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2S588=22-23

2588=24-25 ®

2S88=26-27
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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-06-10
¢ | esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

® Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktscha-
den zu vermeiden.

* Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

¢ Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Hinweis: Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet.

1 Einzelteile (Abb. 1)
1.1 Einzelteil R

1.2 Einzelteile-Pack @

2D5 bestehend aus:
1 untere Gelenkschale (1)
1 Gummipuffer, hart (2)
1 Gummipuffer, mittel (2)
1 Gummipuffer, weich (2)
1 Schale
1 Unterlegplatte (3)
2 Sechskantmuttern (4)

1.3 Mindestmenge A

2 Beschreibung

2.1 Verwendungszweck

Die auf der Titelseite abgebildeten/aufgefiihrten Strukturteile sind ausschlieB-
lich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitaten einzusetzen.
2.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:
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"‘yv Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Achtung!

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen auszuset-
zen, die Korrosion an den Metallteilen auslésen, z. B. StBwasser,
Salzwasser und Sduren. Bei Einsatz des Medizinproduktes unter
diesen Umstdnden erldschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto
Bock HealthCare.

Bitte informieren Sie auch lhren Patienten!

2.3 Funktion

Die Normgelenk-FuBadapter 2R33, 2R51 und 2R10 dienen der Verbindung der
Normgelenk-FiiBe 1G9 und 1H* mit einem Adapter mit Justierkernaufnahme.

3 Technische Daten

2R33=" 2R51=" 2R10="
GréBenberich | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Gewicht 200 g 210g 230 g 235¢g 3259 340 g
Systemhdhe bereits beim FuB beriicksichtigt
Material Titan ‘ Titan | Aluminium ‘ Aluminium|  Stahl ‘ Stahl

max. Pati-

entengewicht 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitéitsgrad - ‘ _ _ ‘ _ _ ‘

4 Handhabung
4.1 Montage

Im Vergleich zu den Adaptern 2R10 und 2R33 ist der Dorsalanschlag beim
2R51 verandert, um eine elastische Dorsalbewegung zu erméglichen. Bei
der Montage mit dem gelenkverkleideten Normgelenk-FuB (1H40, 1H38)
muB ein Pedilan-Anschlag aus dem Set 2588 eingesetzt werden (Abb. 2).
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Es stehen folgende Anschlage zur Verfligung (Abb. 3):

2S88=22-23 Dorsalanschlag-Set —Pedilan—, 2teilig, je 1 St. weich und
hart, fir 2R51=22-25 in Verbindung mit gelenkverkleidetem
Normgelenk-FuB, GroBe 22 und 23 cm

2588=24-25 dito, fiir 2R51=22-25 in Verbindung mit gelenkverkleidetem
Normgelenk-FuB, GroBe 24 und 25 cm

2588=26-27 dito, fiir 2R51=26-27 in Verbindung mit gelenkverkleidetem
Normgelenk-FuB, GroBe 26 und 27 cm

Das Dorsalanschlag-Set muss separat bestellt werden.

Die anfangliche Schwergdngigkeit des Gelenkes hat keine funktionellen

Nachteile.

4.2 Einstellungen und Endmontage

Achtung!
Montageanzugsmoment der Sechskantmutter: 6 Nm

4.3 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen Adapter von Ottobock mit drei Mil-
lionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad
des Amputierten, einer Nutzungsdauer von drei bis finf Jahren.

Wir empfehlen grundsdatzlich regelmd@Big jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

5 Rechtliche Hinweise

Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kénnen dementsprechend variieren.

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.
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5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG
flir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX
dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitdtserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung
gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

5.3 Garantie

Der Hersteller gewdhrt auf das Produkt eine Garantie ab Kaufdatum. Von der
Garantie sind Mdangel umfasst, die nachweislich auf Material-, Fertigungs-
oder Konstruktionsfehlern beruhen und innerhalb des Garantiezeitraums dem
Hersteller gegeniiber geltend gemacht werden.

Ndhere Informationen zu den Garantiebedingungen erteilt die zusténdige
Vertriebsgesellschaft des Herstellers.

English

Last update: 2015-06-10

® Please read this document carefully before using the product.

® Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
® Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

Note: The scope of delivery is shown on the front page.

1 Single compnents (Fig. 1)
1.1 Single component B

1.2 Single-component pack @

2D5  consisting of:
1 lower joint bushing (1)
1 plantar flexion bumper, hard (2)
1 plantar flexion bumper, medium (2)
1 plantar flexion bumper, soft (2)
1 shell
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1 washer (3)
2 hexagon nuts (4)

1.3 Minimum order quantity A
2 Description

2.1 Indications for use

The structural parts shown on the front page are to be solely used for the
prosthetic fitting of the lower limb.

2.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Approved for a patient weight of up to 100 kg (220 Ibs)

<’

Attention!

Please avoid exposing prosthetic components to corrosive elements
such as fresh water, salt water, and acids. Using this medical pro-
duct under such conditions will render all claims against Otto Bock
HealthCare null and void.

Please also inform your patients!

2.3 Function

The Single Axis Foot Adapters 2R33, 2R51 and 2R10 are used for connec-
tion of the Single-Axis Feet 1G9 and 1H* with an adapter pyramid receiver.

3 Technical data

2R33=" 2R51=" 2R10="
Size range | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Weight 200 g 210g 230g 235g 325¢g 340g
System height already considered in the foot

Material Titanium | Titanium | Aluminum | Aluminum | Steel Steel
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Paltient 100 kg 100 kg 100 kg

weight max.

Mobility grade - - - - - -

4 Handling

4.1 Assembly

In comparison to the 2R10 and 2R33 adapters, the dorsal stop is changed

with 2R51 so as to enable an elastic dorsal movement. A Pedilan stop from

the 2888 Dorsal Stop Set should be used for assembly of the adapter with

single-axis foot with foam cover (1H40, 1H38) (Fig. 2).

The following dorsal stops are available (Fig. 3):

2588=22-23 Dorsal Stop Set —Pedilan—, 2-part, 1 pcs. each soft and
hard, for 2R51=22-25 in conjunction with the single-axis foot
with foam cover, size 22 and 23 cm

2588=24-25 idem, for 2R51=22-25 in conjunction with the single-axis
foot with foam cover, size 24 and 25 cm

2588=26-27 idem, for 2R51=26-27 in conjunction with the single-axis foot
with foam cover, size 26 and 27 cm

The dorsal set stop must be ordered separately as an option.

The initial sluggishness of the joint has no adverse effect on the function.

4.2 Adjustments and final assembly

Attention!
Hex nut assembly torque: 6 Nm

4.3 Maintenance instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular adapters are subjected to tests
involving three million load cycles. Depending on the amputee's activity
this corresponds to a service life of three to five years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal information

All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.
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5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC
for medical devices. This product has been classified as a class | device
according to the classification criteria outlined in Annex IX of the directive.
The declaration of conformity was therefore created by the manufacturer
with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

5.3 Warranty

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

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

Frangais

Date de la derniere mise a jour: 2015-06-10

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

* Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et en-
dommagement du produit.

* Apprenez a 'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des
consignes de sécurité.

* Conservez ce document.

Remarque : Les piéces contenues dans la livraison sont représentées
sur la couverture.
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1 Piéces détachées (ill. 1)

1.1 Piéces détachées Ml

1.2 Kit de piéces détachées @
2D5  composé de :

1 cupule acétabulaire inférieure (1)
1 butée en caoutchouc, dure (2)
1 butée en caoutchouc, moyenne (2)
1 butée en caoutchouc, molle (2)
1 cupule
1 platine (3)
2 écrous hexagonaux (4)

1.3 Quantité minimum A

2 Description

2.1 Champ d’application

Les pieces représentéesl/illustrées sur la couverture doivent étre utilisées
exclusivement pour I'appareillage prothétique des membres inférieurs.
2.2 Champ d'application

Champ d’application selon le systéme de mobilité MOBIS d’Ottobock :

"‘E’DU Autorisé pour les patients dont le poids n’excéde pas 100 kg.
Attention !

Evitez d’exposer les piéces modulaires pour prothéses dans des
environnements pouvant corroder les parties métalliques, comme
par ex. I'eau douce, I'eau saline ou des acides. L'utilisation de ce
dispositif médical dans de telles conditions entraine la cessation
de tous les droits a réparation vis-a-vis d'Otto Bock HealthCare.

Veuillez également en informer votre patient !
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2.3 Fonctionnement

Les adaptateurs de pied pour articulation normalisée 2R33, 2R51 et 2R10
servent & combiner le pied pour articulation normalisée 1G9 et 1H* avec un
adaptateur avec logement pour pyramide.

3 Caractéristiques techniques

2R33=" 2R51=" 2R10="
Taille 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Poids 200 g 210g 230 g 235¢g 325¢ 340 g
;ﬁ::i:‘&ii déjar prise en compte sur le pied
Matériau titane ‘ titane | aluminium ‘ aluminium | acier ‘ acier
Prpatiivi 100 kg 100 kg 100 kg
Degré de _ ‘ _ - ‘ - - ‘ -
mobilité

4 Mise en place

4.1 Montage

Par rapport aux adaptateurs 2R10 et 2R33, la butée dorsale du 2R51 est

modifiée afin de permettre un mouvement dorsal élastique. Lors du montage

avec le pied pour articulation normalisée équipé d'une articulation (1H40,

1H38), il faut utiliser une butée en Pedilan provenant du kit 2S88 (ill. 2).

Les butées suivantes sont disponibles (ill. 3) :

2588=22-23 Kit de butée dorsale - Pedilan - 2 piéces, I'une molle et I'autre
dure pour le 2R51=22-25 associé au pied pour articulation
normalisée équipé d’'une articulation de 22 et 23 cm.

2S88=24-25 ainsi que pour le 2R51=22-25 associé au pied pour articu-
lation normalisée équipé d'une articulation de 24 et 25 cm

2S88=26-27 ainsi que pour le 2R51=26-27 associé au pied pour articu-
lation normalisée équipé d'une articulation de 26 et 27 cm

Le kit de butée dorsale doit étre commandé séparément.

Les difficultés initiales pour marcher avec I'articulation n’ont aucune influence

au niveau fonctionnel.
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4.2 Réglages et montage final

Attention !
Couple de serrage de I'écrou hexagonal : 6 Nm

4.3 Consignes d’entretien

Remarque:

En général, I'ensemble des adaptateurs modulaires Ottobock sont con-
trélés au moyen de trois millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre trois et cing ans selon le niveau
d’activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des con-
tréles de sécurité annuels.

5 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays
d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

5.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.

5.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE
relative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur
la base des critéres de classification d'apres I'annexe IX de cette directive. La
déclaration de conformité a donc été établie par le fabricant sous sa propre
responsabilité, conformément & I'annexe VIl de la directive.

