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Deutsch

1 Produktbeschreibung

2.3 Umgebungsbedingungen

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-09-30

» 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.

1.1 Konstruktion und Funktion

Das Modular-Schaumstoff-Kit 15K10 dient der Herstellung einer as-
thetischen AuBenkontur fir Modularprothesen von Unterarm- bis
Schultergirtelniveau. Es enthélt den Anschlussflansch 13R8=64.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der
oberen Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Das Produkt dient der Herstellung passiver Armprothesen.

hedi

Zulassige U b
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +45 °C
Luftfeuchtigkeit: max. 90 %, nicht kondensierend

Feuchtigkeit: SuBwasser und Salzwasser als Spritzwasser,
SchweiB

Unzulassige Umgebungsbedi
Mechanische Vibrationen oder StoBe
Sauren

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), Rauch

3 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT!

fahr und Gefahr von Produk had

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut und anderen Hit-
zequellen fern.

» Das Produkt darf nur fur eine Person verwendet werden, keine
Wiederverwendung an anderen Personen.

\

Gefahr von Produktschidden und Funkti inschrénk

» 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)

Verl
Verlet




Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Instabilitat oder mangelnde Gelenkfunktion sind Anzeichen von Funk-
tionsverlust.

4 Lieferumfang

15K10 Modular Kit Sch ff
Abb. | Pos. | Menge | Benennung K |
- - 1([l) | Gebrauchsanweisung | 647G456
- 1([l) | Schaumstoffformteil -
Unterarm
1 - 1(Jl) | Schaumstoffformteil -
Oberarm
1 - 1(Jl) | Perlon-Krausel-Trikot- -
schlauch
1 - 1([l) | Anschlussflansch 13R8=64

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

5.1 Vorbereiten

> Die Modularprothese ist fertiggestellt.

1) INFORMATION: In beiden Bereichen 2 bis 3 cm Zugabe fiir
die Stauchung addieren.

Bereich Unterarm: Die Lange der Prothese von der Greifkompo-
nente bis zum Modular-Ellenbogengelenk ermitteln.

Bereich Oberarm: Die Lange der Prothese vom Modular-Ellen-
bogengelenk bis zum Prothesenschaft/Prothesenschultergelenk
ermitteln.

2) Die UmfangsmaBe an der kontralateralen Seite bestimmen. Bei
einer bilateralen Versorgung auf ein kosmetisches Gesamtbild
achten.

3) Die Schaumstoffformteile zuschneiden.

5.2 Montieren
> Benoétigte Materialien: Kunststoffklebstoff 636W17, Anschluss-
scheibe mit Rille 13R9* (zur Verbindung mit einem Handgelenk),
Anschlussflansch 13R8=64 (zur Verbindung mit dem Einguss-
ring), Perlon-Krausel-Trikotschlauch 623T8=9
1) Die bendtigten Anschlusskomponenten mit Kunststoffklebstoff auf
die Schaumstoffformteile kleben.
) Die Schaumstoffformteile auf die Modularprothese schieben.
) Optional: Die Schaumstoffformteile miteinander verkleben.
4) Die Kontur der Schaumkosmetik beschleifen.
) Eine doppelte Lage Perlon-Krausel-Trikotschlauch uber die
Schaumkosmetik ziehen und an der Anschlussscheibe befesti-
gen.

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 Sichtpriifung und Funktionspriifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung Uberprifen.

» Jéhrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall 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 kénnen dementsprechend variieren.

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitét

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

1 Product description English

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.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for upper limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application
The product serves to create passive arm prostheses.

2.3 Environmental conditions

| conditions

Temperature range for use: -10 °C to +45 °C

Relative humidity: max. 90%, non-condensing

Moisture: fresh water and salt water as splashing water, sweat

envir

Date of last update: 2022-09-30

» 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 15K10 modular foam kit serves to create an attractive exterior
contour for modular prostheses from the forearm to the shoulder
girdle level. It contains the 13R8=64 mounting flange.

Unall i

| conditions

Mechanical vibrations or impacts

Acids

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum), smoke

3 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» Keep the product away from open flames, embers and other
sources of heat.

» The product may only be used by one person; reuse on another
person is prohibited.



Risk of product d

>

>

>

A f

and li lity

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

In

4

stability or lack of joint function indicate a loss of function.

Scope of delivery

15K10 modular foam kit

Fig. | ltem | Quant- | Designation Reference
ity number
- - 1([l) | Instructions for use 647G456
1 - 1(J@) | Forearm moulded foam |-
part
1 - 1([l) | Upper arm moulded -
foam part
1 - 1(Jl) | Perlon frizz stockinette | -
1 - 1([l) | Mounting flange 13R8=64

5 Preparing the product for use

5.1 Preparation

>
1)

2)

3)

The modular prosthesis has been prepared.

INFORMATION: In both areas, add an allowance of 2to 3cm
for compression.

Forearm area: determine the length of the prosthesis from the
terminal device to the modular elbow joint.

Upper arm area: determine the length of the prosthesis from the
modular elbow joint to the prosthesis socket/prosthetic shoulder
joint.

Determine the circumferences on the contralateral side. For a
bilateral fitting, pay attention to the overall aesthetic impression.
Cut the foam moulded parts to length.

5.2 Assembling

> Materials needed: 636W17 plastic adhesive, 183R9* connection
disc with groove (for connection with a wrist), 13R8=64 connec-
tion flange (for connection to the lamination ring), 623T8=9 Perlon
frizz stockinette

1) Bond the required connection components to the moulded foam
parts with plastic adhesive.

2) Push the moulded foam parts onto the modular prosthesis.

3) Optional: Bond the moulded foam parts to each other.

4) Grind the contour of the cosmetic foam cover.

5) Pull a double layer of Perlon frizz stockinette over the cosmetic
foam cover and secure it to the connection disc.

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.

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2022-09-30

» 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 I'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 C pti et foncti t

Le kit modulaire de mousse 15K10 permet de fabriquer un contour ex-
térieur esthétique destiné aux prothéses modulaires d'un niveau com-
pris entre I'avant-bras et la ceinture scapulaire. Il comprend la bride

de raccordement 13R8=64.

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.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres supérieurs.

2.2 Domaine d’application
Ce produit permet de fabriquer des protheses de bras passives.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’ autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C & +45 °C

Humidité de I'air : 90 % max., sans condensation

Humidité : eau douce et eau salée sous forme d'eau projetée, sueur




Conditions d’envir non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Acides

Poussiéres, grains de sable, particules fortement hygroscopiques
(talc par ex.), fumée

3 Consignes générales de sécurité

[/A PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Tenir le produit éloigné des flammes nues, de la braise et
d’autres sources de chaleur.

» Le produit ne peut étre utilisé que pour une seule personne. Au-
cune réutilisation sur d'autres personnes n'est possible.

avis. |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» 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, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

Toute instabilité ou fonction défectueuse de I'articulation constitue un
signe de perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Kit modulaire de mousse 15K10
{111 Pos. | Quanti- | Dési i Rafa =
té
- - 1([l) | Instructions d'utilisation | 647G456
1 - 1(Jl) | Forme en mousse pour | -
avant-bras
1 - 1(Jl) | Forme en mousse pour | —
bras
1 - 1([l) |Jersey tubulaire crépé |-
en Perlon
1 - 1([l) | Bride de raccordement | 13R8=64

5 Mise en service du produit

5.1 Préparation

> La prothése modulaire est fabriquée.

1) INFORMATION: Ajoutez 2 a 3 cm aux deux zones pour la dé-
formation.

Zone de P'avant-bras: déterminez la longueur de la prothese
entre le composant de préhension et I'articulation de coude mo-
dulaire.

Zone du bras: déterminez la longueur de la prothese entre
I'articulation de coude modulaire et I'emboiture de la pro-
these/l'articulation d'épaule prothétique.

2) Déterminez la circonférence a I'aide du c6té controlatérale. En
cas d'appareillage bilatéral, veillez a un aspect général esthé-
tique.

3) Découpez les formes en mousse.



5.2 Montage

> Matériel requis : colle synthétique 636W17, disque de raccorde-
ment avec rainure 13R9* (pour le raccordement a un poignet),
bride de raccordement 13R8=64 (pour le raccordement a une
bague a couler), jersey tubulaire crépé en Perlon 623T8=9

1) Collez les composants de raccordement requis aux formes en
mousse en utilisant de la colle synthétique.

2) Enfilez les formes en mousse sur la prothése modulaire.

3) Facultatif : collez les formes en mousse I'une a |'autre.

4) Poncez les contours de la mousse esthétique.

5) Recouvrez la mousse esthétique d'une double couche de jersey
tubulaire crépé en Perlon et fixez ce dernier au disque de raccor-
dement.

6 Nettoyage

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

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a Iair.

7 Maintenance

» Faites examiner (contrdle 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 contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ol avec des ordures mé-
nageéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'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 Iégislation 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.

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.

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-09-30

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

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'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

Il kit modulare in schiuma 15K10 serve a realizzare un contorno esteti-
co esterno per le protesi modulari dall'avambraccio alla cintura sca-
polare. Comprende la flangia di collegamento 13R8=64.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione
di arto superiore.

2.2 Campo d'impiego

Il prodotto serve alla realizzazione di protesi di braccio passive.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

Umidita dell'aria: max. 90 %, senza condensa

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o altre fonti di calore.

» |l prodotto pu6 essere utilizzato soltanto su una persona; non &
consentito il riutilizzo su altre persone.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» 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
L'instabilita o la mancanza di funzionalita dell'articolazione sono se-
gnali della perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Umidita: acqua dolce e acqua salata sotto forma di spruzzi d'acqua, 15K10 Kit modulare in schi
sudore Fig. | Pos. | Quanti- | Denominazione Codice
Condizioni ambi li non consentite ta
Vibrazioni meccaniche o urti - - 1(M) | Istruzioni per I'uso 647G456
Acidi 1 - (W) Pez_zo preformato in -
Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco), fumo ::Ohluma per avambrac-
3 Indicazioni generali per la sicurezza 1 - 1(H) | Pezzo preformato in -
schiuma per braccio
/\ CAUTELA! 1 - 1() | Maglia tubolare di Per- | -
lon crespata
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15K10 Kit modulare in schi
Fig. | Pos. | Quanti- | Denominazione Codice
ta
1 - 1(Jl) | Flangia di collegamen- | 13R8=64
to

5 Preparazione all'uso
5.1 Preparazione

>
1)

2

3)

La protesi modulare & pronta.

INFORMAZIONE: Aggiungere in entrambe le zone da 2 a 3
cm utili per la ricalcatura.

Zona avambraccio: determinare la lunghezza della protesi dal
componente di presa all'articolazione modulare di gomito.

Zona braccio: determinare la lunghezza della protesi dall'artico-
lazione modulare di gomito all'invasatura protesica/all'articolazio-
ne della spalla protesica.

Determinare le misure di circonferenza sul lato controlaterale. In
caso di protesizzazione bilaterale, osservare il quadro cosmetico
d'insieme.

Ritagliare i pezzi preformati in schiuma.

