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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-07-07

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1E57 Lo Rider eignet sich zum Gehen auf unterschiedli-
chen Untergriinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die spezielle Kombination aus Carbon und Polyurethan absorbiert den Sto
beim Fersenauftritt. Der ProthesenfuB erlaubt eine splrbare Plantarflexion
beim Fersenauftritt und eine natiirliche Abrollbewegung. Dabei geben die
Federelemente die gespeicherte Energie wieder ab.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die Uber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.

Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten

* Am ProthesenfuB treten hohe Knéchelmomente auf. Verwenden Sie un-
terhalb des Kniegelenks/Prothesenkniegelenks nur Strukturteile, die fur
ein hoheres Korpergewicht freigegeben sind. (Beispiel: Korperge-
wicht = 90 kg, Strukturteile freigegeben bis 125 kg)

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.



2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Kom-
ponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Kérpergewicht und
Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Kilassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die lber passende modulare Verbindungselemente verfi-
gen.

Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-
Qﬂ‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschrankter Au-
O(T& Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-

len.
* Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 10).
2.3 Umgebungsbedingungen

h headi

Zulassige U
Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C
Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe
SchweiB, Urin, StBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer
Die Nutzungsdauer des Produkts betréagt, abhéngig vom Aktivitdtsgrad des
Patienten, 2 bis 3 Jahre.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-
nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Pro-
dukt
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» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.
» Verwenden Sie das Produkt nur fiir einen Patienten.

/A VORSICHT
Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 4).

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

/A VORSICHT
Verwenden des ProthesenfuBes ohne FuBhiille
Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Funktionsverlust des
ProthesenfuBes
» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit der passenden FuBhiille.

i

Mechanische Beschadigung des Produkts
Funktionsverdnderung oder —verlust durch Beschéadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsverdnderungen oder -verlust
nicht weiter (siehe ,Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -ver-
lust beim Gebrauch" in diesem Kapitel).

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur,

Austausch, Kontrolle durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).




Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

» Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im
Zweifelsfall nicht weiter.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verédndertes Abrollverhalten sind
splrbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 ProthesenfuB -

1 Schutzsocke SL=SPECTRA-SOCK

Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)

B Kennzeichen
FuBhille mit Anschlusskappe 2C5*
Anschlusskappe 2C10*
Wechselhilfe 2C100

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum
Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von
Schmierstoff
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» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkom-
ponenten.

Beschleifen von Prothesenfu3 oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschleil durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB oder die FuBhiille nicht.

5.1 Aufbau

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapter-

schutz aus Kunststoff. So wird der Anschlussbereich wahrend des Auf-

baus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern geschiitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/An-
probebereich verlasst.

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Den ProthesenfuB3 in die FuBhiille einschieben.

2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhdille driicken, bis sie einrastet.

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Die Arretierung der FuBhulle nach hinten driicken und die Ferse des
ProthesenfuBes nach oben ziehen.

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbau

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhdhenmessgerat 743512,
50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PROS.A. Assembly 743A200)
Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat gemaB
den folgenden Angaben durchfiihren:
Sagittalebene

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh = Sohlenstéarke Vor-
fuBbereich) + 5 mm
©® | FuB-AuBenrotation: ca. 5°
0 a-p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie: Positionierung
gemaB nachfolgender Tabelle




Ablauf des Grundaufbaus

(4] Den Prothesenfu und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten Adaptern

verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.

5] Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den Prothe-

senschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene

@ | Aufbaulinie ProthesenfuB: Zwischen GroBzeh und zweitem Zeh

Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante

9 Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

a-p Positionierung der Proth fuBmitte
FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm]
22 bis 25 10 bis 15
26 bis 28 15
29 bis 31 15 bis 20

Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks

beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau

(3}

Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.

Bei Bedarf kdnnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

.1.4 Dynamische Anprobe

Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkelanderung oder Verschiebung), um eine opti-
male Schrittabwicklung sicherzustellen.