5.3 Garantie commerciale

Le fabricant accorde pour ce produit une garantie commerciale & partir de
la date d'achat. La garantie commerciale couvre les vices avérés découlant
d'un défaut de matériau, de fabrication ou de construction. Ces vices doi-
vent étre signalés au fabricant pendant la période de validité de la garantie
commerciale.
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La société de distribution du fabricant compétente dans votre pays vous
donnera de plus amples informations sur les conditions de la garantie com-
merciale.

Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-06-10

® | eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
e Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

Nota: il contenuto della spedizione ¢ raffigurato sul frontespizio.

1 Singoli componenti (fig. 1)

1.1 Componente singolo B

1.2 Imballo dei singoli componenti @

2D5 costituito da:
1 Rivestimento per articolazione inferiore (1)
1 Cuscinetto di gomma, rigido (2)
1 Cuscinetto di gomma, medio (2)
1 Cuscinetto di gomma, morbido (2)
1 Rivestimento
1 Rondella (3)
2 Dadi esagonali (4)

1.3 Quantita minima A
2 Descrizione
2.1 Uso previsto

| componenti strutturali raffigurati/riportati sul frontespizio sono indicati
esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.
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2.2 Campo di impiego
Campo di impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock MOBIS:

'WU Indicato per utenti con peso corporeo fino a 100 kg.

4O

Attenzione!

Evitate di esporre i componenti protesici ad ambienti corrosivi per
le parti metalliche, quali acqua dolce, acqua salata e acidi. La Otto
Bock HealthCare non concede alcuna garanzia qualora il presente
prodotto medicale venisse utilizzato nelle condizioni sopra menzionate.

Informate i vostri pazienti!

2.3 Funzione

Gli attacchi per piede articolato 2R33, 2R51 e 2R10 servono al collega-
mento dei piedi articolati 1G9 e 1H* con un attacco con alloggiamento del
nucleo di registrazione.

3 Dati tecnici

2R33=" 2R51=" 2R10="
Misure 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Peso 200 g 210g 230 g 235¢g 325¢ 340 g
Altozza del gia considerata nel piede
Materidle | Titanio | Titanio | Alluminio | Alluminio | Acciaio | Acciaio
o posients 100 kg 100 kg 100 kg
Grado di _ ‘ _ _ ‘ _ _ ‘ _
mobilita
4 Utilizzo

4.1 Montaggio

Rispetto agli attacchi 2R10 e 2R33, I'arresto dorsale nel 2R51 & stato mo-
dificato al fine di consentire un movimento dorsale elastico. In occasione del
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montaggio con il piede articolato con articolazione ricoperta (1H40, 1H38),

e necessario utilizzare un arresto Pedilan dal set 2S88 (fig. 2).

Sono disponibili i seguenti arresti (fig. 3):

2588=22-23 Set per arresto dorsale Pedilan, a 2 elementi, 1 uno morbido
e 1 rigido, per 2R51=22-25 in combinazione con piede arti-
colato con articolazione ricoperta, misure 22 e 23 cm

2588=24-25 Come sopra, per 2R51=22-25 in combinazione con piede
articolato con articolazione ricoperta, misure 24 e 25 cm

2588=26-27 Come sopra, per 2R51=26-27 in combinazione con piede
articolato con articolazione ricoperta, misure 26 e 27 cm

Il set per arresto dorsale va ordinato separatamente.
La difficoltd motoria iniziale dell’articolazione non ha svantaggi funzionali.

4.2 Regolazioni e montaggio finale

Attenzione!

Momento di avvitamento dei dadi esagonali: 6 Nm

4.3 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

Tutti gli attacchi modulari Ottobock sono sottoposti a tre milioni di cicli
di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente, ad un
periodo di utilizzo che va da tre a cinque anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

5 Note legali

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

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
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 improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.
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5.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/
CEE relativa ai prodotti medicali. In virtt dei criteri di classificazione ai sensi
dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il prodotto € stato classificato sotto la
classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dal produttore,
sotto la propria unica responsabilitd, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.

5.3 Garanzia commerciale

Su questo prodotto, il produttore concede una garanzia a decorrere dalla
data di acquisto. La garanzia copre imperfezioni inequivocabilmente attri-
buibili a difetti di materiale, produzione o costruzione e deve essere fatta
valere nei confronti del produttore entro il periodo di garanzia commerciale.

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

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2015-06-10

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el
producto.

e Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el
producto.

¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

Advertencia: El suministro se muestra en la portada.

1 Componentes (fig 1)

1.1 Pieza suelta @

1.2 Kit de componentes @

2D5 compuesto de:
1 carcasa inferior de articulacion
1 tope de goma, duro (2)
1 tope de goma, medio (2)
1 tope de goma, blando (2)
Ottobock | 17



1 carcasa
1 espaciador (3)
2 tuercas hexagonales (4)

1.3 Cantidad minima A

2 Descripcion

2.1 Uso previsto

Las piezas estructurales mostradas/mencionadas en la portada han de uti-
lizarse exclusivamente para la protetizacion de las extremidades inferiores.
2.2 Campo de aplicacion

Campo de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:

"yv Peso del paciente mdaximo permitido 100 kg.

4O

A jAtencion!

Por favor, no exponga las piezas de ajuste de la prétesis a entor-
nos que provoquen la corrosién de las piezas metdlicas, como por
ejemplo agua dulce, agua salada y dcidos. Si se usare el producto
médico bajo estas circunstancias se extinguirian todos los derechos
de reclamacién contra Otto Bock HealthCare.

iPor favor, informe de ello también a sus pacientes!

2.3 Funcionamiento

El adaptador de pie con articulaciéon normal 2R33, 2R51 y 2R10 sirven para
combinar los pies con articulacién normal 1G9 y 1H* con un adaptador con
alojamiento de nucleo interior.

3 Datos técnicos

2R33=" 2R51=" 2R10="
Tamafios | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Peso 200 g 210g 230g 2359 325¢g 340 g
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Altura del

sistema ya tenido en cuenta en el pie

Material Titanio ‘ Titanio | Aluminio ‘ Aluminio | Acero ‘ Acero
Peso max. del 100 kg 100 kg 100 kg

paciente

vilidad

Grado de mo- _ ‘

4 Manejo

4.1 Montaje

En comparacion con los adaptadores 2R10 y 2R33, en el 2R51 se ha modi-

ficado el tope dorsal para hacer posible un movimiento dorsal eldstico. Para

el montaje con el pie con articulacion normal con recubrimiento de la articu-

lacién (1H40, 1H38) tiene que usarse un tope Pedilan del juego 2S88 (fig. 2)

Estan disponibles los siguientes topes (fig. 3):

2588=22-23 Juego de topes dorsales, Pedilan, de dos piezas, 1 ud. blan-
day 1 ud. dura, para 2R51=22-25 en conexién con un pie
con articulaciéon normal con recubrimiento de articulacion,
tamafios 22 y 23 cm

2588=24-25 Juego de topes dorsales, Pedilan, de dos piezas, 1 ud. blan-
day 1 ud. dura, para 2R51=22-25 en conexién con un pie
con articulacidon normal con recubrimiento de articulacion,
tamanos 24 y 25 cm

2588=26-27 Juego de topes dorsales, Pedilan, de dos piezas, 1 ud. blan-
day 1 ud. dura, para 2R51=26-27 en conexién con un pie
con articulaciéon normal con recubrimiento de articulacion,
tamanos 26 y 27 cm

El juego de topes dorsales tiene que pedirse por separado.
La dureza inicial de la articulacién no tiene ninguna desventaja funcional.

4.2 Ajustes y montaje final

Q jAtencion!
Par de apriete de montaje de la tuerca hexagonal: 6 Nm
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4.3 Indicaciones de mantenimiento

Advertencia:

Como norma general se prueban todos los adaptadores modulares de
Ottobock con tres millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de tres a cinco afios dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE
relativa a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasifi-
cacion segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en
la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabri-
cante bajo su propia responsabilidad segln el anexo VII de la directiva.

5.3 Garantia

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

Para obtener informacién mads detallada sobre las condiciones de garantia
consulte a la empresa de distribucion del fabricante.
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Portugués

produto.

Data da dltima atualizagdo: 2015-06-10
¢ Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
* Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
¢ Guarde este documento.

Indicacdo: A ilustragdo da capa mostra o material fornecido.

1 Componentes (fig. 1)

1.1 Componente B

1.2 Kit de componentes @

2D5

Composto por:

1 concha inferior da articulagdo (1)
1 amortecedor de borracha, duro (2)
1 amortecedor de borracha, médio (2
1 amortecedor de borracha, macio (2
1 concha

1 placa de apoio (3)

2 porcas sextavadas (4)

)
)

—_——

1.3 Quantidade minima A

2 Descricdo

2.1 Objectivo

As pegas estruturais que ilustram a capa destinam-se exclusivamente a
protetizagdo das extremidades inferiores.

2.2 Campo de aplicacédo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock:
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"‘yv O peso do paciente ndo deve ultrapassar 100 kg

Atencao!

Evite sujeitar as pecas de ajuste da prétese a ambientes que pos-
sam provocar corrosdo nas pegas de metal, p. ex. dgua doce, dgua
salgada e dcidos. Ao utilizar o produto médico nestas condigoes
extingue-se qualquer direito a substituicdo pela Otto Bock HealthCare.

Por favor informe o seu paciente!

2.3 Fungéo

Os adaptadores de pé com articulagdo standard 2R33, 2R51 e 2R10 servem
para unir os pés com articulagdo standard 1G9 e 1H* a um adaptador com
receptor de nicleo de ajuste.

3 Dados técnicos

2R33=" 2R51=" 2R10="*
teque deta | 9995 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Peso 200g | 210g | 230g | 235g | 325g | 340g
Altura do sis- .. . . ,
toma ja foi considerada no pé
Materol | Titdnio | Titanio | Aluminio | Aluminio | Ago | Ago
2R33=" 2R51=" 2R10="*
Peso max. do
pccien);e 100 kg 100 kg 100 kg

lidade

Grau de mobi- ‘

4 Manuseamento

4.1 Montagem

Em comparagdo com os adaptadores 2R10 e 2R33 o suporte dorsal encontra-
se alterado no 2R51, para possibilitar uma movimentagao dorsal eldstica.
Na montagem do pé com articulagdo standard com a articulagdo coberta
(1H40, 1H38), deve ser utilizado um suporte Pedilan do conjunto 2S88 (fig. 2).
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Os seguintes suportes encontram-se disponiveis (fig. 3):

2S88=22-23 Conjunto de suporte dorsal - Pedilan, 2 pegas, uma pega mo-
cia e uma dura, para 2R51=22-25 em combinagdo com o pé
com articulagdo standard coberta, tamanho 22 e 23 cm.