5.2 Montaggio

>

Materiali necessari: collante per plastica 636W17, rondella con
scanalatura 13R9* (per il collegamento con un'articolazione di
mano), flangia di collegamento 13R8=64 (per il collegamento con
I'anello di colata), maglia tubolare di Perlon crespata 623T8=9
Incollare i componenti di collegamento necessari mediante col-
lante per plastica sui pezzi preformati in schiuma.

Spingere i pezzi preformati in schiuma sulla protesi modulare.
Optional: incollare I'uno con I'altro i pezzi preformati in schiuma.
Molare il contorno del rivestimento cosmetico.

Stendere uno strato doppio di maglia tubolare di Perlon crespata
sul rivestimento cosmetico e fissarlo sulla rondella.

6 Pulizia

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

3) 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 € 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.
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1 Descripcion del producto Espafiol

2.3 Condiciones ambientales

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-09-30

» 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.

» Pongase 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.

Condici e 1

permitidas

Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +45 °C

Humedad relativa: max. 90 %, sin condensacion

Humedad: agua dulce y salada a modo de salpicaduras, sudor

Condici e 1

no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscédpicas (p. €j., polvos de
talco), humo

3 Indicaciones generales de seguridad

1.1 Construccién y funcién

El kit modular de espuma 15K10 sirve para elaborar un contorno exte-
rior cosmético para prétesis modulares a niveles desde el antebrazo
hasta la cintura escapular. En él se incluye la brida de empalme
13R8=64.

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.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de ex-
tremidad superior.

2.2 Campo de aplicacién
El producto sirve para elaborar prétesis de brazo pasivas.
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[A iPRECAUCION!|

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego, las brasas y cualquier
otra fuente de calor.

» El producto debe utilizarse Gnicamente para una sola persona; no
esta permitida su reutilizacién en otras personas.

avisot

en el f -

Riesgo de daiios en el prod y limit:

miento

» 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 dafado.



» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion 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

La inestabilidad o el funcionamiento deficiente de la articulacion son

signos de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Kit modular de espuma 15K10
Fig. | Pos. | Canti- | D inacié Ref 1
dad
- - 1([l) | Instrucciones de uso 647G456
1 - 1(l) | Pieza moldeada de es- |-
puma para el antebrazo
1 - 1() | Pieza moldeada de es- |-
puma para el brazo
1 - 1(l) | Mangade mallarizada |-
de perlon
1 - 1(Jl) | Brida de empalme 13R8=64

5 Preparacion para el uso

5.1 Preparacion

> La proétesis modular debe estar preparada.

1) INFORMACION: Afiadir en ambas zonas de 2 a 3 cm para el
recalcado.
Zona del antebrazo: calcule la longitud de la prétesis desde el
componente de agarre hasta la articulacion modular de codo.
Zona del brazo: calcule la longitud de la prétesis desde la arti-
culaciéon modular de codo hasta el encaje protésico/la articula-
cion protésica de hombro.

2) Mida el contorno del lado contralateral. En el caso de una proteti-
zacion bilateral, procure que el aspecto general sea agradable.
3) Recorte las piezas moldeadas de espuma.

5.2 Montaje

> Materiales necesarios: pegamento para plastico 636W17, aran-
dela de conexion con ranura 13R9* (para unir una mufeca), brida
de empalme 13R8=64 (para unir el anillo para laminar), manga de
malla rizada de perlon 623T8=9

1) Pegue los componentes de conexiéon necesarios sobre las piezas
moldeadas de espuma con pegamento para plastico.

2) Coloque las piezas moldeadas de espuma deslizandolas sobre la
prétesis modular.

3) Opcional: pegue las piezas moldeadas de espuma entre si.

4) Pula el contorno de la funda cosmética de espuma.

5) Cubra la funda cosmética de espuma con una capa doble de
manga de malla rizada de perlén y fije esta dltima a la arandela de
conexion.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio humedo 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.

8 Eliminacion
El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-

ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
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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.

1.1 Construcao e funcionamento

O kit modular de espuma 15K10 destina-se a confecgao de um con-
torno externo estético para préteses modulares de antebrago até cin-
tura escapular. Contém o flange de conexao 13R8=64.

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular
Ottobock. A funcionalidade com componentes de outros fabricantes,
que dispdem de elementos de conexdo modulares compativeis, ndo
foi testada.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremida-
des superiores.

2.2 Area de aplicacio

Este produto destina-se a confecgao de préteses de brago passivas.

Portugués

1 Descricao do produto

Data da ultima atualizagdo: 2022-09-30

» 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 duvidas 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 saude, ao fabricante e ao
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.
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2.3 Condico bientai

Condies hi e admisen

Faixa de temperatura para o uso: -10 °C a +45 °C
Umidade do ar: max. 90% nao condensante
Umidade: espirros de dgua doce ou salgada, suor

Condics hi PP "

Vibragdes mecanicas ou batidas

Acidos

Poeira, areia, particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco),
fumaga

3 Indicacoes gerais de seguranca

/A cuiDADO!




Risco de lesoes e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras
fontes de calor.

» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa, ndo é permitido
o reliso em outras pessoas.

\

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

» 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)

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Instabilidade ou funcionamento deficiente da articulagao sao sinais de
perda da fungao.

4 Material fornecido

5 Estabelecer a operacionalidade

5 1 Preparacao
A prétese modular esta confeccionada.

1) INFORMA(}AO. Adicionar 2 a 3 cm de acréscimo para a
compressio em ambas as areas.

Area do antebraco: determinar o comprimento da prétese par-
tindo do componente de preensdo até a articulagdo de cotovelo
modular.

Area do bracgo: determinar o comprimento da prétese partindo
da articulag@o de cotovelo modular até o encaixe protético/articu-
lagdo de ombro protética.

2) Determinar as medidas de circunferéncia do lado contralateral.
Em caso de uma protetizagéo bilateral, atentar para uma aparén-
cia estética geral.

3) Recortar os moldes de espuma.

5.2 Montagem

> Materiais necessarios: cola para plastico 636W17, disco de co-
nexdo com sulco 13R9* (para a conexdo com um punho), flange
de conexdo 13R8=64 (para a conexdo com o anel de laminacéo),
malha tubular de perlon enrugada 623T8=9

Utilizando a cola para plastico, colar os componentes de conexao
necessarios nos moldes de espuma.

Colocar os moldes de espuma na prétese modular.

e

N

15K10 Kit Modular Espuma
Fig. | Pos. Qtde. | Denominacao Codigo
- - 1(I) | Manual de utilizagdo 647G456
1 - 1([@) | Molde de espuma de -
antebrago
1 - 1(Jl) | Molde de espuma de -
brago
1 - 1([l) | Malha tubular de perlon | -
enrugada
1 - 1(Jl) | Flange de conexdo 13R8=64

®

Opci | colar os moldes de espuma uns com os outros.

Lixar o contorno da cobertura cosmética de espuma.

Revestir a cobertura cosmética de espuma com uma camada du-
pla de malha tubular de perlon enrugada e fixa-la no disco de co-
nexao.

aran

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.
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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.

Nederlands

1 Productbeschrijving

» 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 modulaire schuimstofkit 15K10 is bedoeld voor de vervaardiging
van een esthetische buitencontour voor modulaire prothesen van
onderarm- tot schoudergordelniveau. Hij bevat tevens een aansluit-
flens 13R8-64.

1.2 Combinati gelijkhed

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.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel
Het product mag uitsluitend worden gebruikt bij prothesen voor de
bovenste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied
Het product is bedoeld voor de vervaardiging van passieve armpro-
thesen.

2.3 Omgevingscondities

Datum van de laatste update: 2022-09-30
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Toeg geving dities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +45 °C
Luchtvochtigheid: max. 90%, niet condenserend




T

dities

4 Inhoud van de levering

:/;icel-‘llt(;cz:tet water en zout water in de vorm van spatwater of transpi- 15K10 Modulai = I
Afb. | Pos. | Aantal | Omschrijving Artikelnum-
Niet-toeg gevi dities mer
Mechanische trillingen en schokken - - 1(l) | gebruiksaanwijzing 647G456
Zuren 1 - 1(Jl) | schuimstof vormdeel -
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes(bijv. talkpoeder), rook onderarm
1 - 1(Jl) | schuimstof vormdeel -
3 Algemene veiligheidsvoorschriften bovenarm
1 - 1(Il) | gekroesd perlon buis- | -
/\ VOORZICHTIG! tricot
1 - 1([l) | aansluitflens 13R8=64

Gevaar voor verwonding en g

>

>

d had.

voor p
Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hit-
tebronnen.

Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon, geen
hergebruik bij andere personen.

LET oP]

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

| 4

>

|

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
Instabiliteit en een gebrekkige scharnierwerking zijn tekenen van func-
tieverlies.

5 Gebruiksklaar maken
5.1 Voorbereiden

>
1)

2)

3)

De modulaire prothese is gereed.

INFORMATIE: Tel bij de lengte van beide delen 2 tot 3 cm op
voor de stuiking.

Onderarmgedeelte: Bepaal de lengte van de prothese van de
grijpcomponent tot het modulaire elleboogscharnier.
Bovenarmgedeelte: Bepaal de lengte van de prothese van het
modulaire elleboogscharnier tot de prothesekoker/het schouder-
scharnier.

Bepaal de omtrekmaten aan de contralaterale zijde. Let bij bilate-
rale prothesen op het cosmetische totaalbeeld.

Snijd de schuimstof delen op maat.

5.2 Monteren

>

Benodigd materiaal: kunststoflijm 636W17, aansluitring met
groef 13R9* (voor de verbinding met een polsscharnier), aansluit-
flens 13R8=64 (voor de verbinding met de ingietring), gekroesd
perlon buistricot 623T8=9

Lijm de benodigde aansluitcomponenten met kunststoflijm op de
schuimstof vormdelen.

17



2) Schuif de schuimstof vormdelen over de modulaire prothese.

3) Optioneel: Lijm de schuimstof vormdelen aan elkaar.

4) Schuur de cosmetische schuimstofovertrek bij.

5) Breng over de schuimstofovertrek een dubbele laag gekroesd
perlon buistricot aan en bevestig deze aan de aansluitring.

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.

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-
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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.

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2022-09-30

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

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

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Modulskummaterialkit 15K10 anvéands for framstéllning av en estetisk
ytterkontur for modulproteser fran underarmen upp till skuldergordeln.
Den innehaller anslutningsflans 13R8=64.

1.2 Kombi ojligh

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.




2 Andamalsenlig anvindning
2.1 Avsedd anvindning

Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsorjning av de dvre ex-

tremiteterna.

2.2 Anvandningsomrade
Produkten anvands for framtagning av passiva armproteser.

2.3 Omgivningsférhallanden

» 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 atgéarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anviandning

Instabilitet eller bristande ledfunktion &r indikationer pa funktionsfér-

lust.