TT-Versorgungen: Bei der Lastiibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden. Bewegt
sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhalfte nach medial, dann
den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung
nach medial in der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation
des ProthesenfuBes reduzieren.

Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehlbungen entfernen.



5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.
Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und
des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kdnnen. Wahrend der Beugung
des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug posterior gestaucht
und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhdhen, sollte der Schaumstof-
fiberzug so wenig wie mdglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet
sich ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,
Anschlusskappe).

>

1)

Benotigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylalkohol
634A58), Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber 636W17

Die Lange des Schaumstoffiilberzugs an der Prothese messen und die
Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fir die Beugung
des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fir die Bewegung des Pro-
thesenfuBes.

Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

Das Verbindungselement auf die FuBhille oder den ProthesenfuB set-
zen. Je nach Ausflihrung rastet das Verbindungselement im Rand ein
oder sitzt am FuBadapter.

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.
Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).
11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.

Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
ricksichtigen.

6 Reinigung

1)
2)
3)

Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.



7 Wartung

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

» Die komplette Prothese wéhrend der normalen Konsultation auf Abnut-
zung Uberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben der zustandigen Be-
horde 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 unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

GréBe [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Absatzhohe [mm] 9+5

Systemhohe [mm] 18

Produktgewicht [g] 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 [ 345 | 355
Max. Kérpergewicht Mobilitatsgrad 3: 136 kg, Mobilitatsgrad 4: 100 kg
[kgl

Mobilitatsgrad 3und 4
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1 Product description English

Date of last update: 2020-07-07

» 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 in connection with the product, in particu-
lar a worsening of the state of health, to the manufacturer and to the
relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1E57 Lo Rider prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a wide range of speeds.

The special combination of carbon and polyurethane absorbs heel strike.
The prosthetic foot permits perceptible plantar flexion at heel strike and a
natural rollover movement. Stored energy is released by the spring ele-
ments.

1.2 Combination possibilities

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

Limited combination options for Ottobock components

* High ankle moments occur on the prosthetic foot. Only use structural
components below the knee joint/prosthetic knee joint which are
approved for a higher body weight. (Example: body weight = 90 kg,
structural components approved up to 125 kg)

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate compon-
ents based upon weight and mobility grades identifiable by our MOBIS clas-
sification information and which have appropriate modular connectors.
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Q' The product is recommended for mobility grade 3 (unrestricted
G‘h‘ outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walk-

OC‘I,& er with particularly high demands).

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see Page 18).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall ble envirc tal conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

2.4 Service life
Depending on the patient's level of activity, the service life of the product is
2 to 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

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

3.2 General safety instructions

A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 11).
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/A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthetic components that are
approved for that purpose.

» Based on the instructions for use of the prosthetic components, verify
that they may be combined with each other.

/A CAUTION

Using the prosthetic foot without footshell

Risk of injury due to lack of surface grip and loss of functionality of the
prosthetic foot

» Always use the prosthetic foot with a suitable footshell.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readiness
for use.

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

» Take any necessary measures (e.g. repair, replacement, inspection by
the manufacturer's customer service, etc.).

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental condi-
tions, check it for damage.

» |If damage is apparent or in case of doubt, do not continue using the
product.

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).
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Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are notice-
able indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=SPECTRA-SOCK
Spare parts/ ories (not included in the pe of delivery)
Designation Reference number
Foot shell with connection cap 2C5*
Connection cap 2C10*
Changing device 2C100

5 Preparing the product for use

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

/A CAUTION
Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

i

Grinding the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product
» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Alignment

INFORMATION

There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthet-
ic foot. This protects the connecting section from scratches during the
alignment and trial fitting.

=
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» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fit-
ting area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it engages.

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Push the lock of the footshell to the rear and pull up the heel of the pros-
thetic foot.