2588=24-25 ver acima, para 2R51=22-25 em combinagdo com o pé
com articulagdo standard coberta, tamanho 24 e 25 cm

2588=26-27 ver acima, para 2R51=26-27 em combinagdo com o pé
com articulagdo standard coberta, tamanho 26 e 27 cm

O conjunto de suporte dorsal deve ser encomendado em separado.
A dificuldade inicial do funcionamento da articulagdo ndo traz desvanta-
gens funcionais.

4.2 Regulacées e montagem final

Atencdo!
Bindrio de aperto da porca sextavada: 6 Nm

4.3 Recomendacées de manutencdo

Indicacdo:

Regra geral todos os adaptadores modulares da Ottobock sdo testados
com trés milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o
grau de actividade do amputado, a um tempo de vida de trés a cinco anos.
Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagoes de
seguranga anudais.

5 Notas legais

Todas as condigoes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no
pais em que o produto for utilizado e podem variar correspondentemente.

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.
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5.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para
dispositivos médicos. Com base nos critérios de classificagdo dispostos no
anexo IX desta Diretiva, o produto foi classificado como pertencente a Clas-
se . A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi elaborada pelo fabricante,
sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

5.3 Garantia contratual

O fabricante concede uma garantia contratual sobre o produto a partir da
data de compra. Esta garantia contratual abrange defeitos comprovadamente
causados por erros de material, fabricagdo ou construcgdo e reclamados ao
fabricante dentro do prazo de garantia.

A sociedade distribuidora responsavel do fabricante poderd dar mais infor-
magcoes sobre as condi¢des de garantia contratual.

Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-06-10
® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade
aan het product te voorkomen.

® Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.
* Bewaar dit document.

Let op: de inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina.

1 Onderdelen (afb. 1)
1.1 Onderdee/ M

1.2 Onderdelenpakket @

2D5 bestaande uit:
1 onderste scharnierschaal (1)
1 rubberen buffer, hard (2)
1 rubberen buffer, medium (2)
1 rubberen buffer, zacht (2)
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1 schaal
1 onderlegplaat (3)
2 zeskantmoeren (4)

1.3 Minimum aantal A

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De op de titelpagina afgebeelde/vermelde onderdelen mogen uitsluitend
worden gebruikt als onderdeel van prothesen voor de onderste extremiteiten.

2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied conform het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

'WQ Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 100 kg

a4

Let op!

Zorg ervoor dat protheseonderdelen niet worden blootgesteld aan
invloeden die metaalcorrosie veroorzaken, zoals zoet water, zout
water en zuren. Bij gebruik van het medische hulpmiddel onder
dergelijke omstandigheden komen alle garantieaanspraken jegens
Otto Bock HealthCare te vervallen.

Informeer ook uw patiént hierover.

2.3 Functie

De voetadapters voor beweegbare voeten 2R33, 2R51 en 2R10 zijn bedoeld
voor het verbinden van de beweegbare voeten 1G9 en 1H* met een adapter
met justeerkernopname.

3 Technische gegevens

2R33=* 2R51=" 2R10="
Lengte 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Gewicht 200 g 210g 230 g 235¢g 325¢ 340 g

Ottobock | 25



Systeem- . . .
hoogte al bij de voet in aanmerking genomen

Materiaal titanium | titanium |aluminium|aluminium| staal staal
Max.
lichaams- 100 kg 100 kg 100 kg

gewicht

Mobiliteits-
graad

4 Toepassing

4.1 Montage

In vergelijking met de adapters 2R10 en 2R33 is de dorsale aanslag van de

2R51 veranderd om een elastische dorsale beweging mogelijk te maken.

Bij montage met een beweegbare voet met bekleed scharnier (1H40, 1H38)

moet er een Pedilan-aanslag uit de set 2S88 worden gebruikt (afb. 2).

De volgende aanslagen zijn beschikbaar (afb. 3):

2588=22-23 dorsale-aanslagset —Pedilan—, 2-delig, 1 x zacht en 1 xhard,
voor de 2R51=22-25 in combinatie met een beweegbare voet
met bekleed scharnier, lengte 22 en 23 cm

2588=24-25 idem, voor de 2R51=22-25 in combinatie met een beweeg-
bare voet met bekleed scharnier, lengte 24 en 25 cm

2588=26-27 idem, voor de 2R51=26-27 in combinatie met een beweeg-
bare voet met bekleed scharnier, lengte 26 en 27 cm

De dorsale-aanslagset moet apart worden besteld.

Dat het scharnier in het begin enigszins stroef beweegt, heeft geen functi-
onele nadelen.

4.2 Instellingen en eindmontage

Let op!
Montageaanhaalmoment van de zeskantmoer: 6 Nm
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4.3 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire adapters van Ottobock worden principieel getest met
drie miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de
geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van drie tot vijf jaar.
Wij adviseren de adapters principieel eens per jaar te controleren op
hun veiligheid.

5 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 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 do-
cument, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen
van niet-toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet
aansprakelijk.

5.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecrite-
ria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klas-
se |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VII
van de richtlijn.

5.3 Fabrieksgarantie

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

Voor nadere informatie over de garantievoorwaarden kunt u contact opne-
men met het verkoopkantoor van de fabrikant voor uw land.
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Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2015-06-10

¢ Lds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
* Beakta sdikerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
* Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

® Forvara detta dokument.

Tips: | leveransen inkluderade delar finns avbildade pa titelsidan.
1 Separata delar (bild 1)
1.1 Separat del A

1.2 Férpackning separata delar @

2D5 bestdende av:
1 Nedre ledskal (1)
1 Gummistopp, hard (2)
1 Gummistopp, medelhard (2)
1 Gummistopp, mjuk (2)
1 Skal
1 Underlagsplatta (3)
2 Sexkantmutter (4)

1.3 Minsta bestdliningsmédngd A

2 Beskrivning

2.1 Anvédndning

De pa titelsidan avbildade/uppférda strukturdelarna dr uteslutande avsedda
att anvandas for protesférsorjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvdndningsomrdde

Anvdandningsomréde enligt Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

Godkand upp till 100 kg's kroppsvikt

<
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Observera!

Undvik att utsatta proteskomponenterna for omgivningar som skulle
kunna utlésa korrosion pd metalldelarna, t ex. sétvatten, saltvatten,
syror och andra vétskor. Vid en anvéndning av medicinprodukten
under dessa forutsattningar, bortfaller alla garantiansprdk gentemot
Otto Bock HealthCare.

Var god informera brukaren ocksa!

2.3 Funktion

Normled-fotadaptrarna 2R33, 2R51 och 2R10 fungerar som foérbindelse av
normled-fétterna 1G9 och 1H* och en adapter med pyramidfaste.

3 Teknisk information

2R33=" 2R51=" 2R10="
Storisks- | 29.95 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 om | 22-25 cm | 26-30 cm
Vikt 200 g 210g 230 g 235¢g 325¢g 340 g
Systemhojd har redan tagits hdnsyn till hos foten
Material Titan ‘ Titan Aluminium‘Aluminium Stal ‘ Stal
 kropps-
Rl 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitetsniva - ‘ - - ‘ - - ‘ -

4 Hantering

4.1 Montering

| jamférelse med adaptrarna 2R10 och 2R33 har dorsalanslaget férandrats

hos 2R51 for att mojliggdra en elastisk dorsalrérelse. Vid montering med de

ledférklddda normled-fétterna (1H40, 1H38) mdste ett Pedilan-anslag fran

settet 2588 anvandas (bild 2).

Féljande anslag star till férfogande (bild 3):

2S88=22-23 Dorsalanslag-set —Pedilan-, 2:delat, 1 styck mjuk och 1
styck hdard vardera, for 2R51=22-25 i férbindelse med led-
forkladd normledfot, storlek 22 och 23 cm.
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2S88=24-25 detsamma, for 2R51=22-25 i foérbindelse med ledforkladd
normledfot, storlek 24 och 25 cm

2S88=26-27 detsamma, for 2R51=26-27 i forbindelse med ledforkladd
normledfot, storlek 26 och 27 cm

Dorsalanslag-setet maste bestéllas separat.
Ledens tréghet i borjan har inga funktionella nackdelar.

4.2 Instdllning och slutgiltig montering

Observera!
Monteringsdragmoment for sexkantmuttern: 6 Nm

4.3 Varningshdénvisning

Tips:

Generellt testas alla moduladaptrar fran Ottobock med tre miljoner be-
lastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livsldngd pd& mellan tre till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra sdker-
hetskontroller av moduladaptrarna.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdands och kan ddrfor variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvdnds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga X i direktivet
har produkten placerats i klass |. Férklaringen om éverensstémmelse har
darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.
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5.3 Garanti

Tillverkarens garanti for produkten galler fran och med inképsdatumet.
Garantin omfattar defekter som bevisligen kan harledas till material-, till-
verknings- eller konstruktionsfel och som anmadls inom den garantitid som
tillverkaren har angivit.

Narmare information om garantikraven kan fds fran tillverkarens ansvariga
representant.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-06-10

® |aes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
¢ Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.
® Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
e Opbevar dette dokument til senere brug.

Bemeerk: Leverancens indhold er vist pa forsiden.
1 Komponenter (fig. 1)
1.1 Komponent B

1.2 Komponentpakke @

2D5 bestdende af:
1 nedre ledskal (1)
1 gummibuffer, hard (2)
1 gummibuffer, medium (2)
1 gummibuffer, bled (2)
1 skal
1 underlagsplade (3)
2 sekskantmetrikker (4)

1.3 Mindste maengde A
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2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

De pa forsiden afbildede/anferte strukturdele mé kun anvendes til behandling
af de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

'WU Godkendt til 100 kg patientveegt.

Undgd at udsestte protesedele for omgivelser, der kan udlese kor-
rosion p@ metaldelene, fx ferskvand, saltvand og syrer. Ved indsats
af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder alle erstat-
ningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Informer ogsé Deres patienter!

2.3 Funktion

Standardled-fodadapterne 2R33, 2R51 og 2R10 er beregnet til forbindelse
aof standardled-fedderne 1G9 og 1H* med en adapter med justerkerneholder.

3 Tekniske data
2R33=" 2R51=" 2R10="
Storraises' | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Veegt 200g | 210g | 230g | 2359 | 325g | 340g¢
Systemhejde Er der allerede taget hejde for ved foden
Materiale Titan ‘ Titan AIuminium‘AIuminium Stal ‘ Stal
Max. patient-
o 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitetsgrad - ‘ - - ‘ - - ‘ —
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4 Handtering

4.1 Montering

Sammenlignet med adapterne 2R10 og 2R33 er det dorsale anslag ved

2R51 gendret for at muliggere en elastisk dorsal beveegelse. Ved monteringen

med den ledbekleedte standardled-fod (1H40, 1H38) skal der anvendes et

Pedilan-anslag fra szettet 2588 (fig. 2).

