardpwong twv Bdwtwv

OLVOETEWV

» KaBapiCete To omeipwpa mpiv amd kabe cuvappoldynon.

» Tnpeite 11 ipokabopiopéveq potég alodLyEng.

» [Mpooéxete TG 0dnyieg yia 1o pAkog kal v acpdAion twv Bi-
SV

5.1 TomoB£tTnon mpooappoyEa

> Amattovpeva VAa: duvapdkiedo 710D4, yia to 2R51 pe 1H*:
OET paxlainv avactoAéwy 2588

1) Ze mepintwon xpRong tov 2R51 pe 1H*: tomobetriote Tov e~
BupnTo paylaio avactoréa oto TPoBeTikd TEAPA (BA. elk. 2).

2) Bahte 10 eBupunT6 edaotikd otott (BA. €ik. 1, otoikeio 1) pe v
$apdid TAELPA TNV EYKOTIH OTO TIPOOETIKG TIEAUA.

3) Koupnwote 1o TiepifAnpa apbpwong (BA. . 1, otoixeio 2) otov
TIPOOAPHOYEQ TIEAUATOG,.

4) TomoBetoTE TOV TIPOCAPHOYEA TIEAUATOG OTO TIPOBETIKG TIEApA.
MpooéEte HoTe To EAAOTIKG OTOTT OTNV £YKOTI va edhapudlel oTov
TIpOCapuOYEA TIEALATOG,

5) [Miéote Tov TPooappoyEQ TIEEAUATOG OTO TIPOBETIKO TIEAUA, HEXPL
10 TEPiPANpa dpBpwong kaL o TPOoApPHOYEAG TEAHATOG va
£pappoooLY TIAPWG OTNV EYKOTIA OTO TIPOBETIKO TEEAUA.

6) Bahte v mAaka Pdong (BA. €. 1, otoixeio 3) amd katw oTtov
TIPOCAPHOYEQ TIEAHATOG,.

7) BdMe 1a eEdywva mafiuada (BA. eik. 1, otoixeio 5) amd kaAtw
oTov Tipocappoyéa TEApATog kat o¢ifte Ta (pomn clhodiygng:
6 Nm).

8) Ztepewote pe T Pida v aopdlela ya ta eEdywva mafipddia
(BA. €k. 1, otoikeio 4) otnv Adka Bdong.

6 Kabapiouog
1) KabapiCete 10 Ipoidv pe €va vypd parakd mavi.



2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va paAakd Tiavi.
3) Adnote TNV uTIGAOITIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€PA.

7 Zuvtnpncn
YmiopaMete ta TpoBeTikA eEapTripata oe oTTIKG EAeYXO Kat ENey-
X0 NG Aettoupyiag Toug PeTd amd Tig TPwTeG 30 NUEPEG XPRONG.

» Katd mv taktkn e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn v mpdbeon yia
TUXOV pBopPEG.

» AiEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppun

To Tipoidv dev TIPETIEL Va ATIOPPITITETAL OTIOUSATIOTE O XWPOUG YEVL-
kG GUANOYAG OLKIAK®WY amoPPIUPAT®wY. H akatdAAnAn andppudn pro-
pei va €xet apvnTikég emdpdoelg oto TepPardov kat v vyeia. AdBe-
Te UTIOYN oag TiG VTIOdE(EELG Tou appddilov eBVikol dpopéa OXETIKA He
Tig Sladikaoieg emoTpodng, GUAOYAG Kat amdePLPnG.

9 NoMikEG uTtOdEIEELG
‘O)ot oL vopLKoi OpoL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE £OVIKO dikalo TNG XWpPag
TOL XProTn Kat evdéxetal va diapépouvv alpdwva e auto.