Tillatna omgivningsférhalland

Omgivningstemperatur: -10 °C till +45 °C 4 1leveransen

Luftfuktighet: max. 90 %, ej kondenserande 15K10 dulkit sk ial

Fuktighet: sétvatten- och saltvattensténk, svett Bild | Pos. K"‘a':“' Benadmning Namn

(5

Otillatna omgivningsforhalland - - 1() | Bruksanvisning 647G456
Mekaniska vibrationer eller stétar 1 _ 1(l) | Skummaterialsformdel | —

Syror underarm

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), rok 1 - 1() | Skummaterialsformdel |-

Gverarm
3 Allmanna sdkerhetsanvisningar 1 _ 1(l) | Perlontrikaveckslang -
1 - 1([l) | Anslutningsflans 13R8=64

/\ OBSERVERA!

Risk fér personskador och skador pa produkten

» Hall produkten pa avstand fran éppen eld, gléd och andra varme-

kallor.

» Produkten far bara anvdndas av en person. Den far inte ateran-

vandas av andra personer.

Fara for pr k dor och funkti b

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

5 Gora klart for anvindning

5.1 Forberedelser

> Modulprotesen ar helt fardig.

1) INFORMATION: Ligg till 2 till 3 cm extra for kompression i
bada omradena.
Vid underarmen: Faststall protesens langd fran gripkomponen-
ten till modularmbéagsleden.
Vid 6verarmen: Faststéll protesens langd fran modularmbagsle-
den till proteshylsan/protesaxelleden.

2) Mat omkretsen pa den kontralaterala sidan. Tank pa att skapa e-
stetisk enhetlighet vid bilateral forsérjning.

3) Skar skummaterialsformdelarna till 6nskad form.
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5.2 Montering

> Material som behdvs: Plastlim 636W17, anslutningsbricka med
spar 13R9* (for anslutning till en handled), anslutningsflans
13R8=64 (fér anslutning till ingjutningsringen), perlontrikaveck-
slang 623T8=9

1) Limma fast de anslutningskomponenter som behdvs pa skumma-
terialsformdelarna. Anvéand plastlim.

2) Skjut dit skummaterialsformdelarna pa modulprotesen.

3) Valfritt: Limma ihop skummaterialsformdelarna med varandra.

4) Slipa skumkosmetikens kontur.

5) Tra ett dubbelt lager perlontrikdveckslang pa skumkosmetiken.
Fast slangen pa anslutningsbrickan.

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.

» Genomfér 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
hélsa. Observera uppgifterna fran behériga 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 darfor variera.
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9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds 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-6verensstimmelse

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

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-09-30

» 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 heaendelser 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

Det modulzere skum-seet 16K10 anvendes til at fremstille en zestetisk
udvendig kontur til moduleere proteser fra underarmen til skulder-ni-
veau. Seettet omfatter tilslutningsflangen 13R8=64.

1.2 Kombinati lighed

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




2 Formalsbestemt anvendelse
2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de evre ekstremi-

teter.

2.2 Anvendelsesomrade
Produktet anvendes til fremstilling af passive armproteser.

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

» 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
Instabilitet eller manglende ledfunktion er tegn pa funktionstab.

4 Leveringsomfang

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +45 °C 15K10 Modulzert skum-saet
Luftfugtighed: maks. 90 %, ikke-kondenserende 1. Pos. | Mzeng- | Betegnelse Identifikation
Fugtighed: Fersk vand og saltvand som vandsteenk, sved de
- - 1([l) | Brugsanvisning 647G456
Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser 1 — 1(M) | Skumkomponenttil un- | —
Mekaniske vibrationer eller sted derarm
Syrer 1 - 1(Il) | Skumkomponent til -
Stoev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), reg overarm
) L. 1 - 1(Il) | Rynket perlon-tri- -
3 Generelle sikkerhedsanvisninger kotslange
’m‘ 1 - 1([l) | Tilslutningsflange 13R8=64

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder og andre
varmekilder.

» Produktet ma kun anvendes af en person, og ma ikke genanven-
des pa andre personer.

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen
» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

5 Indretning til brug

5.1 Forberedelse

> Den modulaere protese er feerdigfremstillet.

1) INFORMATION: | begge omrader adderes 2 til 3 cm ekstra
pga. kompressionen.
Omrade underarm: Bestem leengden af protesen fra gribekom-
ponenterne til det moduleere albueled.
Omrade overarm: Bestem leengden af protesen fra det modulee-
re albueled til protesehylsteret/proteseskulderleddet.

2) Bestem malene for omfanget pa den kontralaterale side. Tag hen-
syn til det kosmetiske helhedsindtryk hos patienter med bilateral
behandling.
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3) Tilskeer skumkomponenterne.

5.2 Montering

> Pakraevede materialer: Plastlim 636W17, tilslutningsskive med
rille 13R9* (til forbindelse med et handled), tilslutningsflange
13R8=64 (til forbindelse med stebering), rynket perlon-trikotslan-
ge 623T8=9

1) Lim de respektive tilslutningskomponenter pa skumkomponenter-
ne med plastlimen.

2) Skub skumkomponenterne pa den moduleere protese.

3) Som option: Lim skumkomponenterne sammen.

4) Slib konturen pa skumkosmetikken.

5) Treek et dobbelt lag rynket perlon-trikotslange over skumkosmetik-
ken og fastger pa tilslutningsskiven.

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter 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 ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse 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 miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.
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9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende 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 zendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2022-09-30

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Det moduleere skumstoff settet 15K10 brukes til fremstilling av en es-
tetisk ytterkontur til moduleerproteser pa underarms- til skulderbu-
eniva. Den inneholder tilkoblingsflensen 13R8=64.



1.2 Kombinasj ligh
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av evre ekstre-
mitet.

2.2 Bruksomrade
Produktet brukes til fremstilling av passive armproteser.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljsbetingelser
Brukstemperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Fare for pr der og fi i

» Veer noye ved arbeider pa produktet for & unngd 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
Ustabilitet eller manglende leddfunksjon er tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Luftfuktighet: maks. 90 %, ikke kondenserende 15K10 Modular-kit sk f
Fuktighet: ferskvann og saltvann som vannsprut, svette Fig. | Pos. | Antall | Betegnelse Merking
Tkke tillatte miljobetingelser - - | 1M |Bruksanvisning 647G456
Mekaniske vibrasjoner eller stet 1 - 1(H) | Skumstoffemne under- | -
arm
Syrer
Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), reyk 1 - um frkr:mstoffemne over: -
3 Generelle sikkerhetsanvisninger 1 - | U Ezegpepet perlontrikots- | -
/\ FORSIKTIG! 1 - 1(Jl) | Tilkoblingsflens 13R8=64

Fare for personskader og fare for produktskader

» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

» Produktet skal bare brukes til én person, det skal ikke gjenbrukes
pa andre personer.
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5 Klargjering til bruk

5.1 Klargjering

> Modulzerprotesen er ferdigstilt.

1) INFORMASION: P4 begge omrader legger du til 2 til 3 cm
for stukingen.
Omrade underarm: Regn ut lengden pa protesen fra gripekom-
ponenten til det moduleere albueleddet.
Omrade overarm: Regn ut lengden pé protesen fra det modulee-
re albueleddet til protesehylsen/proteseskulderleddet.

2) Bestem omkretsmalene ut fra den kontralaterale siden. Ved bilate-
ral utrustning ma det tas hensyn til det kosmetiske totalbildet.

3) Skjeer til skumstoffemnene.

5.2 Montering

> Nedvendige materialer: Plastlim 636W17, tilkoblingsskive med
rille 13R9* (til & forbinde med et handledd), tilkoblingsflens
13R8=64 (til & forbinde med lamineringsringen), kreppet perlontri-
kotslange 62378=9

1) Lim de nedvendige tilkoblingskomponentene pa skumstoffdelene
med plastlim.

2) Skyv skumstoffdelene pa modulaerprotesen.

3) Alternativt: Lim sammen skumstoffdelene med hverandre.

4)  Slip til konturen pa skumkosmetikken.

5) Trekk et dobbelt lag kreppet perlontrikotslange over skumkosme-
tikken og fest den til tilkoblingsskiven.

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 ferste 30 dagene med bruk.
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» 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
milje 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.

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-09-30

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéytt6a ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyté kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana iimenee ongelmia.




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

» Siilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Modulaarinen vaahtomuovisarja 15K10 on tarkoitettu esteettisen ulko-
muodon tekemiseen kyynarvarren-hartiakaaren tason modulaarisia
proteeseja varten. Siina on liitoslaippa 13R8=64.

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

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

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kiayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan ylaraajan protetisoinnis-
sa.

2.2 Kayttoalue
Tuote on tarkoitettu passiivisten kasivarsiproteesien valmistukseen.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila-alue: -10 °C ... +45 °C

limankosteus: maks. 90 %, ei kondensoitumista

3 Yleiset turvaohjeet

/A HuomiO!

Loukl a ja tuotteen vaurioi i a
» Pida tuote loitolla avotulesta, hiilloksesta ja muista lamménlahteis-
ta.

» Tuotetta saa kayttdd vain yhdelld potilaalla eika sitd saa kayttaa
uudelleen toisella potilaalla.

Tuott vaurioi i ja ajoitusten vaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-
nisten vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttékunto, mikali epéilet vaurioita.

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

Merkkeja toimivuuden muut tai heikk a kay-
ton yhteydessa
Epévakaus tai puutteellinen niveltoiminto ovat merkkeja toimivuuden

heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Kosteus: makea/suolaton vesi ja suolavesi roiskevetena, hiki

15K10 Modulaarinen vaahtomuovisarja

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Mekaaniset varahtelyt tai iskut
Hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki),
savu

Kuva | Koh- | Maara | Nimi Koodi
ta
- - 1([l) | Kayttdohje 647G456
1 - 1(Jl) | Kyynarvarren vaahto- -
muovinen muotokappa-
le
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15K10 Modulaarinen vaahtomuovisarja
Kuva | Koh- | Maara | Nimi Koodi
ta
1 - 1([l) | Olkavarren vaahtomuo- |-
vinen muotokappale
1 - 1(Il) | Rypytetty Perlon-trikoo- |-
sukka
1 - 1(Il) | Liitoslaippa 13R8=64

5 Saattaminen kayttokuntoon

5.1 Valmistelu

> Modulaarinen proteesi on tehty valmiiksi.

1) TIEDOT: Lisdd molemmille alueille 2-3 cm kokoonpuristus-
varaa.

Kyynarvarren alue: Maarita proteesin pituus tarttumiskomponen-
tista modulaariseen kyynarniveleen saakka.

Olkavarren alue: Maaritad proteesin pituus modulaarisesta kyy-
narnivelesta proteesiholkkiin / proteesin olkaniveleen saakka.

2) Maaraa ymparysmitat kontralateraalisella puolella. Kiinnita huo-
miota kosmeettiseen yleisiimeeseen molemminpuoleisessa proteti-
soinnissa.

3) Leikkaa vaahtomuoviset muotokappaleet.

5.2 Asennus

> Tarvittavat materiaali: muovilima 636W17, uritettu liitoslaatta
13R9* (ranneliitantaa varten), liitoslaippa 13R8=64 (valurengaslii-
tantad varten), rypytettty Perlon-trikoosukka 62378=9

1) Liimaa tarvittavat litintakomponentit vaahtomuovisiin muotokap-
paleisiin muoviliimalla.