Felgende anslag er til radighed (fig. 3):

2588=22-23 Seet med dorsale anslag —Pedilan-, 2 dele, 1 stk. bledt og
1 stk. hardt, til 2R51=22-25 i forbindelse med ledbeklaedt
standardled-fod, sterrelse 22 og 23 cm

2S88=24-25 ditto, til 2R51=22-25 i forbindelse med ledbeklaedt stan-
dardled-fod, sterrelse 24 og 25 cm

2S88=26-27 ditto, til 2R51=26-27 i forbindelse med ledbekleedt stan-
dardled-fod, sterrelse 26 og 27 cm

Seettet med dorsale anslag skal bestilles separat.

Leddets treeghed i begyndelsen har ingen funktionelle ulemper.

4.2 Indstillinger og slutmontering

NB!
Sekskantmetrikkens tilspeendingsveerdi ved montering: 6 Nm

4.3 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemaerk:

Principielt afpreves alle moduleere adaptere, fra Ottobock, i tre millioner
belastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa tre til fem ér.

Vi anbefaler principielt at gennemfare en regelmaessig drlig sikkerhedskontrol.

5 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten

Ottobock | 33



patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer for@rsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europaeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund of klassificeringskriteri-
erne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt
udarbejdet overensstemmelseserklzeringen i henhold til direktivets bilag VII.

5.3 Garanti

Producenten yder garanti pa dette produkt fra kebsdato. Garantien daek-
ker mangler, der paviseligt skyldes materiale-, fremstillings- eller konst-
ruktionsfejl, og som geres geeldende over for producenten inden for den-
ne garantiperiode.

Yderligere oplysninger om garantibetingelserne kan fas hos producentens
ansvarlige distributer.

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2015-06-10
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unng@ personskader
og skader pé produktet.

® Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
¢ Ta vare pd dette dokumentet.

Merk: Leveringsomfang er avbildet pd tittelframsiden.
1 Enkle komponenter (Fig. 1)
1.1 Enkeltkomponent Bl

1.2 Enkeltkomponentpakke @

2D5 Bestar av:
1 bessing, underledd (1)
1 gummibuffer, hard (2)
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1 gummibuffer, medium (2)
1 gummibuffer, myk (2)

1 hylse

1 underlagsskive (3)

2 sekskantmutre (4)

1.3 Minste ordremengde A

2 Beskrivelse

2.1 Tiltenkt bruk

Strukturdelene som er avbildet pé tittelframsiden skal utelukkende brukes
som protesestette til nedre ekstremiteter.

2.2 Bruksomrdde

Bruksomrade i henhold til Ottobock MOBIS Mobility System (mobilitetssystem):

"yv Godkjent for pasientvekt opp til 100 kg.

OBS!

Unngd & utsette at protesekomponenter kommer i kontakt med
for alle veesker som forarsaker korrosjon, f.eks. spring fersk vann,
saltvann, syre eller andre etsende veesker. Dersom dette medisinske
produktet brukes under slike forhold utsettes for slike elementer, vil
det ugyldiggjere alle erstatningskrav som settes frem framsettes
mot Otto Bock HealthCare.

Vennligst serg for G underrette pasientene!

2.3 Funksjon

Enkeltledd-fotadapter 2R33, 2R51 og 2R 10 tjener som forbindelse for
enkeltledd-fot 1G9 og 1H* med en adapter med justeringskjerneholder.
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3 Tekniske data

2R33=" 2R51=" 2R10="
Strekke | 2295 om | 26-30 om | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Vel 200g | 210g | 230g | 235g | 325g | 340g
Systemhayde allerede medregnet i foten
Mateicle | Titan | Titan [Aluminium|Aluminium| Stél |  Stal
Pasi kt,
i 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilitetsgrad - ‘ - - ‘ - - ‘ -

4 Handtering

4.1 Montering

Sammenlignet med adapter 2R10 og 2R33, er dorsalanslaget endret i 2R51

for & muliggjere en elastisk dorsalbevegelse. Ved montering med den skum-

stoffdekte enkeltledd-foten (1H40, 1H38), md et Pedilan-anslag fra settet

2588 (Dorsalanslag) settes inn (Fig. 2).

Felgende dorsalanslag kan leveres (Fig. 3):

2588=22-23 Dorsalanslag-sett —Pedilan—, 2 deler, 1 stk. myk og hard, for
2R51=22-25 i forbindelse med skumstoffdekket enkeltledd-
fot, str. 22 0og 23 cm

2588=24-25 ditto samme for 2R51=22-25 i forbindelse med skumstoff-
dekket enkeltledd-fot, str. 24 og 25 cm

2588=26-27 ditto samme for 2R51=26-27 i forbindelse med skumstoff-
dekket enkeltledd-fot, str. 26 og 27 cm

Dorsalanslag-settet ma bestilles separat.

Tregheten i leddet i begynnelsen har ingen innvirkning pd funksjonen.

4.2 Innstillinger og sluttmontasje

OBS!
Tildragtrekningsmoment for sekskantmutter ved montering: 6 Nm
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4.3 Vedlikeholdsanvisninger

Merk:

Prinsipielt testes alle moduladaptere av Ottobock med tre millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte,
en holdbarhet pa tre til fesm ar.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, drlige sikkerhetskontroller gjennomferes.

5 Juridiske merknader

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

5.1 Ansvar

Produsenten péatar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar
for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet ikke
har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pé produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr.
Produktet er klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene
i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor
utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.

5.3 Garanti

Produsenten gir en garanti for dette produktet fra kjgpsdato. Garantien om-
fatter mangler som skyldes feil i materialer, produksjon eller konstruksjon,
og som gjeres gjeldende overfor produsenten innen utlep av garantitiden.

Naermere informasjon om garantivilkdrene kan fas hos produsentens salgs-
firma.
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Suomi

Viimeisimman pdivityksen pvm: 2015-06-10

¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttod.

* Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

¢ Perehdytd kdyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
e Sdilytd tama asiakirja.

Ohje: Toimituspaketti on esitetty kansilehdessa.
1 Yksittdisosat (kuva 1)
1.1 Yksittdisosa Ml

1.2 Yksittdisosapakkaus @

2D5 koostuen seuraavista osista:
1 alempi nivelkuppi (1)
1 kuminen iskunvaimennin, kova (2)
1 kuminen iskunvaimennin, keskikova (2)
1 kuminen iskunvaimennin, pehmed (2)
1 kuppi
1 aluslaatta (3)
2 kuusikantamutteria (4)

1.3 Vahimmdismddrd A

2 Kuvaus
2.1 Kéyttétarkoitus

Kansilehden kuvan esittdmid/sisdltdmic rakenneosia saa kdyttad yksinomaan
alaraajojen proteesin sovitukseen.

2.2 Kdyttéalue
Kayttéalue Ottobockin MOBIS-liikkuvuusjarjestelman mukaisesti:
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"‘yv Korkein sallittu potilaan paino 100 kg

Huomio!

Proteesin soviteosien altistamista ympdristdolosuhteille, jotka saavat
aikaan metalliosien korroosiota, esim. makealle/suolattomalle vedelle,
suolaiselle merivedelle ja hapoille, on véltettava. Mikdli Iaakinnallista
tuotetta kaytetddn tdllaisissa oloissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiéodn kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

Pyyddme informoimaan tdstd myos potilastanne!

2.3 Toiminta

Yksiakselisen jalkaterdn nilkkaadapteri 2R33, 2R51 ja 2R10 on tarkoitettu
yhdistdmadn yksiakseliset jalkaterat 1G9 ja 1H* putkiadapteriin.

3 Tekniset tiedot

2R33=" 2R51=" 2R10="
Kokoalue | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Paino 200 g 210g 230 g 235¢g 325¢ 340 g

Jarjestelma-

Korkeus otettu huomioon jo jalan kohdalla

Materiaali titaani ‘ titaani alumiini ‘ alumiini teras ‘ teras
Potilaan mak-

simipaino 100 kg 100 kg 100 kg

Likkuvuusaste - ‘ - — ‘ _ _ ‘ _

4 Kasittely

4.1 Asennus

Adapteriin 2R10 ja 2R33 verrattuna on dorsaalivastetta muutettu 2R51:n
kohdalla, jotta mahdollistettaisiin joustava dorsaalinen liike. Asennettaessa
normaaliniveliseen jalkaan (1H40, 1H38) on kaytettdva 2588-sarjan Pedilan-
vastetta (kuva 2).
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Kdytettavissa ovat seuraavat vasteet (kuva 3):

2S88=22-23 Dorsaalivaste-setti —Pedilan—, 2-osainen, 1 kpl pehmed ja
1 kpl kova, 2R51=22-25 yhdistettynd normaadliniveliseen jal-
kaan, koko 22 ja 23 cm

2S88=24-25 kuten ylla, 2R51=22-25 yhdistettynd normaaliniveliseen jal-
kaan, koko 24 ja 25 cm

2588=26-27 kuten ylld, 2R51=26-27 yhdistettynd normaaliniveliseen jal-
kaan, koko 26 ja 27 cm

Dorsaalivaste-setti on tilattava erikseen.
Nivelen alkukankeus ei aiheuta mitddn toiminnallisia haittoja.

4.2 Sdddét ja lopullinen asennus

Huomio!
Kuusikantamuttereiden kiristysmomentti: 6 Nm

4.3 Huolto-ohjeet

Ohje:

Ottobockin kaikki modulaariset soviteosat testataan aina kolmella mil-
joonalla rasitusjaksolla. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen
kolmen - viiden vuoden kayttdaikaa.

Suosittelemme aina tekemdan sadanndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

5 Vastuu

Valmistaja suosittelee tuotteen kdyttdmistd vain sitd varten mdaaratyissa olois-
sa ja sen suunniteltua kdyttdtarkoitusta vastaavasti sekd yhdessd proteesia
varten tarkastettujen, Ottobockin MOBIS-likkuvuusjérjestelmén mukaisten
koottavien rakenneosayhdistelmien kanssa ja hoitamaan sité kdyttdohjeen
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat sellaisista so-
viteosista, joita valmistaja ei ole hyvéksynyt tuotteen kayttéd varten.

6 Takuu

Ottobock myontad tatd tuotetta/nditd tuotteita koskevan takuun alkaen
ostopdivimddrdstd. Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai
suunnitteluvirheistd aiheutuvat viat. Eri maissa patevien erilaisten takuuehto-
jen vuoksi pyyddmme Sinua ottamaan lisdtietoja varten yhteyttd vastaavaan
Ottobock-myyntiyhtién kotimaassasi.
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7 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimus-
ten mukainen. Direktiivin liitteen IX mukaisten ladkinndllisia laitteita koske-
vien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi | luokkaan.
Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2015-06-10

* Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawi-
anego produktu.

* Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby
zapobiec urazom i uszkodzeniom produktu.

* Nalezy poinstruowa¢ uzytkownika na temat prawidfowego i bezpiecznego
sposobu stosowania produktu.

* Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

Wskazéwka: zakres dostawy przedstawiono na stronie tytutowe;.
1 Podzespoty (Rys. 1)
1.1 Podzespot

1.2 Zestaw naprawczy @

2D5 W komplecie:
1 dolna panew przegubu (1)
1 odbojnik gumowy, twardy (2
1 odbojnik gumowy, $redni (2)
1 odbojnik gumowy, miekki (2)
1 panew
1 podktadka (3)
2 nakretki sze$ciokgtne (4)

)

1.3 llo$é minimalna A
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2 Opis

2.1 Zastosowanie

Przedstawione / wymienione na stronie tytutowej elementy strukturalne
przeznaczone sqg wytgcznie dla zaopatrzenia protetycznego koficzyny dolne;.
2.2 Dziedzina zastosowania

Dziedzina zastosowania zgodnie z Systemem mobilnosci Ottobock
MOBIS:

",yv Przewidziany dla pacjentéw o wadze ciata do 100 kg.

Uwaga!

Prosimy o nie wystawianie elementéw pasowanych protezy na
dziatanie czynnikdw otoczenia, np. stodkiej wody, wody morskiej i
kwaséw, ktére powodujg korozje metalowych czesci. Stosowanie
produktu medycznego w takich warunkach powoduje wygasniecie
wszelkich roszczen zastepczych w stosunku do firmy Otto Bock
HealthCare.

Prosimy o przekazanie tej informacji pacjentowi!

2.3 Dziatanie

Adaptery stopy z przegubem znormalizowanym 2R33, 2R51 i 2R10 stuzg
do potgczenia stop z przegubem znormalizowanym 1G9 i 1H* z adapterem
z uchwytem z rdzeniem regulacyjnym.

3 Dane techniczne

2R33=" 2R51=" 2R10="
e | 2225 cm | 26-30 om | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Masa 200 g 210g 230 g 235 g 325¢g 340¢g
Svyvsytz‘r’:;’f; Juz uwzgledniona w stopie.
Materiat Titan Titan  |Aluminium|Aluminium| Stahl Stahl
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Maks. waga 100 kg 100 kg 100 kg

ciata pacjenta

Stopien
mobilnosci

4 Uzytkowanie

4.1 Montaz

W poréwnaniu do adapteréw 2R10 i 2R33 zmieniono w wersji 2R51 odbojnik

grzbietowy w celu umoZzliwienia elastycznego ruchu grzbietowego. Podczas

montazu ze stopg z obudowanym przegubem znormalizowanym (1H40, 1H38)

nalezy zastosowaé odbojnik z tworzywa Pedilan z zestawu 2588 (Rys. 2).

Dostepne sg nastepujgce odbojniki (Rys. 3):

2588=22-23 zestaw odbojnikéw grzbietowych z tworzywa Pedilan,
dwuczesciowy, 1 szt. migkka i 1 szt. twarda, dla 2R51=22-25
w potgczeniu z obudowanym przegubem znormalizowanym,
wielko$é 221 23 cm

2588=24-25 Jw., lecz dla 2R51=22-25 w potgczeniu z obudowanym prze-
gubem znormalizowanym, wielko$é 24 i 25 cm

2588=26-27 Jw., lecz dla 2R51=26-27 w potgczeniu z obudowanym prze-
gubem znormalizowanym, wielko$¢ 26 i 27 cm

Zestaw odbojnikéw grzbietowych musi by¢ zaméwiony oddzielnie.

Poczgtkowy utrudniony ruch przegubu nie ma negatywnego wptywu na

jego dziatanie.

4.2 Einstellungen und Endmontage

Uwaga!
Moment montazowy dokrecania nakretki szesciokgtnej: 6 Nm.

4.3 Wskazoéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne adaptery firmy Ottobock
poddaswane sq trzem milionom cyklom obcigzenia. Odpowiada to, w
zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputacii, okresowi uzytkowania
od trzech do pigciu lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.
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5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjamaan omien lakien alaisia
ja voivat vaihdella niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisdltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epdasi-
anmukaisesta kdytostd tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY
vaatimusten mukainen. Tdman direktiivin litteen IX mukaisten luokituskri-
teerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

5.3 Takuu

Valmistaja myontad tatd tuotetta koskevan takuun alkaen ostopdivimadrdsta.
Takuu kattaa todistettavasti materiaali-, valmistus- tai suunnitteluvirheisté
aiheutuvat viat, joita koskevaa korvausta vaaditaan valmistajalta takuun
voimassaoloagjan kuluessa.

Valmistajan vastaava myyntiyhtid antaa  yksityiskohtaisempia tietoja ta-
kuuehdoista.

magyar

Az utolso frissités idépontja: 2015-06-10
* A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

® A sérilések és a termék kdrosoddsanak megel6zése végett tartsa be
a biztonsdgi tandcsokat.

¢ Afelhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen haszndlatdra.
e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Megjegyzés: A szdllitmdany tartalma a cimlapon lathaté.
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1 Alkatrészek (1. dbra)
1.1 Alkatrész Bl

1.2 Alkatrész-csomag @

2D5 elemei:

1 alsé izileti csésze (1)
1 gumititk6z6, kemény (2)
1 gumilitk6z6, kdzepes (2)
1 gumititk6zd, lagy (2)
1 csésze
1 alatétlemez (3)
2 hatlapu anya (4)

1.3 Minimum mennyiség A

2 Leirdas
2.1 Rendeltetés

A cimlapon dbrazolt/felsorolt szerkezeti elemek kizarélag az als6 végtag
protetikai elldtdsdra alkalmazhatdk.

2.2 Alkalmazadsi tertilet

Alkalmazadsi teriilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

",yv A pdciens max. teststlya 100 kg lehet.

Figyelem!

Kérjik, a protézisalkatarészeket ne tegye ki olyan kdrnyezeti hatds-
nak, amely a fémrészek korrozidjat valthatja ki, pl. édes viznek, sos
viznek, savaknak. Amennyiben a terméket ilyen hatésoknak teszi ki,
megsz(inik minden csereigény az Otto Bock HelathCare-rel szemben..

Kérjuk, errdl tajékoztassa paciensét is!
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2.3 Mikédés

A mozgoébokds ldbadapterek (2R33, 2R51 és 2R10) teremtik meg az 6sz-
szekottetést az 1G9 és az 1H* mozgdbokds protézisldbak és egy szaba-
lyozomag-befogés adapter kozott.

3 Miiszaki adatok

2R33=" 2R51=" 2R10="
Mo | 22:25 om | 26-30 om | 22-25 om | 26-27 om | 22-25 om | 26-30 cm
sily 200g | 210g | 230g | 235g | 325g | 340g

rendsz.ma- . ) s .

gassig mar a prot.labndl figyelembe véve

anyag titn ‘ titan  |aluminium ‘ aluminium|  acél ‘ acél
Soststiye 100 kg 100 kg 100 kg
mobilitsfok - ‘ - - ‘ - _ ‘ _

4 Kezelés

4.1 Szerelés

A 2R10 és 2R33 adapterekhez képest a 2R51 dorzdlis (itk6z6jét megvdilto-

ztattuk, hogy lehetévé tegye a rugalmas dorzdlis Gitkozést. Az 6sszeszerelés-

kor a mozgdbokds protézisldbba (1H40, 1H38) be kell épiteni a 2588 jell

készletbdl egy Pedilan-ltkoz6t (2. dbra).

Az aldbbi (itk6zék dlinak rendelkezésre:

2S88=22-23 dorzdlis Utk6z6 készlet —Pedilan-, 2 részes, 1-1 db. lagy és
kemény, 2R51=22-25-h6z burkolt iziiletes mozgdbokas Iab-
bal, méretek: 22 és 23 cm

2588=24-25 ua. 2R51=22-25-h6z burkolt iziletes mozgdbokds Idbbal,
méretek: 24 és 25 cm

2588=26-27 ua. 2R51=26-27-hez burkolt iziiletes mozgdbokds Idbbal,
mérete: 26 és 27 cm

A dorzdlis Utkdz6 készletet kilon kell megrendelni.

Eleinte az izllet nehezen jdr, de ennek a mikddés szempontjabdl nincs
jelentésége.
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4.2 Bedllitdsok és végszerelés

Figyelem!
Szereléskor a hatlapt anya meghtzé nyomatéka: 6 Nm

4.3 Karbantartdsi tudnivaléks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gydartmanyu moduldris adapter bevizsgdldsa hdrom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens
aktivitdsénak fiiggvényében megfelel hdrom-otéves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellendrzést.

5 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gydrt6 abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoridk alapjan ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gydrté kizarélagos felel6ssége
alapjan kerdilt kidllitasra a Diektiva VII. Fliggelékének megfelelGen.

5.3 Garancia

A gydrté az addsvétel idépontjatol szamitva vallal garancidt a termékre. A
garancia azokra a hidnyosségokra terjed ki, melyek igazolhatéan anyag- és
gydrtdsi, ill. konstrukcids hibakra vezethetdk vissza és a garancia érvényes-
ségi ideje alatt a gydrtéval szemben érvényesithetdk.

A garancidlis feltételekre vonatkozd kodzelebbi informdcidkkal szolgdl a
gyarté illetékes forgalmazé vdllalata.
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Cesky

Datum posledni aktualizace: 2015-06-10
* Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

 Dbejte na dodrZzovani bezpecnostnich pokyn(, aby se zabrdnilo poranéni
a poskozeni produktu.

* Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

¢ Uschovejte si tento dokument.

Upozornéni: Rozsah doddvky je vyobrazeny na titulni strané.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)
1.1 Jednotlivy dil A

1.2 Sada jednotlivych dili @
2D5  sestavajici z:
1 dolni kloubni miska (1)
1 gumovy doraz, tvrdy (2)
1 gumovy doraz, stredni (2)
1 gumovy doraz, mékky (2)
1 miska
1 podlozka (3)
2 Sestihranné matice (4)
1.3 Minimdini mnoZstvi pro objedndni A

2 Popis

2.1 Uéel pousziti

Stavebni dilce vyobrazené/uvedené na titulni strané jsou uréeny pro pouZziti
vyhradné pro protetické vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouZiti
Oblast pouziti dle systému mobility Ottobock MOBIS:
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"‘yv Schvdlené pro pacienty o télesné hmotnosti do 100 kg.

Pozor!

Dbejte na to, aby nedoslo k vystaveni protézovych dilct prostiedi,
které zpUsobuje korozi kovovych dili jako napf. mofskd voda, sladkd
voda a kyseliny. Pfi pouziti tohoto zdravotnického vyrobku za tako-
vychto okolnosti zanikaji jakékoli naroky vici Otto Bock HealthCare.