9.1 Evovn

O kataokevaotrg avalappavet evBovn, epooov To TPOIGV XPNOLHO-
Tole(tal oOppwva pe TIG TEPLYPAPEG Kal TIG 0dnyieq oTo Tapdv €y-
ypado. O katackevaotng dev evBivetal yla CNpIEG, oL oTtoieg odeilo-
vtat oe mapaPAiedn tou eyypddou, edikoétEPa o avopBddoEn xprRon
1] QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Suppoépdwon CE

To mpoidv TAnpoi TIG anaitioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta latpotexvohoyikd mpoidvia. H dnlwon tuotétnrag EK eivar da-
B€otun yia AfPn oTov LOTOTOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

9.3 Epmopikn eyyonon

O KataokevaoTAG TIAPEXEL EUTIOPIKH £yyUNon yia To TPoidév amd tnv
nuepounvia ayopdg. H eumopikr eyydnon kalomrel edattdpara ta
otoia adopolv aotoxieg UAIKOU, TIAPACKEVLAG 1 KATAOKELAG, HTIO-

polv va TekpnplwBolv Kal €TONpAivovtal 6Tov KAaTaOKELAOTH EVIOG
NG XPOVIKAG TIEEPLOSOU EYYUNTIKAG KAAUYPNG He £YKUPO TPOTIO.
Meploodtepeg mMAnpodopieq yia Toug 6POUG TNG EUTIOPIKAG eyyUnong
umopeite va AABete amoé Tov appodio aviimpoOowTo TOU KATACKEUA-
oth.

10 Texvika otolxeia

Kwdikog 2R10 2R33 2R51
EOpog peyebwv | 22 wg | 26 wg | 22 wg | 26 wg | 22 wg | 26 wg
[cm] 25 30 25 30 25 27
Bdpog [g] 325 340 200 210 230 235
YAk avofeidwtog TItévio alouvpivio
X&AvBag

Méy. owpatiko 100
Bapog [kg]

1 OnucaHue usgenus Pycckmit

[Jarta nocnenHeit aktyanusauuu: 2022-03-21

» [epen vcnonb3oBaHveM U3Lenus crnefyeT BHUMATENbHO MpPo-
4YeCTb [laHHbIi AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposep.me nonb3oBaTesito MHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb30oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl Mn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpalantecs K NPON3BOANUTENIO.

» O KaxaoMm CepbesHOM MPOUCLLECTBUW, CBA3AHHOM C U3AenveM,
B 4acCTHOCTM 06 yXy[LLEHWN COCTOSIHWS 3[0POBbsA, cooblianTe
Npou3BOAUTENIO U KOMMNETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHuTe JaHHbIi JOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKUUMN

Apantepbl cTonbl CO CTaHAAPTHbIM LapHupom 2R10 (BbicoKokaue-
cTBeHHas cTanb), 2R33 (tutaH) n 2R51 (antoMmHUI) coeanHSIIOT cTony
npoTesa Co CTaHAAPTHbLIM LIAPHUPOM C AUCTaNIbHOM YaCTbio MOAY/bHO-
ro npotesa. Tyroi xoa BHa4yane He SBNSeTCH GYHKLMOHANbHLIM HELO0-
cratkom. [1ns apgartepa cTombl CO CTaHAAPTHbIM WapHupom 2R51 npu
NPUMEHEHNU NpoTe3a CTOMbI CO CTaHAAPTHbIM WapHupom 1H* ucnons-
3yeTcs KOMMIEKT AopCabHOro ynopa 2S88*.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUA usgenus

JaHHbIll NPOTE3HBIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMO
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
neil, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEMHUTENbHbIE MOLY/IbHbIE 3IeMEHTbI,
He TecTMpoBanachk.