2) Ty6nna vaahtomuoviset muotokappaleet modulaarisen proteesin
paélle.

3) Valinnaisesti: Liimaa vaahtomuoviset muotokappaleet yhteen.

4) Hio vaahtomuovikosmetiikka muotoon.
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5) Veda kaksinkertainen kerros rypytettya Perlon-trikoosukkaa vaah-
tomuovikosmetiikan péélle ja kiinnité se liitoslaattaan.

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto
Tarkasta proteesikomponentit silmaméaaéraisesti ja niiden toimintoi-
hin ndhden ensimmaéisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien
alaisia ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman 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.



1 Opis produktu Polski

2.3 Warunki otoczenia

D Ine warunki

RM

Data ostatniej aktualizacji: 2022-09-30

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie 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

Modularny zestaw pianki 15K10 stuzy do wykonania estetycznego kon-
turu zewnetrznego dla protez modularnych na poziomie przedramienia
az do pasa barkowego. W skiad zestawu wchodzi kotnierz tgczacy
13R8=64.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyny gornej.

2.2 Zakres zastosowania

Produkt stuzy do wykonania pasywnych protez ramienia.

Zastosowanie w zakresie temperatur: -10 °C do +45 °C
Wilgotno$¢ powietrza: maks. 90 %, brak skraplania
Wilgotnos$é: woda stodka i woda stona jako woda rozpryskowa, pot

p warunki

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Kwasy

Kurz, piasek, silne czgsteczki wodochtonne (np. talk), dym

3 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

» Chroni¢ produkt przed otwartym ogniem, zarem oraz innymi zro-
dfami wysokiej temperatury.

» Produkt moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nie moze by¢
ponownie uzywany przez inne osoby.

Nieh . 2 kod.

P produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

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

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

» Nie nalezy uzywa¢ produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)
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Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Niestabilnos¢ lub nieprawidtowe dziatanie przegubu sa oznakami utra-
ty funkcji.

4 Skitad zestawu

15K10 Pianka zestaw modularny
llu- | Poz. llos¢ | Nazwa Symbol
str.
- - 1([l) | Instrukcja uzytkowania | 647G456
- 1([l) | Ksztattka z pianki -
przedramie
1 - 1(Jl) | Ksztattka z pianki ramie | -
1 - 1([l) | Perlonowy rekaw tryko- |-
tOWy, marszczony
1 - 1(Jl) | Kotnierz faczacy 13R8=64

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

5.1 Przygotowanie

> Proteza modularna zostata wykonana.

1) INFORMACIJA: Nalezy dodaé¢ w obydwu obrebach 2 do 3 cm
dla kompresji.

Obreb przedramienia: Nalezy okresli¢ dtugos$¢ protezy od kom-
ponentéw chwytaka do modularnego przegubu tokciowego.
Obreb ramienia: Nalezy okresli¢ diugos¢ protezy od modularne-
go przegubu fokciowego az do leja protezowego/protezowego
przegubu barkowego.

2) Nalezy okreslic wymiar obwodu strony zachowanej. W przypadku
zaopatrzenia obustronnego nalezy zwréci¢ uwage na kosmetyczny
wyglad ogoélny.

3) Ksztattki z pianki nalezy przycigc.
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5.2 Montaz
> Wymagane materialy: Klej do tworzyw sztucznych 636W17, tar-
cza fgczaca z rowkiem 13R9* (do potgczenia z nadgarstkiem), kot-
nierz taczacy 13R8=64 (do potgczenia z pierscieniem laminacyj-
nym), karbikowany rekaw perlonowo-trykotowy 623T8=9
1) Wymagane komponenty faczace nalezy naklei¢ na ksztattki z pian-
ki za pomocg kleju do tworzyw sztucznych.
) Ksztattki z pianki nalezy wsuna¢ na proteze modularna.
) Opcjonalnie:Ksztattki z pianki nalezy sklei¢ ze soba.
4) Nalezy wyszlifowac ksztatt pokrycia kosmetycznego.
) Nalezy naciagna¢ podwdjnag warstwe marszczonego rekawa per-
lonowo-trykotowego na kosmetyke piankowa i zamocowac na tar-
czy taczacej.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowag 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 Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.



9 Wskazoéwki 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, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawi-
dfowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w

sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

1 Termékleiras Magyar

1.1 Felépités és miikodés

A 15K10 modulos habanyag készlet egy alkar- vallovi modulos protézis
esztétikus killsé kontlrjanak elkészitésére szolgal. Tartalmazza a
13R8=64 csatlakoz6 karimat.

1.2 Kombinaciés lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 0sszekotd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az fels6 végtag protetikai ellatasara szolgal.

2.2 Alkalmazasi teriilet
A termék passziv karprotézisek elééllitasara szolgal.

2.3 Koérnyezeti feltételek
Megeng

=
korny

Az utolsé frissités datuma: 2022-09-30

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

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

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha probléméak addédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kiilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tdl +45° C-ig
Legfeljebb 90 %-os relativ paratartalom, nem lecsap6dé
Nedvesség: édesviz és s6s viz mint froccsend viz, izzadtsag

Meg nem engedett krnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy ttések

Savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatast szemcsék (pl. talkum), fust

3 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye
» A terméket tartsa tavol nyilt langtol, parazstél és egyéb héforras-
tol.
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» A terméket csak egy személy hasznalhatja, azt tilos mas személye-
ken Gjrahasznalni.

A termék ka dasabol és korla t miikodésébdl eredd ve-

szély

» A mechanikai sériilések elkerilése érdekében kezelje dvatosan a
terméket.

» Vizsgélja meg a termék miikodését és hasznalhatéosagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikddése. Tegye
meg a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmiihelyben, stb.)

Funkciévaltozasok vagy funk jeleiah soran
Az instabilitas vagy hianyos iziiletm(ikodés a miikodés vesztésének je-
lei.

4 A szallitmany tartalma

15R10 modulos habanyag készl
Abra | Tétel | Mennyi | Megnevezés Megjeldlés
ség

- - 1(Jl) | Haszndlati utasitas 647G456

1 - 1([l) | Alkar habanyag alakos |-
alkatrész

1 - 1(Jl) | Felkar habanyag alakos |-
alkatrész

1 - 1([l) | Perlon trikétomls, fod- | -
rozott

1 - 1(Jl) | Csatlakozo karima 13R8=64

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

5.1 El6készités

> A modulos protézis elkészlt.

1) TAJEKOZTATAS: Mindkét teriileten adjon hozza 2 - 3 cm-t a
zomitéshez.
Az alkar teriiletén: Allapitsa meg a protézis hosszat a markolé
alkatrésztél a modulos kényokiziletig.
Felkar teriilete:Allapitsa meg a protézis hosszat a modulos k-
nyokiziilettsl a protézistokig/protézis valliziletig.

2) A kérméretet a szemben |évé oldallal hatarozza meg. Kétoldali el-
lataskor figyeljen a kozmetikai 6sszképre.

3) Vdgja be a habanyag alakos alkatrészeket.

5.2 Felszerelés

> A sziikséges anyagok: 636W17 mianyagragasztd, 13R9* hor-
nyolt csatlakozé tarcsa (a csukléval torténd oGsszekotéshez),
13R8=64 csatlakozo karima (az 6sszeko6téshez a beontégyiiriivel),
623T8=9 Perlon trik6tomlé, fodrozott

1) A mianyag ragasztéval ragassza fel a sziikséges csatlakozo alkat-
részeket a habanyag alakos alkatrészekre.

2) Tolja fe a habanyag alakos alkatrészeket a modulos protézisre.

3) Opcio: Ragassza egymashoz a habanyag alakos alkatrészeket.

4) Csiszolja meg a habanyag kozmetika konturjat.

5) Huzzon két réteg fodrozott Perlon trik6toml6t a habanyag kozmeti-

kara és rogzitse a csatlakozé tarcsan.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell toréini a terméket.

2) Aterméket puha ruhdval térolgessiik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegdn kell leszaritani.

7 Karbantartas
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» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.



» A soron koévetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-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
annak karos kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre.
Kérjiik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozo elGirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelel6en valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznélata a
jelen dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letélthetd a gyarté weboldalardl.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Modularni sada pénové kosmetiky 15K10 slouzi k vytvoreni estetickych
vnéjsich kontur modularnich protéz v amputacni Grovni od predlokti az
po ramenni pletenec. Obsahuje pfipojovaci pfirubu 13R8=64.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2 Zamyslené pouziti
2.1 Uéel pouziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni hornich
koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Produkt slouZi pro vyrobu pasivnich protéz hornich koncetin.

2.3 Okolni podminky

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-09-30

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

Pfipustné okolni podmink

Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +45 °C

Vlhkost vzduchu: max. 90 %, nekondenzujici

Vlhkost: Sladka voda a slana voda jako odstfikujici voda, pot

Nepfipustné okolni podi

Mechanické vibrace nebo razy

Kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek), kouf
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3 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpedéi poranéni a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed pisobenim otevieného ohné, zhavych pred-
métd a jinych zdroju tepla.

» Produkt smi pouZivat pouze jedna osoba, neni uréen k cirkulaci a
pouziti dal$imi osobami.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» 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 nepouZzivejte, pokud je jeho funkce omezenda. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

kénich vl i nebo nefunké i pfi pouzi-

Zjisténi zmén f
vani

Nestabilita nebo nedostatecna funkce kloubu jsou znamkou vypadku
funkce.

4 Rozsah dodavky

15K10 Modularni sada pé é | tiky
Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- - 1([l) | Navod k pouziti 647G456
1 - 1(Jl) | Pénovy tvarovy dilec -
predlokti
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15K10 Modularni sada pé é | tiky
Obr. | Poz. | Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi

1 - 1([l) | Pénovy tvarovy dilec -
paze

1 - 1(Il) | Perlonovy trikotynovy -
navlek, vinity

1 - 1(H) | Pripojovaci pfiruba 13R8=64

5 P¥iprava k pouziti
5.1 Priprava

>
1)

2)

3)

Modulérni protéza je dokoncena.

INFORMACE: V obou oblastech pfidejte pfidavek 2 az 3 cm
pro péchovani.

Oblast predlokti: Urcete délku protézy od uchopového kompo-
nentu az k modularnimu loketnimu kloubu.

Oblast paze: UrCete délku protézy od modularniho loketniho
kloubu az k pahylovému lizku/protézovému ramennimu kloubu.
Urcete obvodové miry na kontrolateralni strané. Pfi oboustranném
vybaveni dbejte na celkovy kosmeticky obraz.

Prifiznéte pénové tvarové dilce.

5.2 Montaz

>

Potfebné materialy: Lepidlo na plasty 636W17, Pfipojovaci pod-
lozka se zlabkem 13R9* (pro spojeni se zapéstim), pfipojovaci pfi-
ruba 13R8=64 (pro spojeni s laminaénim krouzkem), perlonovy tri-
kotynovy navlek, vinity 623T8=9

Prilepte potfebné pfipojovaci komponenty pomoci lepidla na plas-
ty na pénové tvarové dilce.

Nasurte pénové tvarové dilce na modularni protézu.