Informujte o tom také své pacienty!

2.3 Funkce

Moduldrni adaptér chodidla Normgelenk 2R33, 2R51 a 2R10 slouzi k pripojeni
chodidel Normgelenk 1G9 a 1H* k adaptéru s adjustacnim jédrem.

3 Technické udaje

2R33=* 2R51=* 2R10=*
Rozsahvell- | 99 05 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm

kosti

Hmomost | 200g | 210g | 230g | 235g | 325g | 340g
Systémova
vyska
Moteridl | Titan | Titan | Hink | Hink | Ocel | Ocel

Max.
hmotnost pa- 100 kg 100 kg 100 kg

cienta

jiz se bere v Gvahu u chodidla

Trida aktivity - ‘ - - ‘ _ _ ‘ _

4 Pouziti
4.1 Montaz

V porovndni s adaptéry 2R10 a 2R33 se u 2R51 zméni dorsdlni doraz, aby
se umoznil elasticky dorzdini pohyb. Pfi montdzi s chodidlem s pénovym
potahem Normgelenk (1H40, 1H38) se musi pouzit Pedilanovy doraz ze
soupravy 2S88 (obr. 2).
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Jsou k dispozici nasledujici dorazy (obr. 3):

2S88=22-23 Souprava dorsdlinich dorazi —Pedilan—, dvoudilng, 1 ks
mékky a 1 ks tvrdy, pro 2R51=22-25 ve spojeni s chodidlem
Normgelenk s pénovym potahem, vel. 22 a 23 cm

2S88=24-25 dtto, pro 2R51=22-25 ve spojeni s chodidlem Normgelenk s
pénovym potahem, vel. 24 a 25 cm

2588=26-27 dtto, pro 2R51=26-27 ve spojeni s chodidlem Normgelenk s
pénovym potahem, vel. 26 a 27 cm

Souprava dorsdlnich dorazti se musi objednat zvlgst.

Obtizny chod kloubu na zac¢dtku pouzivani nema zadné funkciondini nevyhody.

4.2 Serizeni a koneénd montdz

Pozor!
Utahovaci moment Sestihranné matice pro montdz: 6 Nm

4.3 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zasadé jsou vSechny moduldrni adaptéry Ottobock testovany tremi mi-
lidny zatéZzovacich cykld. To odpovidd dobé pouzivdni tfi az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechdvali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecnosti.

5 Pravni ustanoveni

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

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupd a
pokyn uvedenych v tomto dokumentu. Za Skody zplsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikaénich kritérii dle Prilohy IX této
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smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

5.3 Zdruka

Vyrobce poskytuje na vyrobek zdruku od data jeho zakoupeni. Zdruka se
vztahuje na nedostatky, které byly prokazatelné zplisobené vadou materid-
lu, chybami ve vyrobé nebo konstrukci a které jsou uplatnény vici vyrobci
v radmci zdrucni doby.

dejni spolecnost zastupujici vyrobce.

Romana

Data ultimei actualizari: 2015-06-10
e Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

® Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatamadrile si
deteriorarea produsului.

e Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.
® Pastrati acest document.

Informatie: Continutul livrarii este ilustrat pe pagina de titlu.
1 Componente individuale (fig. 1)

1.1 Componentd individuald

1.2 Set componente individuale @

2D5 constand din:
1 cupa de articulatie inferioara (1)
1 amortizor din cauciuc, dur (2)
1 amortizor din cauciuc, de duritate medie (2)
1 amortizor din cauciuc, moale (2)
1 cupa
1 placd de sustinere (3)
2 piulite hexagonale (4)

1.3 Cantitate minima A
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2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Componentele structurale ilustrate/enumerate pe pagina de titlu sunt destinate
exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al membrului inferior.

2.2 Domeniul de utilizare

Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

'wv Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pand la 100 kg

Atentie!

Va rugam evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la
medii care duc la corodarea padrtilor metalice, de ex. apd dulce,
apd sdratd si acizi. In cazul utilizérii acestui produs medical in con-
ditile de mediu neadecvate mentionate mai sus, orice pretentie de
despagubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare
isi pierde valabilitatea.

Va rugdm informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte!

2.3 Functionare

Adaptoarele pentru laba a piciorului cu articulatie normata 2R33, 2R51 si
2R10 sunt destinate realizdrii conexiunii intre labele de picior cu articulatie
normatd 1G9 si 1TH* si un adaptor cu locas pentru miez de ajustare.

3 Date tehnice

2R33=" 2R51=" 2R10="
Mdrimi 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Greutate 200 g 210¢g 230¢g 2359 3259 3409

indltime de <o . ..

constructie luatd in considerare la picior
Material Titan | Titan | Aluminiu | Aluminiu | Otel | Opel
Greutate

max. pacient 100 kg 100 kg 100 kg

Grad de mo-
bilitate
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4 Manuire

4.1 Asamblare

n comparatie cu adaptoarele 2R10 si 2R33 la 2R51 porzitia opritorului dorsal

este modificatd pentru a facilita o miscare dorsald flexibild. La asamblarea cu

o laba de picior cu articulatie normatd cu articulatia montata (1H40, 1H38)

trebuie utilizat un opritor de Pedilan din setul 2S88 (fig. 2).

Va stau la dispozitie urmatoarele opritoare (fig. 3):

2588=22-23 Set de opritoare-Pedilan—, din 2 elemente, cate o bucatd
moale si una durd, pentru 2R51=22-25 in combinatie cu
laba piciorului cu articulatie normatad cu articulatia montatd,
mdrimea 22 si 23 cm

2588=24-25 idem, pentru 2R51=22-25 in combinatie cu laba piciorului
cu articulatie normatd cu articulatia montatd, marimea 24 si
25 cm

2588=26-27 idem, pentru 2R51=26-27 in combinatie cu laba piciorului
cu articulatie normatd cu articulatia montatd, mdarimea 26 si
27 cm

Setul de opritoare dorsale trebuie comandat separat.

Rigiditatea initiala a articulatiei nu reprezintd inconveniente functionale.

4.2 Reglaje si asamblare finala

Atentie!
Moment de strangere la montaj pentru piulitele hexagonale: 6 Nm

4.3 Indicatii de ingrijire

Informatie:

Tn principiu, toate adaptoarele modulare produse de Ottobock sunt supuse
unui test cu trei milioane de cicluri de solicitare. Tn functie de gradul de
activitate al pacientului cu amputatie, aceasta corespunde unei durate
de utilizare de trei pana la cinci ani.

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale
de siguranta anuale.
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5 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din
acest motiv putdnd fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Raspunderea juridica

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

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind dispozitivele medicale. in baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producdtor pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

5.3 Garantia acordata de producator

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

Informatii detaliate privind garantia acordatd de producdtor primiti de la
societatea de distributie competentd a producdtorului.
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Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2015-06-10

® Bu dokiimani atmayin.

® Bu dokimani driini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
* Yaralanmalari ve Girlin hasarini 6nlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
e Kullaniciyr Griiniin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Not: Teslimat kapsami, baslik sayfasinda gosterilmistir.
1 Minferit parcalar (Sekil 1)
1.1 Miinferit parca i

1.2 Miinferit par¢ca ambalaji @
2D5  Asagidakilerden olusur:

1 Alt eklem kilifi (1)
1 Lastik tampon, sert (2)
1 Lastik tampon, orta (2)
1 Lastik tampon, yumusak (2)
1 Kilf
1 Alt plaka (3)
2 Altigen somun (4)

1.3 Minimum miktar A

2 Tanimlama
2.1 Kullanim amaci

Baslik sayfasinda gosterilen/belirtilen striktlir pargalan sadece alt ekstre-

mitelerin protetik beslemesi icin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e gére kullanim alan:

'wv 100 kg’a kadar hasta agirligi igin izin verilmistir.
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Dikkat!

Protez uygulama pargalarini metal pargalarda korozyona neden
olacak ortamlarda kullanmaktan kaginin, Orn; tatl su, tuzlu su ve
asitler. Tibbi Grtiiniin bu kosullarda kullanilmasi durumunda, Otto
Bock HealthCare firmasina kargi tim degistirme yikumlilikleri
gegersiz olur.

Litfen hastanizi da bilgilendirin!

2.3 Islevi

2R33, 2R51 ve 2R10 norm eklem-ayak adaptérleri, ayar gekirdegdi yuvali bir
adaptorle birlikte 1G9 ve 1H* norm eklem ayaklarin baglantisi igin kullanilir.

3 Teknik Bilgiler

2R33=* 2R51=* 2R10="
B | 22:25 om | 26-30 cm | 22-25 om | 26-27 cm | 22:25 cm | 26-30 cm
Agirlik 200 g 210¢g 230¢g 2359 3259 3409
Sisstggigiﬁk' Ayakta dikkate alinmigtir
Malzeme | Titanyum | Titanyum [Aliminyum[Aliminyum|  Celik | Gelik
Maksi
hasta ogrig 100 kg 100 kg 100 kg
Mobilite de-
recesi - ‘ - - ‘ - - ‘ -
4 Kullanim
4.1 Montaj

2R 10 ve 2R33 adaptorleriyle karsilastirildiginda, elastik dorsi fleksiyona
olanak saglamak igin 2R51'de arka tahdit degistirilmistir. Eklem kaplamali
norm eklem ayakla (1H40, 1H38) montaj sirasinda, 2588 setinden bir Pedilan
tahdit kullaniimalidir (Sekil 2).

Asagidaki tahditler kullanima sunulmustur (Sekil 3):

2S588=22-23 Arka tahdit seti —Pedilan—, 2 pargali, 1'er adet yumusak ve
sert, 2R51=22-25 icin; eklem kaplamali norm eklem ayakla
baglantili olarak; 22 ve 23 cm biiyklik
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2588=24-25 dito, 2R51=22-25 igin; eklem kaplamali norm eklem ayakla
baglantili olarak, 24 ve 25 cm biylklik

2S88=26-27 dito, 2R51=26-27 igin; eklem kaplamali norm eklem ayakla
baglantili olarak, 26 ve 27 cm biyuklik

Arka tahdit seti ayr olarak siparis edilmelidir.
Eklemin baslangigtaki zor hareket etme durumunun herhangi bir islevsel
dezavantaji bulunmamaktadir.

4.2 Ayarlamalar ve nihai montaj

Dikkat!
Altigen somunun montaj sikma torku: 6 Nm

4.3 Bakim bilgileri

Not:

Tdm Ottobock modiiler adaptorleri genel olarak ti¢ milyon yiikleme siire-
sinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kiginin aktivite derecesine gore l¢
ile bes yil arasinda bir kullanim siiresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil giivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Griinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal irlin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandinimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yoénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.
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5.3 Garanti

Uretici iriin igin satin alma tarihinden itibaren garanti sunar. Ek-
sikliklerin malzeme, Uretim veya yapim hatalarindan kaynaklandigi
belgelenebilindiginde ve bu eksiklikler Ureticinin sorumlu tutulabilecegi
garanti siresi igerisinde belgelendiginde, bunlar garanti kapsami dahilin-
dedir.