AOHYCTHMI:IE CTOonbl NpoTe3a Co CTaHAAaPTHbIM Wap-

HUpoM
2R10* 1H*
2R33*
2R51* 1H* (TpebyeTcsi komMnneKT gopcanbHoro ynopa 2S88),

1Go*

Honyctumsie y:
TemnepaTypHbii ananasoH: ot -10 °C po +45 °C
BnaXxHoCTb: oTHOCUTeNbHas BRaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % ao
90 %, 6e3 KoHAeHcauun Braru

H yCTUMbIE Y P

XuMuKaTbl/XKUAKOCTH: NpecHas U Mopckasi Boga, NoT, Mova, K-
CIOThI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, XIOPUPOBaHHas BoAa

TBepable Bew,eCTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKONUYECKUE HacCTULbl
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyxG6bi

MpoaykT npolen ucnbitaHus Ha cobioaeHne 3-X MUMNNOHOB Harpy-
304HbIX LMKIOB B Mepuos, ero akcnyarauun. B saBucumoctn ot cre-
NeHN akTMBHOCTW M0Jb30BaTeNsi 3TO COOTBETCTBYET NPUMEPHOMY CpPO-
Ky cnyx6bi 5 nert.

3 BesonacHocTtb

3.1 3HaueHue NpeaynpexaatoLLux CUMBONIOB

MpenynpexaeHne O BO3MOXHOW ONACHOCTM He-

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHaueHue

M3Aeﬂlfie NCnonb3yeTcsa WCKIK4YUTENbHO A1 3K30MpoTe3npoBaHusa

HUXHUX KOHEYHOCTEM.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

* MakcumanbHo gonyctumas macca Tena ykasaHa B pasgene "Tex-
HUYeckue xapaktepuctuku' (cm. cTp. 71).

2.3 VYc ng us,

P

Xp nT TMP

TemnepartypHbiit AnanasoH ot 20 °C go +60 °C, otHocutenbHas
BNaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % 10 90 %, 6e3 MmexaHn4ecknx Bubpauuin
" ypapos
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CHaCTHOro cny4asa uan nony4eHus TpasM.

3.2 O6wme yka3aHUs NO TeXHUKe 6e3onacHoCTn

/A BHUMAHUE!

(o] Tb T ]

Tb MOBpeXaeHus uspe-

» Cobniogate 061acTe NPUMEHEHUS U3AENUs U He NoABepraTb ero
Ype3MepHbIM Harpyskam (cMm. cTp. 68).

» CobntoaaTt Takke BO3MOXHOCTU COHETaHUA U 3anpeLleHHble KOM-
6uHaLMKM, NpUBEAEHHbIE B PyKOBOACTBAX MO MPUMEHEHMIO COOT-
BETCTBYIOLLMX USAENNIA.

» He ucnonb3osarb usgenve B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.



» [lposepuTb n3aenvie Ha Hanu4ve NOBPEXAEHWI, eCnn OHO WC-
N0/1b30BaNOCh B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» He ucnonbsoBatb usgenue, €Cim OHO NOBPEXAEHO VAN HAXOAUT-
Csl B COMHWUTE/IbHOM COCTOSiHUU. [1puHSATL cooTBeTCTBylOWME Me-
pbi: (HaNpUMep, O4YUCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa NPOU3BOAM-
TeneMm Unu B MacTepcko).

» C uenbio NpefoTBpaLLEHNs OMacHOCTU TPaBMUPOBaHUS 1 NoBpe-
XOEGHWS W3AENUs ero 3anpelieHo WUCMob30BaTh MO WUCTEHEHWUN
NpPOBEPEHHOr0 Cpoka CRyxX6bl.

» C uenblo NpeoTBPALLEHUS OMACHOCTU TPaBMUPOBaHUS W MOBpe-
KOEHWS N3LENNS M0 MOXHO MPUMEHSTL TOMIbKO A/1s1 OAHOrO nauy-
eHTa.

» O6palyatbcs ¢ usgenem GepexHo, YToObl n3bexartb MexaHuue-
CKUX MOBPEXAEHUN.

» Ecnu Bbl nogospesaeTe, YTO U3aenve MOXeT GbiTb NOBPEXAEHO,
cnepyeT NpoBepuUTb PaBGoTOCMOCOGHOCTL U3AENUS U €ro Npurog-
HOCTb K 3KCMyaTaLmum.

» He npumensTs usgenue, ecnm oHo He NOAHOCTbIO paboTocnocob-
Ho. [MpuHsTL cooTBeTCTBYIOWME MEPbI: (HANpUMep, o4YncTKa, pe-
MOHT, 3aMeHa, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM WU B MACTEPCKONA).