Volitelné: Slepte k sobé pénové tvarové dilce.

Zbruste pénovou kosmetiku do pozadovanych kontur.

Natahnéte dvojitou vrstvu perlonového trikotynového navlieku na
pénovou kosmetiku a pfipevnéte ji k pfipojovaci podloZce.



6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrafite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouZivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

» Vramci normélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostfedi 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 pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2022-09-30

» Cititi cu atentie acest document inainte 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 inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Setul modular din material expandat 15K10 foloseste la producerea
unui contur exterior estetic pentru protezele modulare de la nivelul an-
tebratului pana la centura umarului. Cuprinde flansa de racordare
13R8=64.

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 produciétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utiliz:
mitatii superioare.

i in tratamentul protetic al extre-

2.2 Domeniul de aplicare
Produsul foloseste fabricarii protezelor pasive de brat.
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2.3 Condit

de mediu

Conditii de mediu

Domeniul de temperatura de utilizare: -10 °C pana la +45 °C

Umiditatea aerului: max. 90 %, fara condensare

Semne ale modificarii sau pierderii functionalita

lizarii

In
pi

stabilitatea sau functia defectuoasa a articulatiei sunt semne ale
erderii functionalitatii.

Umiditate: apa dulce si apa sarata ca apa pulverizata, transpiratie 4 Com';inutul livrarii
Conditii de mediu inadmisibil 15K10 Set modular din material expand
Vibratii sau socuri mecanice Fig. | Poz. | Canti- | Denumire Cod
Acizi tate
Praf, nisip, particule puternic higroscopice (de ex. talc), fum - - 1([l) | Instructiuni de utilizare | 647G456
1 - 1(Jl) | Piesa fasonata material |-
3 Indicatii generale de siguranta expandat antebrat
1 - 1(Jl) | Piesa fasonata material |-
/\ ATENTI expandat brat
1 - 1(Jl) | Tricot tubular incretit -
Pericol de vitamare si pericol de deteriorare a pr lui din pe;rlon
» Tineti la distantd produsul de focul deschis, obiecte incandescen- 1 - 1(Il) |Flansé de racordare 13R8=64
te si alte surse de céldura ridicata. ) e -
» Este permisa utilizarea produsului numai de citre o persoana, | O Realizarea capacitatii de utilizare
fara reutilizare la alte persoane. 5.1 Pregatirea
> Proteza modulara este finalizata.
1) INFORMATIE: in ambele zone adiugati 2 pani la 3 cm pen-
tru comprimare.
Pericol de deteriorare a produsului si limitéri functionale Zona :"‘eF”:?“'“'i E{elterml_natll Ignglmdea; protezei clie la compo-
» Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca- nenta de prin ere pana la articulatia modulara a cotulut. .
nici. Zona braguluu_Determmap lungimea protezel de Iz_x artlc_ul_apa mo-
» Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, ﬁ::lara a cotului pana la cupa protezei/proteza articulatiei umaru-
daca banuiti existenaa de deteriorari. § - . . PR 5
S L . - R 2) Determinati dimensiunea circumferintei partii contralaterale. In ca-
» Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma- . . A L .. .
. i o - - S zul unui tratament bilateral acordati atentie unei imagini generale
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con- X ’
< 5 . L cosmetice.
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate). e . .
3) Croiti piesele fasonate din material expandat.
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5.2 Montare

>

Materiale necesare: substanta adeziva plastica 636W17, saiba
de racordare avand canelura 13R9* (pentru legatura cu o articula-
tie a mainii), flansa de racordare 13R8=64 (pentru legatura cu
inelul laminat), tricot tubular incretit din perlon 623T8=9

Lipiti componentele necesare de racordare cu substanta adeziva
pentru plastic pe piesele fasonate din material expandat.
impingeti piesele fasonate din material expandat pe proteza mo-
dulara.

Optional: Lipiti una de alta piesele fasonate din material expan-
dat.

Slefuiti conturul cosmeticii din material expandat.

Trageti un strat dublu de tricot tubular incretit din perlon peste
cosmetica din material expandat si fixati la saiba de racordare.

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.

» 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 descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Opis proizvoda

Hrvatski

>

>
>

>

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2022-09-30

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

Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

Obratite se proizvodaéu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Modularni komplet od pjene 15K10 sluzi za izradu estetske vanjske
konture za modularne proteze od razine podlaktice do razine ramenog
pojasa. Sadrzi prikljuénu prirubnicu 13R8=64.
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1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu gornjeg ekstremi-
teta.

2.2 Podrucje primjene
Proizvod sluZi za izradu pasivnih proteza za ruku.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu: od -10 °C do +45 °C

VlaZnost zraka: maks. 90 %, bez kondenzacije

Vlaga: slatka i slana voda kad prska, znoj

Nedopusteni uvjeti okoli
Mehanicke vibracije ili udarci
Kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk), dim

3 Opce sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Op t od ozljeda i op t od oStecenja proizvoda
» Proizvod drzne podalje od otvorenog plamena, zZara i drugih izvora
topline.

» Proizvod se smije rabiti samo za jednu osobu i ne smije se ponov-
no rabiti na drugim osobama.
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Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranicenja funkcija

» Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod o$tecen, 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
Nestabilnost ili nedovoljna funkcija zgloba znakovi su gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke
15K10 Modularni komplet od pjene

Sl. | Poz. | Kolici- | Naziv Oznaka
na
- - 1([l) | upute za uporabu 647G456
1 - 1(Jl) | oblikovani pjenasti ele- |-
ment za podlakticu
1 - 1([l) | oblikovani pjenasti ele- |-
ment za nadlakticu
1 - 1([l) | triko-cijev od krep per- |-
lona
1 - 1([l) | priklju¢na prirubnica 13R8=64




5 Uspostavljanje uporabljivosti

5.1 Priprema

> Gotova je modularna proteza.

1) INFORMACIUA: U oba podruéja dodajte 2 do 3 cm za ubada-
nje.
Podrucje podlaktice: odredite duljinu proteze od komponente za
hvatanje do modularnog zgloba lakta.
Podrucje nadlaktice: odredite duljinu proteze od modularnog
zgloba lakta do drska proteze / protetskog ramenog zgloba.

2) Odredite opseg kontralateralne strane. U slucaju obostrane ops-
krbe pazite na kozmeticki cjelokupan izgled.

3) Odrezite oblikovane pjenaste dijelove.

5.2 Montaza

> Potreban materijal: ljepilo za plastiku 636W17, priklju¢na ploca
sa Zlijebom 13R9* (za spajanje s ru¢nim zglobom), prikljuéna pri-
rubnica 13R8=64 (za spajanje s uljevnim prstenom), triko-cijev od
krep perlona 623T78=9

1) Potrebne prikljucne komponente ljepilom za plastiku zalijepite na
oblikovane pjenaste dijelove.

2) Oblikovane pjenaste dijelove gurnite na modularnu protezu.

3) Opcija: oblikovane pjenaste dijelove medusobno zalijepite.

4) lzbrusite konturu pjenaste kozmeticke navlake.

5) Preko kozmeticke navlake navucite dvostruki sloj triko-cijevi od
krep perlona i uévrstite na priklju¢nu plocu.

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 vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.
» Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okolis 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 odgovarajuéem 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 nepridrZzavanjem 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.

Slovenscina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2022-09-30

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno 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.
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» 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

Komplet modularne pene 15K10 se uporablja za izdelavo estetske zu-
nanje konture za modularne proteze od podlahti do ramenskega
obroca. Vsebuje priklju¢no prirobnico 13R8=64.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi zgornjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe
Ta izdelek se uporablja za izdelavo pasivnih protez rok.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +45 °C

VlaZnost zraka: najv. 90 %, brez kondenzacije

Vlaga: sladka voda in slana voda kot brizgana voda, znoj

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Kisline

Prah, pesek, moéno higroskopski delci (npr. smukec), dim
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3 Splosni varnostni napotki

/A POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost $kode na izdelku

» Izdelka ne priblizujte odprtemu ognju, Zerjavici in drugim virom to-
plote.

» lzdelek se sme uporabljati samo za eno osebo, ni ga dovoljeno
uporabljati na ve¢ osebah.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

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

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

Znaki sp b ali pr hanja delovanja pri uporabi
Znaki za prenehanje delovanja so nestabilnost ali nezadostno delova-
nje sklepa.

4 Obseg dobave

15K10 Komplet modularne pene
Sl Pol. Koli- | Naziv Oznaka
cina
- - 1([l) | Navodila za uporabo 647G456
1 - 1(Jl) | Oblikovni del iz pene za | -
podlaht
1 - 1([l) | Oblikovni del iz pene za | -
nadlaht




15K10 Komplet modularne pene
Sl. Pol. Koli- | Naziv Oznaka
cina
1 - 1(Jl) | Nabrani povoj iz per- -
lona
1 - 1(l) | Prikljuéna prirobnica 13R8=64

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo
5.1 Pripravljanje

>
1)

2

3)

Modularna proteza je izdelana.

INFORMACIJA: Na obeh koncih pristejte dodatnih 2 do 3 cm
za nakréenje.

Obmocje podlahti: dolocite dolzino proteze od prijemalne kom-
ponente do modularnega komolca.

Obmocje nadlahti: dolocite dolzino proteze od modularnega ko-
molca do lezi$¢a proteze/proteznega ramenskega sklepa.
Dolocite obseg na kontralateralni strani. Pri bilateralni oskrbi bo-
dite pozorni na kozmeti¢no celostno podobo.

PrireZite oblikovne dele iz pene.

5.2 Montiranje

>

2)
3)
4)
5)

Potrebni materiali: lepilo za plastiko 636W17, priklju¢na pod-
lozka z utorom 13R9* (za povezavo z zapestjem), priklju¢na pri-
robnica 13R8=64 (za povezavo z laminacijskim obro¢em), nabrani
povoj iz perlona 623T8=9

Potrebne priklju¢ne komponente z lepilom za plastiko prilepite na
oblikovne dele iz pene.

Oblikovne dele iz pene potisnite na modularno protezo.

Izbirno: zlepite oblikovne dele iz pene.

Obrusite konturo pene.

Cez penasti del povlecite dvojno plast nabranega povoja iz per-
lona in jo pritrdite na priklju¢no podlozko.

6 Ciséenje

1)
2)
3)

|zdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
Izdelek osusite z mehko krpo.
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.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i 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 jam¢i, 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.
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Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2022-09-30

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

» Pouzivatela zaucte do bezpe¢ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytnu 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

Modulérna penova stprava 15K10 slizi na vyrobu estetického vonkaj-
Sieho obrysu pre modularne protézy od urovne predlaktia po Groven
ramenného pletenca. Siprava obsahuje pripojovaciu prirubu
13R8=64.

1.2 Moznosti kombinacie

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

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie hornej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Vyrobok slizi na vyrobu pasivnych protéz hornych koncatin.