Garanti sartlari ile ilgili ayrintih agiklamalar Greticinin yetkili dagitim sirketi
aciklamaktadir.

ENnvika

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2015-06-10

® MeAeTrioTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV €yypado TipLv amd Trn XPron Tou
TIPOIOVTOG,

® MNpoogtte Tiq uTodEielg aodaleiag, yia va amopUyeTe TPAVHATIONO0G
kat {npég oTo TIPoiodV.

® Evnuepwvete To Xpnotn yia tnv opbr| kat achalr] Xxprion Tou TpoiovTog.

e duAa&te 1o TIapdV Eyypado.

YT6deiEn: Ta meplexopeva g ocuokevaoiag amnekovifovial oto E0WPUAAO.
1 E€aptipata (sik. 1)
1.1 Meuovwuévo e&aptnua ll

1.2 Set uepovwuévwy eEaptnudtwv @

2D5  armotelolpevo amo:
1 kdtw mepifAnua dpbpwong (1)
1 eAaoTk6 OTOTI, OKANPO (2)
1 eAaoTkO oToTI, HETPLO (2)
1 eAaoTIkO OTOTL, HaAaKO (2)
1 mepifAnua
1 mAdka Baong (3)
2 eEdywva nafpadia (4)

1.3 EAdxiotn moodtnta A
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2 Neprypadn

2.1 Zkomog xpriong

Ta dopikd pépn mou aretkovifovral/avadépovtal ato e0wPuANO TIpoopi-
Covtal amoKAELOTIKA Yla XPAon OTNV avIlikatdotaon Twv KATw AKpwv e
TEXVNTO HEANOG.

2.2 Medio epaproyric

Medio epappoyig pe Baon to cvotnua Badiong MOBIS tng Ottobock:

"w& Méyloto etutpentd Bapog acOevouig 100 KA.

Mpoooxn!

Amodelyete v €kBeon Twv eEAPTNHATWY TIPOCAPHUOYAG TWV Te-
XVNTOV HEA®@V og ouVOrKeG TIou Tipokaholv ddPpwon ota PeTal-
AMKA pépn, TLX. YAUKO kal alwupd vepd, of€a. Eddoov To tatpikd
TIPOI6V XpnatpotionBei utd TETolou eidoug ouvbrkeg, n Otto Bock
HealthCare amomnoteitat kdOe vV aviikatdaotaong.

MapakaloVpE va EVNLEPWOETE ETONG TOUG aocBeveic oag.

2.3 Aettoupyia

O\ pooappoyeic méApatog ipdTuTNG dpbpwong 2R33, 2R51 kat 2R10
eEumnpeTolv 0T olvdeon TwWV TEAPATWY TIPOTUTING ApBpwong 1G9 kat 1H*
pe Tipooappoyéa Tou dlabéTel uTtodoyr PUBULOTIKOD TIUpPRva.

3 Texvika otoixeia

2R33=" 2R51=" 2R10="
Meyébn 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Bapog 200 g 210g 230 g 235 g 325¢g 340 g

ZuvoAik6

Aappdavetat vroyn To TEApA

Oog

YAwé TTdvio ‘ Titdvio | aloupivio ‘ aloupivio | xdAuBag ‘ XaAuBag
Méy. Ba
aobevoie 100 kg 100 kg 100 kg

Babpdg _ _ _ _ _ _
KIVNTIKOTNTAG
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4 Xelplopog

4.1 ZvvapuoAdynon

e o0ykplon pe toug Tpooappoyeic 2R10 kat 2R33, otov 2R51 €xel aA-

Aa&€el o paylaiog avaotoAéag, Tpokelévou va eival duvatr pia eAaoTIKn

payxtaia kivnon. Katd tn cuvappoAdynon pe to éAa poTutng apbpwong

pe emévduon (1H40, 1H38), 6a mpémel va TorobetnBei Evag avaoTtoréag

Pedilan tou oeT 2588 (ei. 2).

AaBéoipol gival ol TapakdTw avaoToAeiq (eik. 3):

2588=22-23 Zet paylainv avactodéwv —Pedilan—, amnotelodpevo amod 2
pépn, éva okAnpd kat éva paiako, ya 1o 2R51=22-25 oe
ouvduaopd pe To EAPA TIPOTUTING ApBpwong pe emévduon,
péyebog 22 kai 23 cm

2588=24-25 opoiwg, yia 10 2R51=22-25 oe ouvduacpd pe 1O TEAPA
TIPATUTING ApBpwong pe emévduon, péyebog 24 kat 25 cm

2588=26-27 opoiwg, yia 10 2R51=26-27 ot ouvduaopd pe 1o TEAPA
TIPATUTING ApBpwong pe emévduaon, péyebog 26 kal 27 cm

To oet paylaiwv avactoléwv Ba Tpémel va apayyerOei Eexwplotd.

H apxikn duokivnaia g apbpwaong dev CUVETIAYETAL AEITOUPYIKA LELOVE-
KTpata.

4.2 PuBuiosic kat TeAikri ouvapuoAoynon

Mpoocoxn!
Pomj ouvappoAdynong yia ta e€aywvika agipddia: 6 Nm

4.3 Ynodei&eig ouvtripnong

YTodelEn:

Katd kavova, oMol ot dopootoiyelwTol pocappoyeig tng Ottobock
uttoPaMovtal oe JoKIpEG pe Tpia ekaToppdpla Kikhoug katardvnong. H
OUYKEKPLUEVN KaTaTovNnon aviiotolyel oe didpkela xprong amod Tpia wg
TIEVTE XPOvia, avdhoya pe 1o Babpd dpactnplotnTag Tou aKPWINPELACHEVOU
atépou.

levikd, ouvioTolpe TV TAKTIKN dleEaywyn eTnolwy eAéyxwv acdaleiag.
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5 Nouukég vmtodeitelg

‘OMot ol vopkoi 6pot gpTtiTiTouV 0To ekAoToTe €0vikd dikalo NG XWPag Tou
XPAOoTN Kal evdéxetal va diadépouv olpdwva pe auvto.

5.1 EvBovn

O kataokevaotng avaiapfavel evbovn, epdoov To TIPOIGV XPnolpoTIoLEiTal
obpdwva pe Tig TeptypadEg kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokevaotng dev evBivetal yia {npiég, ol omoieg odeilovtal o tapdPAien
Tou eyypadou, eldikotEPA 08 avopBAd0EN XPron 1 QVETITPETITN LeTATPOTI
TOU TIPOIBVTOG.

5.2 Juuudppwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg TG evpwmaikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOIOVTWYV. Bdoel Twv kpitnpiwv katnyoplotoinong
oOpdwva pe o apdptnua IX g dvw odnyiag, To Tpoidv Ta&vopibnke otnv
katnyopia . H dnAwon ouppopdwong ouvtdyxdnke yia avtov 1o Adyo amd
TOV KATAOKELAOTH L€ ATIOKAELOTIKA TOL eVBUVN oOpdwva pe To Tapdptnua
VIl tng dvw odnyiag.

5.3 Eumtopikij eyyonon

O KaTAoKELAOTAG TIAPEXEL EUTIOPLKN €YYUNON yia To Tpoidv amd tnv
nuepopnvia ayopdcg. H eumopikn eyyonon kalimrel ehattopata ta
otoia adopolv actoxieg LALKOU, TIAPAOKEVNG fj KATAOKEUNG, UTIOPOOV
va TekpnplwBolv kat emonpaivovial OTOV KATAOKELAOTH &vidg NG
XPOVIKAG TIEPLODOU EYYUNTIKAG KAAUYNG pE EYKupO TPATIO.
MeploodTepeg TTANpodopieg yla Toug 6PoUG TNG ERTIOPIKAG EYYUNONG HTto-
peite va AaPete amd tov appddio aviimpdowTo TOU KATACKELADTH.
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Pycckuin

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2015-06-10

¢ [epep, ncnonb3oBaHWeM U3AENUS CrefyeT BHUMATENIbHO MPOYECTb
[aHHbIN JOKYMEHT.

* Bo nsbexaHvie TpaBMUPOBaHUS 1 NMOBPEXAEHUS N3aenns Heo6XoanuMo
cobnopatb ykasaHus no TexHvke 6e3onacHocTu.

¢ [MpoBeaunTe MHCTPYKTaX Nosb30BaTess Ha NPeAMeT NPaBUSIbHOTO 1
6e30nacHOro UCMoJIb30BaHNS U3OENUS.

¢ CoxpaHsiiTe AaHHbIN JOKYMEHT.

YkasaHue

O61beM NOCTaBKN U30BPaXKEH Ha TUTYNIHOW CTPaHULE.
1 OtpenbHble getanu (puc. 1)

1.1 OrgenbHas gerans A

1.2 Komnnekr getaneii @

2D5 B Hero Bxoaar:
1 HWXHSAS YacTb wapHupa (1)
1 pe3vHOBbIN amMopTU3aTop, XeCTKui (2)
1 pesnHOBbLIV aMOpPTU3ATOP, CPEAHEeN XecTKocT (2)
1 pesnHoBbLIN amMopTU3aTop, MArkui (2)
1 Bknagpiw
1 nogknagHas nnactuHa (3)
2 WwecTurpaHHble ranku (4)

1.3 MuHumansHoe KonmyecTso npy 3akase A

2 OnucaHue
2.1 HasHa4eHmne

MSOGPa)KeHHbIe / nepevYncnieHHble Ha TUTYJIbHOM NIUCTE CTPYKTYPHbIE SN1IEMEHTbI
npegHasHa4eHbl UCKNIOYUTENIbHO 41 MCNOJSIb30BaHNA B NPOTE3NPOBaAHNNU
HUXHUX KOHEYHOCTEN.
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2.2 O6bnactb npUMeHeHns

O6nactb npumeHeHns no knaccueukaumoHHon cucteme MOBIS komnanmn

Ot710 Bokk:

<

[HonyuieH kK npumeHeHuio ans naunertos Becom Ao 100 kr.

BHumaHue!

Crapantecb He noaseprarb AeTaN NPOTE30B BO3LENCTBUIO CPEADI,
NPUBOASLLUX K KOPPO3WUN METASUTMHECKMX YaCTel, TakmxX Kak, Ha-
npumep, NpecHas Uy coneHas Boaa, Kucnotsl. [Npu akcnnyarauum
MeAMLMHCKOro U3fenus B ykasaHHbIX ycnosusx komnarnus OTTo
Bokk HealthCare cHumaeT ¢ cebs o6s3atesnibCTBa Mo ero 3aMeHe.