Mpu3Haky uameHeHus UAKn yTpaThbl GYHKUMI NPY 3KCAyaTauum
MN3meHeHUs dyHKLMIA MOTYT NPOSIBASATLCS, HAMP., B BUAE U3MEHEHUs
KapTUHbI MOXOAKM, N3MEHEHUs PasMeLLieHUsi KOMMOHEHTOB npoTesa no
OTHOLLIEHUIO IPYT K IPYTY, @ TAKXE MOSIBNEHNS LWYMOB.

4 O6bem nocTaBKU

K H Aptukyn
CcTBO
1 PykoBoacTBO No npumexeHuio -
1 PCY -

3anacHble qac‘ru/KomnneK'rylomue (He BXOAAT B o6bem no-

CTaBKM)
HaunmeHoBaHue ApTtukyn
KomnnekT fopcansHoro ynopa 2588*
B koMnneKkT BXxoasT: 2 opcanbHbIx ynopa (xecT-
KU, MArKum)
KomnnekT ¢ otaensHbIMK AeTansiMu 4isi CTon npo- 2D5

Tesa Co CTaHAaPTHbIM LWaPHUPOM

B KOMNIEKT BXOAAT: 1 HUXHAS N30rHyTas nna-
CTUHa WwapHupa, 1 Bknagpiw, 1 noaknagoyHas
nnactuHa, 3 pesnHoBbIx amopTusatopa (Markum,
CpefiHel XeCTKOCTH, XECTKUN), 2 LIeCTUrpaHHble
ranku

5 MpuBeaeHne B COCTOsIHME rOTOBHOCTH K 3KcnyaTa-
uum

HenpagunbHas c6opka nnu MoHTax

OnacHoCTb TpaBMUpOBaHWS B pesysibTate A€PEKTOB KOMMOHEHTOB
nportesa

» O6palaiite BHUMaH1e Ha UHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHbili MOHTaX pe3b6OBbIX COeAUHEHNN

OnacHoCTb TpaBMUPOBaHUSI BCNEACTBME MONOMKM WU PacKpy4uBa-

HUS pe3b60BbIX COeAUHEHNI

» Kaxapiit pas nepep, MOHTaxoM criefyet o4uniiatb pesboy.

» CobnioaaiTe yCTaHOBNEHHbIE MOMEHTbI 3aTSKKM MPU MOHTaXe.

» OGpalyaiite BHUMaHWe Ha ykasaHus No AJMHe BUHTOB U dukca-
LMK pe3b6OBbIX COEANHEHWIA.

69



5.1 MouTtax PCY

> Heobxoaumsie maTepumansl: AMHaMOMETPUYECKUI Koy 710D4,
ans 2R51 ¢ 1H*: komnnekT gopcansHoro ynopa 2S88

1) Npu ucnonb3oBauum 2R51 c 1H* YcraHOBUTL HYXHbI AOp-
caUlbHbIi ynop B NpoTesHol cTone (cM. puc. 2).

2) BcTaBUTb HyXHbI pPe3nHOBLI amopTusatop (cm. puc. 1, nos. 1)
LUIMPOKMM KOHLIOM B Ma3 NpPOTE3HOIA CTOMbI.

3) YcTaHOBUTbL U3OTHYTYIO MNACTUHY WapHupa (cM. puc. 1, nos. 2) Ha
apanTep CTombl.

4) YcraHoBuTb afantep cTonbl B npotesHyto crony. Mpu atom obpa-
Wwatb BHUMaHUE Ha TO, 4TOGbl PE3NHOBLIN amopTusarop 6bin co-
BMeLLeH C Ma3oM agantepa CTorbl.

5) BpaBuTb apgantep CTOMbI B MPOTE3HYIO CTOMY Tak, 4To6bl M30THYTas
nnacTuHa WwapHupa W ajantep CTombl Gbiv MONHOCTLIO YCTaHO-
BJIEHbI B Ma3y NPOTE3HOIA CTOMbI.