2.3 Podmienky okolia

[ Povolené podmienky okolia \
| Teplotny rozsah poutitia: -10 °C az +45 °C |
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Povolené p okolia
Relativna vlhkost vzduchu: max. 90 %, nekondenzujica
Vlhkost: sladka a slana voda ako striekajlica voda, pot

Nepovolené p okolia
Mechanickeé vibracie alebo narazy
Kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum), dym

3 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/A POZOR

Nebezpeé o p ia a nebezpeé o poskod

ku

» Vyrobok udrZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohfa,
Ziaru a inych zdrojov tepla.

» Vyrobok sa smie pouzivat iba pre jednu osobu, nepouzivajte ho
opakovane na inych osobach.

i vyrob-

Nebezp o posk i vyrobku a obmedzeni funkcii

» 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)

d

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Nestabilita alebo nedostato&na funkcia kibu st znakmi straty funkcie.



4 Rozsah dodavky

Volitelne: penové tvarované diely navzajom zlepte.

Prebruste konturu penovej kozmetiky.

Dvojit vrstvu trikotového riaseného navlekového dielu z perlénu
natiahnite cez penovl kozmetiku a upevnite na pripojny kotGc.

Produkt oCistite makkou vlhkou handri¢kou.
Produkt vysuste mékkou handrickou.
Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouZivania vi-
zuélnej kontrole a funkénej skdske.
Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-

15K10 Modularna penova suprava g;
Obr. | Poz. | Mnoz- | P i Oznaé
stvo
- - 1([l) | Navod na pouzitie 647G456 6 Cist:
1 - 1([l) | Penovy tvarovany diel - 1)
predlaktia 2)
1 - 1([l) | Penovy tvarovany diel - 3)
nadlaktia .
1 - 1([l) | Trikotovy riaseny navle- | — 7 Udrzba
kovy diel z perlénu >
1 - 1([l) | Pripojovacia priruba 13R8=64
>
5 Sprevadzkovanie zy.
>

5.1 Priprava

>
1)

2)

3)

Modulédrna protéza je vyrobena.

INFORMACIA: V obidvoch oblastiach pripo&itajte 2 az 3 cm
pridavku pre stlaéenie.

Oblast predlaktia: zistite dizku protézy od uchopovacieho kom-
ponentu a2 po modularny laktovy kib.

Oblast nadlaktia: zistite dizku protézy od modularneho laktového
kibu po nasadu protézy/protézu ramenného kibu.

Obvodové rozmery uréte podla kontralateralnej strany. Pri bilate-
ralnom vybaveni dbajte na celkovy kozmeticky vzhlad.

Prirezte penové tvarované diely.

5.2 Montaz

>

1)

2)

Potrebné materialy: lepidlo na umeld hmotu 636W17, pripojny
kotlc¢ s drazkou 13R9* (na spojenie so zapastim), pripojna priruba
13R8=64 (na spojenie s vtokovym krazkom), trikotovy riaseny nav-
lekovy diel z perlénu 623T8=9

Potrebné pripojovacie komponenty nalepte pomocou plastového
lepidla na penové tvarované diely.

Penové tvarované diely nasurte na modularnu protézu.

Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

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

9P

ravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu

kraji
9.1

ny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

Rucenie

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

aleb

0 nedovolenymi zmenami vyrobku.
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9.2 Zhoda s CE

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

Bwarapcku esuk

1 OnucaHue Ha nNpoayKTa

[Mara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2022-09-30

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3M 10~
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuATa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaiiTe notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3Noi3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMATe BbMPOCU OTHOCHO
NPOAYKTa UK ako Bb3HMKHAT np06neMV|.

> ,D,OKJ'Ia,EI,Bal:ITS Ha npoussBoauTens M KOMMETeHTHUA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepno3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cobeHo 3a BiolwaBaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHMNE.

» 3anasete TO31 JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuUs

Mogynuusat komnnekt ¢ nsHa 15K10 cnyxu 3a nspaborsaHe Ha ecTeT-
MYECKM BBHLIUEH KOHTYP Ha MOZySHM MPOTe3W OT HMBOTO Ha AonHaTa
4acT Ha pbkaTa [10 paMeHHUs nosic. B komnnekTa e BK/04eH 1 CBBP3-
BawmaT ¢pnaHey, 13R8=64.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGMHUpaHe

To31 KOMNOHEHT Ha NpoTe3ata e CbBMECTUM C MOAy/iHaTa CUCTEMaA Ha
Ottobock. @yHKUMOHANHOCTTAa C KOMNOHEHTV Ha APYr1 NPou3BoAuUTe-
N1, KOUTO pasnonarat CbC CbBMECTUMW CBbP3BALLU E€IEMEHTU, He e
TecTBaHa.
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2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4yeHune

2.1 Llen Ha nsnon3BaHe
|-|p0,CI.yKT'bT Ce 1U3nonsea eguHCTBEHO 3a npoTe3npaHe Ha ropHu Kpa-
NHULM,

2.2 O6nact Ha npunoXxeHue
MpoaykTsT cyxu 3a n3paboTBaHETO Ha NACUBHK NPOTE3N 3a PbKa.

2.3 Ycnoeus Ha OKONHaTa cpepa

JonycTumm ycnoeus Ha oKonHata cpega
TemnepatypeH auanasoH Ha usnonssane: ot -10 °C go +45 °C
[Jonyctma BnaxHoCT Ha Bb3ayxa: Makc. 90 %, HeKOHAeH3Mpalla

BnaxHocT: NPbCKU OT Cnajka u coneHa soga, not

H YCTUMK Y Ha Ta cpeaa
MexaHu4Hn Bubpauuun unm yanapm
Kucennun

Mpax, NCbK, CUNHO XUIPOCKONWUYHK YacTULWM (Hanp. Tank), AUM

3 O6LwM yka3zaHus 3a 6e3onacHoOCT

/A BHUMAHUE!

(o] T oT n T OT NOBPeAU Ha NPOoAYKTa

» [lpbXTe NpoaykTa Aaned oT OTKPUT OrbH, Xap 1 APYrv U3TOYHNLM
Ha TonanHa.

» [NpoaykTsT MOXe Aa ce M3non3sa camo 3a eAHo nuue. He nsnons-
BaiiTe MOBTOPHO Ha APYru Nnua.

OnacHOCT OT NoBpeayn Ha NPOAYKTA U OrpaHUYeHUsl Ha GYHKLM-
ute



» Pa6otete BHMMaTenHo C npoaykTta, 3a Aa usberHere MexaHW4HU
nospeau.

» [lposepeTe pyHKUMSATA U FOAHOCTTA Ha NPOAYKTa, ako nofo3vpare
nospeau.

» He nsnonsgaiite npoaykTta, ako ¢pyHKuusTa My € HamaneHa. Baem-
eTe noaxoasun Mepku (Hal‘lp. no4yucrTeaHe, PeMoHT, 3aMfAHa, np-
OBepKa OT npou3soauTens nnu oT cneuuannusvpaH cepsms n T.H.).

Mpu3Hauu 3a npomeHn unu 3ary6a Ha GyHKUMM Npu ynotpeba
HecrabunHoctra nnu nuncata Ha ctaBHa ¢yHKUMS ca NpuU3HauUM Ha
3aryba Ha yHKUWK.

4 OKoMNNeKToBKa

15K10 MoayneH KOMNIEKT € nsiHa
®ur. | Mos. | Konnu- | HaumeHoBaune PedepeHTteH
ecTBO Homep

- - 1([l) | WHctpykums sa ynotpe- | 647G456
6a

®dacoHHa 4acT oT nsHa -
3a foJiHaTa 4acT Ha pb-
Karta

1 - 1(Jl) | ®aconHa vact ot nsHa | —
3a ropHata 4acT Ha pb-
Kata

Mepnoxos kpenupaw -
yopan

Csbp3Baly, ¢pnaHed, 13R8=64

5 Moprotoeka 3a ynotpe6a
5 1 MNoparotoBka

1)

3)

MogpynHata npotesa e 3aBbplueHa.

UHOOPMALLUA: B asete 30HM aobaseTte no 2-3 cm 3a Habu-
BaHeTo.

3oHa B ponHata 4acT Ha pbkarta: Onpepgenete AabnxuHarta Ha
npotesaTta OT 3axBallallna KOMMNOHEHT A0 MOAyNHaTa NakbTHa cTa-
Ba.

3oHa B ropHata 4act Ha pbkarta: Onpegenerte gbixvHara Ha
nportes3ata OT MOAynHaTa jakKbTHa CTaBa [0 rmnzaTa/pameHHaTa
CTaBa Ha nporte3arta.

Onpepenete obukosnkata Ha KOHTpanatepanHata ctpaHa. [lpun
[IByCTPaHHO npoTe3npaHe OObpHETe BHUMaHME Ha UANOCTHMA
BbHLWEH BUA HA KO3MeTukarta.

Ortpexete pacoHHUTE HaCTU OT nsiHa.

5.2 MoHTax

>

e

aran

Heo6xoaumu matepuanu: nenuno 3a nnactmaca 636W17, ce-
‘bp3BaLy, anck ¢ xneb 13R9* (3a cBbp3BaHe CbC CTaBa Ha KMUTKa-
Ta), cBbp3BaLy, ¢pnaHey, 13R8=64 (3a cBbp3BaHe C NaMUHMpPaLLUs
NpbCTEH), NEpIoHOB KpenupaH Yopan 623T8=9

3anenete HeO6XO,ELl/IMVITe CBbp3Balll KOMMNOHEHTU C nenuno 3a
nnacrtmaca Bbpxy ¢aCOHHMTe 4acTu OT nsHa.

MpemecTeTe pacoHHUTe YacTK OT NsiHa BbPXY MOZy/iHaTa npoTesa.
Onuus: 3anenete pacoHHUTE HaCTU OT NsiHa €AHa 3a Apyra.
3arnap,e're KOHTYypa Ha Ko3MeTn4Hata nsHa.

W3Ternete nBoeH NepnoHoB KpenvpaH Yopan BbpxXy KO3MeTuyHata
nAHa 1 ro 3akpeneTe 3a CBbpP3BaLLNa OUCK.

6 MouucrBaHe

1)
2)
3)

Mouncrete npoaykTta ¢ Meka BnaxHa Kbpna.
Mopcywerte ¢ meka Kbpra.
OcraBeTe ocTaTb4HaTa BNara Aa ce u3napu Ha Bb3fyXx.
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7 Moappbxka
Cnep nbpeute 30 4HU M3NON3BaHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» T[lo Bpeme Ha obnyaliHaTa KOHCyNTauusi NpoBepeTe UsinaTa npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» M3BbpLuiBaiite eXerofHv NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 "3XB'pr1$IHe KaTo oTnagbK

MpopykTsT He 6UBa Aa ce U3XBBLPNS HABCAKbAE C HECOpTUpaHu 6uT-
0BM oTnaabuu. HenpaBunHOTO M3XBbPASHE Ha OTNAAbLM MOXe Aa Ha-
BPEeAM Ha OKosHaTa cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHUsTa Ha Ko-
MMETEHTHWS! OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U K3XBbPMISHE Ha oTna-
Abum BbB Bawara ctpaxa.

9 NpaBHM yka3saHus

Bcuuku npasHU yCJ'IOBVIﬂ ca NOoAYMHEeHW Ha 3aKoHOAAaTesNICTBOTO Ha
cTpaHata Ha ynotpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa Uma pa-
31n4na.