Moxanyiicra, nponHdpopmupyiite 06 atom Bawero nauneHra!

2.3 PYHKUMOHANBHOCTb

ApanTep cTorbl co cTaHaapTHeIM WwapHupom 2R33, 2R51 n 2R10 cryxart ans
npucoeanHenns cton 1G9 n 1H* k PCY ¢ 4-Ms 10CTUPOBOYHBIMM BUHTAMMU.

3 TexHU4YeCKMe XapaKTepUCTUKN

aKTMBHOCTN

2R33=" 2R51=" 2R10="
Paamepel | 22-25 cm | 26-30 cMm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
Bec 200 r 210r 230r 2351 325r 340r
[abaputHas
BLcoTa [abapuTHasi BbicoTa yxe yyTeHa B cTore.
Marepuan TUTaH ‘ TATAH | /IIOMUHWN ‘ NOMUHWNA | CTaslb ‘ cranb
Makc. Bec
P 100 kr 100 kr 100 kr
YposeHb
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4 MpumeHeHne

4.1 MoHTax

Mo cpaBHeHuio ¢ agantepamu 2R10 1 2R33 B apantepe 2R51 namexeH

AOpCabHbI YyNop, YeM 06ecneynBaeTcs a1acTUYHOCTb ABMXKEHUS B A0P-

canbHOM HanpasneHuun. MNpu MoHTaXe CTOMbl CO CTAHAAPTHBLIM LLIAPHUPOM

(1H40, 1H38), ogHOBpPEMEHHO cryXallen 0b6NMLOBKON LAPHUPY, AOMKEH

ucnonb3oBatbes ynop u3 Pedilan 13 komnnekra 2S88 (puic. 2).

Mpepnaratotcs cnepytowme yropsl (puc. 3):

2S588=22-23 [opcanbHbiii ynop B komnnekTe, —Pedilan—, coctosiumin na 2-x
3/IEMEHTOB, MO OAHOMY MSIFKOMY 1 XecTkomy, anst 2R51=22-25
B COYETaHNM CO CTOMOoW-06MLOBKON AJiS CTaHAAPTHOTO Luap-
Hupa, pa3mep 22 n 23 cm

2S88=24-25 aHanornyHo, ana 2R51=22-25 B co4yetaHun co CTOMON-
06MLOBKOW A1 CTaHAAPTHOTO LWapHUpa, pasmep 24 1 25 cm

2S88=26-27 aHanornyHo, ana 2R51=26-27 B coyetaHun co CTOMON-
06ML0BKO A1 CTaHAAPTHOTO LWapHUpPa, pasmep 26 1 27 cm

JopcanbHbli ynop B KOMMN/IEKTe 3aKaablBaeTCst OTAENbHO.

HavanbHas TyronoasvXHOCTb LapHUpa He SBNSeTCs GyHKLMOHANbHLIM He-

DOCTaTKOM.

4.2 PerynupoBKa n oKoH4aresbHasi c6opka

BHumaHue!

Ycunuve 3atsaxeHns LeCTUrpaHHbIX raek npu MoHTaxe — 6 Hm

4.3 Yka3zaHunsi No TeXHN4eCcKomy O6CyXUBaHUNIO

YKasaHue

MpuHUMNUansHo Bce MoaynbHble aganTtepbl Ottobock ncnbitaHb! Ha Tpy
MWIIVOHA LIMKIIOB Harpy>eHUsi. STO COOTBETCTBYET NPOAOIKUTENBHOCTH
MCMNONb30BaHWS OT TPEX A0 MSATU NIET B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHS
aKTVBHOCTW MaumeHTa.

Mbl pekOMeHZyeM PerynisipHO BbINOJIHATL €XEroAHbIN KOHTPOb Ha
npeameT 6e30MacHOCTU Aa/IbHENLLErO NCMOMb30BaHUS.
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5 MNpaBoBble yKa3saHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHKsi pacnpoCTPaHSeTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW
“cnonb3yeTcs U3fenue, NoaTomy 3Tu yKasaHus MOryT BapbMpoBaTh.

5.1 OrBercTBEHHOCTH

I'Ipowsso,u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM ciy4ae, ecnun unaaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBMN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMN
B JaHHOM OOKYMEHTEe. I'Ipowaso,u,menb He HeCeT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yLu.ep6,
BO3HMKLUWN BCneacrteune npeHe6pe)KeHV|ﬂ NONOXEeHUsAMU JaHHOro AOKYMEHTa, B
0CcoBeHHOCTU npuv HeHagnexatuem ncnosib3osaHun Unn HeCaHKLLMOHMPOBaHHOM
M3MEeHeHUn nsaenna.

5.2 CoorBerctBue cravgaptam EC

[anHoe napenve oteevaet TpeboBaHusamM esponenckon Jupektnebl 93/42/
ESC no meavumHckon npoaykuun. B cootBetcTtBUM C KpuTepusmu knac-
cudmkaumum, npmseaeHHbiMu B Mpunoxennn IX ykazanHon dupekTtuBbl, us-
Zdenuio npucBoeH knacc |. B aton cesian [Jeknapaumsi o cooTBETCTBUM Gbina
cocTaBfieHa NPOU3BOANTENEM MOA, CBOKO UCKIOHUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTb
cornacHo Mpunoxexuto VIl ykazanHon Jupektusbi.

5.3 MapaHtns

Ha paHHoe nspenvie npovssoauTesnb NPEAOCTaBASET rapaHTUio C Aatbl
nokynku. apaHTVs pacnpocTpaHseTcs Ha HeUCnpPaBHOCTM, 06YCNOBNEHHbIE
0fHO3Ha4YHbIM BpakoM mMaTtepuana, TEXHONOrMYeCKUMU AedeKTamu Uim
KOHCTPYKTUBHbLIMW HEAOCTATKaMM, O KOTOPbIX GbII0 3asBNEHO NPOU3BOANTENIO
B TEYEHME rapaHTMMHOro Cpoka.

MoppobHyio MHbopMaumio 06 YyCNOBUSIX rapaHTUM MOXHO MOMy4WUTb B CO-
OTBETCTBYIOLLLEN KOMMaHWU NPOU3BOAUTENS, 3aHMMAIOLLENCsi CObITOM Mpo-
AyKUuuu.
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A& E$H H: 2015-06-10

o KEIRETERITIRBIRIAREE ILKBEALIEEN,

s TRRNDREMICETZEEFTEICEDARNE BELEVRRNEET
ETNHHVETS,

o EEEILI ARROREHEURAECEFEANFREHRBLTZS),

o REAZZLTBICREL TEX,

FE: MIARIEVNOR—JICRHINTHET,
1 #BREE (R
1.1 EaEpsm i

12 BREEAE @

2D5  {ERk:

TERER = (T T L —N(1) 1
TR /N— N—F@) 1
BRI ZT4TALQ) 1
BRENN—=VIR@) 1
A EDHTL—k 1
Tviv—(3) 1
NBEFYh@) 2

1.3 RIEFEH A

2 5%ER

2.1 EREM

AER(T. TREUIEEDEREEDOIERINIEE T,

2.2 &S

Fyh—RyIEEVFT 42 XT AMOBISIC & %3G
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A& ROMFEIL100+0TT,

<

B!

RERESWITMDED 25—/\—YEE K, Bk, B, TDMhDK
BIEEEBRMBREZBITLOBREBICENZNTESIN, 20K
SRBETOEAICHL. U ERRRIDEFEEVMRET.

KEEICTHEATE,

2.3 1B

HEh AT Y 75 2R33. 2R51 K U2R10(3. H#h EI1GIRUTH D
BICERLET.

3 iiTiER
2R33=* 2R51=" 2R10=*
PAXHE | 22-25 cm | 26-30 cm | 22-25 cm | 26-27 cm | 22-25 cm | 26-30 cm
X 200 g 210g 230 g 2359 325¢g 3409
TP REBOFRIHZFAENTNET,
N N TIVEZ | 7L _ _
E7) F&r F&r A mA RAF=I)V | RF=IL
it E 100 kg 100 kg 100 kg
EEUTAY
LK - - - - - -
4 Bl
4.1 831 T

2R51%{E AT 53, 2R10KZUN2R33T & 7 # L LEERL T, LUEHSMICE
BEEEFIRTESLD. BE/NV/N—EFERALET., TOMEIL, 2588 BE/N
vIx—tyhOPedilan R by 7%, B2 (1H40, 1H38) S EEE 75 74
2R51 D (ZERfHF T 7Z&E0, (K2),
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Pedilan®! FE/N\>/N\—tv b Q@ : V7 MNA—R) ITIZLUT DiEFELH
UEY, (K3):

2S588=22-23 2R51=22-25/. E#li E U1 X22cmPBLUN23cm
2S588=24-25 2R51=22-25/. Bl E U1 X24cmPBLUN25cm
2S88=26-27 2R51=26-27/. Bl T Y1 X26cmdBLTU27cm

BREN N~y MIA T a 8RR EL T, BIRITESIL T A,
WERDHEF OB (L. BEERIICIZRIEHVEE A,

42 AEREHMEIT

Q EB!
NATYMAINLY: 6 Nm

4.3 AV TF UV AAE

fmE:

REIEL T Y b—Ry 3T R TOEEEBRICHTL. 3007 BEDIEVIRL
BRREBRAEREL COWET, I—F—DFHEICLVEBUETH. 2T
3~SEDFERMARBICH L TOET,

Fyb—Ryod BETHEREZ (T DLOHELET.

5 EBEIEICDIVT
ENEHICDVNTIIIANT, CERILHPEOERNAICERNL, ZNZNICE
PETRESBIELHYET,

5.1 R HIE

Fyb—Ryottd KECFRHDIERESUIERARITA>TEREED
FRAWNVEWVESEICRVRIIEEEZEHDENELEY., REYRAE
THRREFERALEY, ROSN TV RNWKRECE R AT/l LICRET S
2L AEZDIERICIEDIED/FEDEEIC DN TIIRILN U aET

5.2 CEEAE

ABLRL, BN E LI5S 93/ 42 |[EECOEHEE L TOET, KRESR
(3. ERINFE S DR IX DD EEEAECKY, EEMERISR | ITHEEN TN
F9. Fyb—ARy ottt RAERDRRMNIES DA RVIOEAEHESL TN
BILEERSDEEICBVWTESVELET,
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5.3 {RaE

AEBORINIBA BLVBRAINET, AMREHL. BHROTESH, #HPe
BB, BiE _EOEE EDORRICIEE T DI EMNBESNTHY, D ORILEAREA
Ay =Ry TR ENTINAFEICERASINE T,

RETEMHICRET 2RI B E DAY =Ry VIRFIEE TTERE AN,
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