6) Hapetb noaknapoyHylo nnactuHy (cm. puc. 1, nos. 3) Ha apgantep
CTOMbI CHU3Y.

7) BcraButb wecTturpaHHble raiku (cMm. puc. 1, nos. 5 ) cHusy Ha
apanTep CToOMbl W 3aTsiHYTb WX (MOMEHT 3aTsixku: 6 Hm).

8) [lpu nomowW BUHTA 3aKPEenuTb CTOMOP AJisl LECTUTPaHHbIX raek
(cM. puc. 1, nos. 4) Ha NOAKNAAOYHON NNACTUHE.

6 Ounctka

1) Wspenue cnefyet o4mwaTh C NOMOLLbIO BNAXHOW, MATKON TKaHW.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXa C MOMOLLbIO MSIFKOW TKaHU.

3) ﬂ,ﬂﬂ yhaneHus OCTaTOYHOWN BAAXHOCTU cnepyet BbICYyWNTb n3ae-
nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6ecny)xusaHme

» l"epeS nepsble 30 ,D,Helz ncnonb3osaHUA cregyet npon3secTn Bu-
3yanbHyto 1 d)yHKLLI/IOHaﬂthK) npoBepKy KOMMNOHEHTOB nNpoTe3a.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYIbTALWIA CiedyeT NPOBepUTh BECb MPO-
Te3 Ha Hann4ne Npu3Hakos U3Hoca.
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» HeobxoanMo exerogHo Npou3BOAUTL MPOBEPKY W3AENus Ha Ha-
[LeXHOCTb PaboThl.

8 YTunusauus

W3penve sanpelieHo yTuanamposaTtb BMECTE C HECOPTMPOBAHHBIMM
oTxogamu. HeHapnexaluas yTunnsaums MOXeT HAHECTU Bpen, OKpyxa-
oweit cpeae v 3popoeblo. Heobxogumo cobniopate ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX MHCTAHLMI KOHKPETHON CTPaHbl KacaTtefbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a TaKxe MeToank cbopa n yTUan3aLumm OTXOA0B.

9 MNMpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHsieTcs npaBo Toil CTpaHbl, B
KOTOPOH ncnonb3lyerca nsgenne, NO3ToMy 3TV yKasaHUs MOryT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|p0I/|3BOFLI/|TeJ1h HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnum usgenve
ncnonb3yetcs B COOTBETCTBUU C OMUCAHUAMU U yKasaHUAaMW, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKYyMeHTe. I'Ipomsso,u,wrenb He HeceT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLepﬁ, BO3HUKLLMIA Bcneacteue I'IpeHeﬁpe)KeHWil NMONOXeHn-
AMW JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTN npwv HeHagnexatwiem 1Ucnonb-
30BaHMN UIN HECaHKUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3aenna.

9.2 CootBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[HaHnHoe n3penve oteevaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeavuuHcKux usgenusx. deknapauuio o cootsercteum CE MoxHo
3arpysutb Ha caiiTe Npon3BoauTens.

9.3 MapaHTus

Ha paHHoe uanenve npoussoauTens NPeaoCTaBseT rapaHTMio C Aathl
nokynku. apaHTUs pacnpocTpaHsieTcs Ha HeucnpasHocTu, obycno-
BNEHHble OIHO3Ha4YHbIM GpakoM Matepuana, TEXHONOTNYECKUMW Ae-
beKkTaMn MM KOHCTPYKTMBHBIMW HeflocTaTKamMu, O KOTOpbIX GbiNo 3a-
SIBNEHO NPOU3BOANTENIO B TEYEHME rapaHTMIHOTO CPOKa.

Moppo6Hylo nHbopMaLmio 06 YCNOBUSX rapaHTUM MOXHO MONYYUTb B
COOTBETCTBYIOLIEH KOMMAHWN MPOWU3BOAUTENS, 3aHWUMAaloLencs cObl-
TOM NPOAYKUMN.
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