9.1 OTroBopHOCT

I'Ipomasop.menm HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NpPOAYKTLbT Ce n3nosnssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUMUTE B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomasop.menm
Hé HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NpuiMHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT 1 no-cneuunanHo npuinHeHu OT HenpaBwuiHa ynorpeﬁa uwnn
Hepa3pellueHo u3MeHeHne Ha npoaykra.

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.

1 Uriin agiklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-09-30
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» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

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

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saglik durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Moddler képuk kiti 16K10, 6nkoldan omuz kemer seviyesine kadar
modiiler protezlerin estetik dis kontlriinin Gretimine yarar. 13R8=64
baglanti flansi igerir.

1.2 Kombinasyon olanaklar

Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Baska
Ureticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece Ust ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimal-
idir.

2.2 Kullanim alani
Uriin pasif kol protezlerinin Gretimi igin kullanihir.

2.3 Cevre sartlar
Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakli@i arali@i: -10 °C ile +45 °C arasinda

Hava nemi: maks. % 90 , yogusmasiz
Nem: Sigrama suyu olarak tatli su ve tuzlu su, ter

[ Uygun olmayan cevre sartlan \
[ Mekanik titresimler veya darbeler |




Uygun olmayan cevre sartlari 15K10 Modiiler kit kopiik
Asitler Sek. | Poz. | Miktar [T I Uriin kodu
Toz, kum, asir su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), duman 1 - (W) Ust kol kopik kalibi -
1 - 1([l) | Perlon kivrimli stakinet | -
3 Genel giivenlik uyarilar 1 - 1(H) |Baglant flangi 13R8=64

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinii agik ates, kor ve diger 1si kaynaklarindan uzak tutun.

» Bu iriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir, diger kisilerce
tekrar kullanilamaz.

[nor:

Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Griini 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, Griinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griind kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. Uretici veya yetkili at6lye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

istikrarsizlik veya eklem fonksiyon yetersizligi fonksiyon kaybi belirtileri-
dir.

4 Teslimat kapsami

15K10 Modiiler kit kopiik
Sek. | Poz. | Miktar [ T: 1 Uriin kodu
- - 1([l) | Kullanim kilavuzu 647G456
1 - 1(H) | On kol képiik kalibi -

5 Kullanima hazirlama

5.1 Hazirlama

> Modiiler protez tamamlanmistir.

1) BILGI: Her iki alanda sisme icin 2 ile 3 cm ilave olarak eklen-
melidir.
On kol alani: Kavrama bilesenlerinden modiiler dirsek eklemine
kadar protez uzunlugu belirlenmelidir.
Ust kol alani: Modiiler dirsek ekleminden protez saftina/protez
omuz eklemine kadar olan protez uzunlugu tespit belirlenmelidir.

2) Kontra lateral tarafin gevre élgiisii belirlenmelidir. iki tarafli bakim-
da kozmetik bir genel goriintime dikkat edilmelidir.

3) Kopuk kaliplari kesilmelidir.

5.2 Monte etme

> Gerekli olan malzemeler: Plastik yapistirici 636W17, yivli bag-
lanti diski 13R9* (bir el bilegi ile baglamak icin), Baglanti flansi
13R8=64 (dékum halkasi ile baglamak icin), Perlon kivrimli staki-
net 62378=9

1) Gerekli olan baglanti bilesenleri plastik yapistirici ile kopik kalip-
larina yapistirimalidir.

2) Kopuk kaliplart moddler protezlere itilmelidir.

3) Opsiyonel: Kopiik kaliplari birbirine yapistiriimalidir.

4) Koplk kozmetigin kontlrii zimparalanmalidir.

5) Cift tabakali perlon kivrimli stakinet koplk kozmetigi Uzerinden

cekilmeli ve baglanti diskine sabitlenmelidir.

6 Temizleme
1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
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2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez pargalar ilk 30 gunliik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Uriin 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 Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, driin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Uriinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan (retici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal Grdnlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.
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1 Neprypadn poidvtog EMnvia

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-09-30

» 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

To dopooTolxelwtd KT appwdoug vAkov 15K10 xpnotpevel otn dn-
Hiovpyia pag kahaiodbning efwtepikAg OPng yla OOHOOTOLXELWTEG
mipobéoelg and to aviPpdylo péxpt To eminedo G wHIKAG {vng.
Mephappavel tn ovvdetikr pAaviCa 13R8=64.

1.2 AuvaTtoTnTEG CUVSLVACHOD

Auté 1O TIPOBETIKG €EApTNHA eival ouPBATO pE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnua g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv cupPBATA GOHOOTOIXEIWTA CUVIETI-
Ka otolxeia, dev €xel eheyxOei.

2 Evdedetypévn xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xxpnon

To mpoidv mpoopiletal amokAEloTIKA yla XPron OTnV avTikataotaon
TWV AVW AKPWV LE TIPOBETIKA HEAN.

2.2 Nedio epappoyng

To mpoidv xpnoipedetl otn dnplovpyia madntikwv mpobéocewv Bpayio-
va.



2.3 MepBalrovTikEG oLVONKEG

Emutpenopeveg TIKEG nKEG

Ebpog Beppokpasiag xprong: -10 °C éwg +45 °C
Atpoodaipiki vypaasia: péy. 90 %, XwpiG CUUTIOKVWON
Yypaoia: yAuko kat aApupd vepd ANoyw pekaopol, 18pwtag

BaAA

AkataMnAeg mepiBarlovTikeG o KEG
Mnyxavikég Sovioelg 1) KPOUOELG
O&¢a

KOV, AUUOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA OwpaTidla (Tt.x. TAAKn), Karvog

3 M'evikég uTtodeitelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopod Kat kivduvog mpokAnong {npiwv oto

TPOIOV

» Aiatnpeite 1o TPOidY pakpid amd yvpvr GpAdya, kavtd onpeia kat
ANeg TiNyEG BeppoTnTaG.

» To TPoidV EMITPEMETAL VA XPNOLUOTIOEITAL HOVO Yia éva ATOHO,
anayopeUETAL N ETAVAXPNOLHOTIONTT TOu 08 AANO GTopO.

Kivduvog mpokAnong {npiv oto Tpoidv kat

AsttovpyikéTnTag

» Na xelpiCeoTe To TIPOIGV He TIPOTOXH, YA VA ATIOGUYETE TIG UNYA-
VIKEG KATATIOVATELG.

» Eléyxete To Tpoidv wq TPog TN Aettoupyia kat T Suvatdtnta
XpRong tou, av urioPptaleote OTL pEpet THIEG.

pLopLopol TNg

» Mnv xpnolporoleite To TIPOi6V av TTapouotalel TIEPLOPLOHEVN Ael-
ToupylkotnTa. AdPete katdnha pétpa (m.x. kabaplopdg, em-
OKeUr], avTikataotaaon, €AeyXoG amod TOV KATAOKEVAOTH A TEXVIKN
uTinpEoia).

Evdei&eig Asttovpylkwv petaBol@v i anwAeiag tng Asttovpyt-

KOTNTAG Kata T XpHRon

H aotdbela f n ehattwpatikn Aettoupyia tng apbpwong eival on-

pAadia amwAelag g AEITouPYIKOTNTAG.

4 Meplexopevo ovokevaociag

15K10 AOpHOOTOLXELWTO KIT adprdoug LAIKOD
Ew. | Ztot- Mo- NMepuypadn Kwdikog
Xeio | oétnTa
- - 1(Il) | odnyieq xpriong 647G456
1 - 1(l) | dapopdwuévo adppe- |-
Oeq TpApa aviiPpayiov
1 - 1(H) |dapopdwpévo adpw- |-
deq TpApa Bpayiova
1 - 1(H) | ehaotikn TAEKTA KAA- -
T0a TEEPAGV pE colpa
1 - 1([l) | ouvdetkn pAdviCa 13R8=64

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

5.1 NMposTtopacia

> H dopooTtoielwth pdOeon €xel OAoKANPpwOEL.

1) NAHPO®OPIEZ: MpooBéote Kal oTIg 300 TEPLOXEG 2 EwG 3
cm ywa tn dtapopdwon.
MeproxA avtuPpaxiov: Ymoloyiote 10 prKog tng mpoébeong amnd
10 eEAptnpa cOMNPNG EwG TNV SOUOOTOXELWTH APOPWON AYK®-
va.
Meproxn Bpaxiova: Ymoloyiote 10 prikog NG mpodbeong amod
SOHOOTOIKEIWTH APOPwWON ayk®va Ewg To aTéhexoq/ TNV apbpw-
on Wpou NG TPdleong.
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2) TMpoodilopiote TNV TEPILETPO OTNV avTiBeTn TAELPA. Ze TEpiMTW-
on apdinmAevpng epappoyng, TPoCEETE TN GUVOAIKH AloONTIKN.

3) Koyte ta diapopdpwpéva appwdn THApaTa.

5.2 Zuvappoddéynon

> AmartoOpeva UAKA: kOMa mAaotikol 636W17, GuvdeTIKOG
diokog pe avhakwon 13R9* (yia olvdeon pe apbpwon kapmov),
ouvdeTikr) pAaviCa 13R8=64 (yia olOvOeon He TOV EYXUTEUOHEVO
SakTUA0), EAACTIKA TIAEKTH KAATOA TIEPAGV pe colpa 623T8=9

1) KoMnote ta anattobpeva ouvdetikd efaptipata pe KOAa mha-
oTikoV ota dlapopdpwiéva abpmdn THApaTa.

2) Zmpwéte ta dapopdwuéva adppwdn THAUATa TAvw oTn Sopo-
OTOIKEWWTN TIPOBEDN.

3) MpoapeTika: ZuykoMrote ta dapopdwuéva abpwdn THApaTa
peta&o Toug.

4) Tpipte 1o Mepiypappa MG appmdouG KOOUNTIKAG ETEVOUONG.

5) [Mepdote pia AIMAA OTPWON €AAOTIKAG TIAEKTAG KAATOAG TiepASV
He colpa TAvw oTnV appwdn KOOUNTIKA ETTEVOUOH KAl OTEPEWOTE
TNV OTO OUVOETIKOG dioKo.

6 Kabapiopog

1) KaBapiCete 10 TPOIOV pe £va uypd Halako Tavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV HE €va paAakd Tiavi.

3) AdnoTe TNV uTIGAOITIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A€Pa.

7 Zuv-rnpncn
YmiopaMete ta TpoBeTIkA eEapTripata oe OTTIKG EAeYXO Kat EAey-
X0 NG Aettoupyiag Toug HETA amod TG TPWTEG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikn eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn v Tpdbeon yia
TUXOV pBopEG.

» AieEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Atéppudn

To mpoidv dev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVI-

KAG OUANOYNAG OLKIAK®V amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
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pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto mepParov kat v vyeia. AdPe-
Te uToYn oag TG LTIodEiEeLg Tou appddiov eOVikoU popéa OXETIKA pe
TG dradikaoieq etotpodnc, cuAOYAG Kat andppPng.

9 Nopikég uTtodei&eLg
‘OMot oL VOpLKOL OpoL EUTITITOUV OTO KACTOTE €OVIKO dikalo TNG Xwpag
Tou Xpriotn Kat evdéxetatl va dadépouvv oOppwva pe avto.

9.1 EvBovn

O katackevaotrg avaAapBdvel gvBivn, epdoov To TIPOIdV XPNalHO-
Tole{tal ocOppwva pe TIG TEPLypadEG Kal TG odnyieg oto Tapov Ey-
ypago. O kataokevaothg dev guBuvetal yia npiég, ot omoieg odeilo-
vtat oe tapaPAiedn Touv eyypadou, eidikétEPa 0 avopBdoEn xpron
1] QVETITPETITN HETATPOTIN TOL TIPOIOVTOG.

9.2 Zvppoépdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta aTpoteXVoloyika Tipoidvta. H drdwon motétntag EK eivar dia-
Béotun yla Afpn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 OnucaHue uspgenus Pycckuit

[arta nocnepHeit aktyanusauuu: 2022-09-30

| 4 rlepe,u. ncnonb3oBaHneM usnenusa cneayetr BHUMaTEsbHO Npo-
4eCTb ,ELaHHbIFI AOKYMEHT n COﬁl‘IlOlJ,aTb yKasaHusa no TexHunke 6es-
OonacHoOCTU.

» [MpoBeauTe nonb3oBatento UHCTPYKTax Ha npeameT 6e3onacHoro
nonb3oBaHUA.

» Ecnuy Bac BO3HMKAM Npo6nemMbl UM BONPOCH! KacaTenbHo n3ae-
nus, obpallantech K NPOU3BOAUTENIO.

» O Kaxaom cepbe3HOM MpoucLlecTBuMn, CBA3aHHOM C n3fennem,
B 4acTtHOCTM 06 YXyAWeHn COCTOAHUA 300POBbSA, COO6LLLaIZTe
npou3BOAUTENO U KOMMAETEHTHbIM OpraHam Bawen CTpaHbl.

» XpaHute AaHHbIN AOKYMEHT.




1.1 KoHcTpyKuus u GyHKUUMN

MogaynbHeiii HaBop neHonnacToBelx anemeHToB 15K10 chyxut ans us-
FOTOBJIEHNSI BCTETUHECKOrO BHELIHEro KOHTYpa AjIs MOAYy/bHbIX MpoTe-
30B OT YPOBHA MpeAn/eybs 40 YPOBHS nniedesoro nosca. O coaep-
XUT coeauHuTenbHbIN dnaxel, 13R8=64.

1.2 BO3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUs usgenus

JaHHbIil NPOTE3HBI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYNbHOW CUCTEMO
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTVX NPOU3BOAUTE-
neil, MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEMHUTENbHbIE MOZY/IbHbIE 3IeMEHTbI,
He TecTMpoBasachk.

2 Ucnonb3c

no Ha3Ha )

2.1 HasHauyeHune

Vlsp,enwe NCNonb3yeTcsa WUCKNKYUTENbHO A9 NPOoTe3npoBaHUA Bepx-
HUX KOHeHHOCTeﬁ.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Vls,u.envle CNYXUT ONa U3rotoBNeHna NacCUBHbIX MPOTE30B BEPXHUX KO-
He4HocTen.

2.3 VYc ns

Jonyctumbie y nspenus

[JuanasoH Temneparyp npumerenusi: ot -10 °C go +45 °C
BnaxHocTb Bo3gyxa: makc. 90 %, 6e3 KoHAeHcauuu Bnaru
BnaxHocTb: npecHas uan MopckKasa Boja B Ka4ecTtse 6ph|3r, nort

Heponyctumbie y p
MexaHuyeckas Bubpauus unu yaapsl
Kucnotsl

MonapaHwue nbinn, necka, rMrpockonUYeckux Yactu, (Hanpu-
mMep, TanbKa), AbiMa

3 O6wue ykasaHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHUE!

(o] Tb T ]

nus

| XpaHl/lTh wn3genne BAanu OT OTKPbLITOro OrHg, Xapa u gpyrux uc-
TOYHWKOB UHTEHCUBHOTO TEMIOBOrO U3Jy4eHUA.

» Vspenve paspeluaetcs UCMoOnb30BaTh TOMLKO A1 OAHOTO Nauy-
€HTa 1 3anpellaeTcs nepeaasatb APYrM NMUaM Ans NOBTOPHOTO
npuUMeHeHus.

\

lo) Tb

HaNbHOCTH

» O6palartbcs ¢ usgenem GepexHo, 4ToObl n3bexarb MexaHuue-
CKuUx I'IOBpe)K[J,eHI/II;I.

» Ecnu Bbl nofospesaeTe, YTO U3AENNe MOXET ObiTb NMOBPEXAEHO,
cneayet nposepuTb paboTocnocoBHOCTL U3LEeNUs U ero npuro-
HOCTb K 3KCnayataumu.

» He NpuMeHATb nsgenne, ecam OHO He NOJIHOCTbIO pa6orocn0006-
Ho. lNpUHATL COOTBETCTBYIOWME Mepbl: (HanpuMep, O4UCTKa, pe-
MOHT, 3amMeHa, NpoBepKa npon3soanTenemMm unn B Mac‘repcmﬁl).

Tb MOBpeXaeHus uspe-

AEHUSA U3AENUsA UK orpaHuYeHuns GyHKLMo-

Mpu3Haku n3ameHeHus1 Unu yTpatbl GYHKUMIA NPYU IKCIUIyaTauum
HectabunbHocTb MAKM HefoCTaTOHYHAs (YHKLMOHANBHOCTb LapHUpa
SBAAIOTCSA NPU3HaKaMu yTparbl GyHKLMIA.
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4 O6bem nocTaBKU

5.2 MoHTax

15K10 M " Ha6op TOBbIX TOB

Puc.

Konu- | HaumeHoBaHue

4YecTBO

Mos. ApTtukyn

(W) 647G456

PyKOBOIJ,CTBO no npwu-
MEHEeHU

®dacoHHas 4acTb u3 ne- | —
Honnacta, npejnne4yse

®dacoHHas yacTb U3 ne- | —
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MOI:I,yJ'IbeIVI npoTe3 N3roToBJIeH.

UHOOPMALLUA: B o6enx obnactsx ao6aeutb no 2 - 3 cm Ha
cnyvaii ycaakm.

OGnacTb npeaneybsi: onpefennTb WHY NpoTesa OT KOMMO-
HeHTa 3axBarta A0 MOAY/IbHOro JIOKTEBOrO LWapHupa.

O6nactb nneva (BblWe NOKTA): ONPeAenuTb AJHy npoTtesa of
MOAynbHOro JIOKTEBOro LWapHupa Ao KyﬂbTeaneMHOﬁ rmnb-
3bl/nnevesoro wapHupa.

Onpepennte pasmepbl o6xBaTa Ha KOHTpanaTepasbHOW CTOpPOHe.
I'Ipm ABYXCTOPOHHEM MpOTe3npoBaHUn OﬁpaLlJ'aTb BHUMaHne Ha
06NN KOCMETUYECKUI BUA.

O6pe3sartb pacoHHble 4acTv 13 neHonnacra.

Heo6 1 cuHTeTUYecknin knen 636W17, co-

> mar
eauHuTenbHas wanba ¢ kaHaskon 13R9* (ans coepuHeHus c ny-
4e3ansCTHbIM LWapHUPOM), CoeauHUTeNbHbIN dnaHey, 13R8=64
(Ans coefMHeHUs ¢ 3aKNaiHbIM KOJbLIOM), TPUKOTaXHbIN PyKas 13
13BMTOrO NepnoHa 623T8=9

1) [pu NOMOLIN CUHTETUYECKOrO Kiest HakneuTb Tpebyemblie coeau-
HUTESIbHbIE KOMMOHEHTbI Ha GpacoHHbIE YacTu U3 MeHomnnacTa.

2) HartsHyTb $pacoHHble YacTu U3 neHonnacTa Ha MoAyJNbHbIA NPoOTe3.

3) Onuwms: ckneutb Mexzay coboii GacoHHble YacTh U3 NeHonnacra.

4) OG6pa6oTatb KOHTYp MEHOMNACTOBON KOCMETUYECKOW 060M04KM
nyTem wnndosaHus.

5) HartsiHyTb 1BOMHOWM CNON TPUKOTaXHOro pykaBa U3 W3BUTOrO mep-
JIOHAa Ha MEHOMIACTOBYI0 KOCMETUHECKYIo 0BOMOUKY M 3aKpenuTb
CcoeauHUTENbHOW Wanbon.

6 Ouncrka

1) Wspenwve cneayet o4mnLaTh C NOMOLLbIO BIAXKHOW, MSATKON TKaHW.

2) Wspenwve cneayet BbITMpaTh [OCYXa C MOMOLLbIO MATKOW TKaHU.

3) [ns ynaneHusi ocTatoqHON BI@XHOCTU CrefyeT BbiCYLINTb u3ge-

nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHuyeckoe o6cnyxuBaHme

>

>

>

Yepes nepsble 30 fHeil UCMOMb30BaHNS CledyeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHYI0 1 GYHKLMOHAIbHYIO MPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLUWiA CefyeT NPOBEpPUTL BECh NPO-
Te3 Ha Hain4Me NPU3HaKoB U3HOCA.

Heo6xoayMo exeroaHo NpoussoaunTb MPOBEPKY U3AENNS Ha Ha-
LIeXHOCTb PaboThl.

8 Ytunusauus

W3penve sanpelieHo yTunnamposaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBIMU
oTxogamu. HeHapnexalas yTunnsaums MOXeT HAaHECTU Bpen, OKpyxXa-
olweii cpeae v 3p0poBblo. Heobxogumo cobniopath ykasaHus OTBeT-



CTBEHHbIX MHCTaHLUMI KOHKPETHOW CTpaHbl kacaTeslbHO BO3Bpara ToBa-
poB, a Takxe MeToank cbopa 1 yTunM3aunum oTxoa08.

9 NpagBoBbie yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble yKasaHWA pacnpocTpaHAeTcsa npaso TON CTpaHbl, B
KOTOPOIZ ncnonb3yerca nsaenne, nod3ToMy 3T yKasaHUs MOryT Bapbu-
poBatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaaop.menh HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3lyercsa B COOTBETCTBUMW C OMUCAHUAMU U yKasaHUAaMW, npuse-
AEHHbIMW B JAHHOM [OKYMEeHTe. I']pom3ao,u,|4'renb He HeCeT OTBEeTCTBEH-
HOCTU 3a yLI.LEpﬁ, BO3HUKLINI Bcneacteue I'IpeHerE)KeHVISI MONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0coBeHHOCTU npwn HeHagnexatuiem ncnonb-
30BaHNU UIn HeCaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEHUN n3aennsa.

9.2 CootBetcTBMe ctaHpgaptam EC

[HaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
0 MeauuuHckux usgenusx. Leknapauuto o cootsetrcteum CE mMoxHO
3arpysuTh Ha caliTe NPON3BOAUTENS .
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