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

5.1.2 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench ali pr
Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measuring apparatus,
743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the alignment
apparatus according to the following specifications:
Sagittal plane
(1) Heel height: Effective heel height (shoe heel height = sole thickness of fore-
foot) + 5 mm
(2] Exterior foot rotation: approx. 5°
3] a—p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line:
positioning according to the table below
(4] Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters.
The instructions for use of the adapters must be observed.
5] Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the
prosthetic socket centrally to the alignment reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°
Frontal plane
@ | Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe and second
toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella
edge
0 Observe the abduction or adduction position.
a-p positioning, middle of the prosthetic foot
Foot size [cm] Mid-foot anterior to the ali t reference line [mm]
22 to 25 10to 156
26 to 28 15

15



FPCPeT)

a-p positioning, of the prosthetic foot

Foot size [cm] Mid-foot anterior to the ali t reference line [mm]

29 to 31 15 to 20

TF bench alignment
» Observe the information in the prosthetic knee joint instructions for use.

5.1.3 Static Alignment
* Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.
* If necessary, the alignment recommendations (TF modular leg pros-
theses: 646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*) may be
requested from Ottobock.

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) to ensure an optimum
gait pattern.

* TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the sagittal
and frontal plane is achieved when the leg begins to bear weight after
the heel strike. Avoid medial movement of the knee joint. If the knee joint
moves in the medial direction in the first half of the stance phase, move
the prosthetic foot in the medial direction. If the medial movement occurs
in the second half of the stance phase, reduce the exterior rotation of the
prosthetic foot.

* Remove the adapter cover from the prosthetic foot after completion of
the dynamic trial fitting and gait training exercises.

5.2 Optional: Installing the foam cover
The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot. It is
cut longer in order to compensate for the movements of the prosthetic foot
and prosthetic knee joint. During flexion of the prosthetic knee joint, the foam
cover undergoes posterior compression and anterior elongation. The foam
cover should be stretched as little as possible in order to increase its service
life. There is a connecting element (such as a connection plate, connection
cap or connection cover) on the prosthetic foot.

16



> Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alco-
hol), 636N9 contact adhesive or 636W17 plastic adhesive

1) Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add the
length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for flexion
of the prosthetic knee joint and distal allowance for movement of the
prosthetic foot.

2) Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal area on
the prosthetic socket.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

4) Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot. Depend-
ing on the version, the connecting element engages in the edge or rests
on the foot adapter.

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

6) Mark the outer contour of the connecting element on the distal face of
the foam cover.

7) Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

9) Glue the connecting element onto the distal face of the foam cover
according to the marked outer contour.

10) Let the glue dry (approx. 10 minutes).

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape. Take
into account compression caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

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 components
should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» 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
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authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.

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 accord-
ance 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 unauthor-
ised modification of the product.

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the
manufacturer's website.

10 Technical data

Size [cm] 22 [23 | 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [30]31

Heel height [mm] 9+5

System height [mm] 18

Product weight [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 355

Max. body weight [kg] | Mobility grade 3: 136 kg (300 Ibs), mobility grade 4: 100 kg
(220 Ibs)

Mobility grade 3and 4

1 Description du produit Frangais

Date de la derniére mise a jour : 2020-07-07

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Lo Rider 1E57 convient pour la marche sur différents
terrains et dans une large plage de vitesses.

La combinaison spéciale du carbone et du polyuréthane absorbe les chocs
lors de la pose du talon. Le pied prothétique permet une flexion plantaire
perceptible a la pose du talon et un déroulé naturel. Les lames restituent
I"énergie emmagasinée.

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été testé.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

¢ D'importantes contraintes en torsion sont générées au niveau du pied
prothétique. N'utiliser que des éléments structurels autorisés pour un
poids du patient élevé sous |'articulation de genou/le genou prothétique.
(Exemple : poids du patient = 90 kg, éléments structurels autorisés
jusqu'a 125 kg)

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont associés a
des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le
niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre information sur la classifi-
cation MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adaptés.

<]' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-

Q ‘ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur

OGW[Q illimité en extérieur avec des exigences particulierement éle-
vées).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 26).
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2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

Poussiéeres, grains de sable, particules hygroscopiques (talc par ex.)

2.4 Durée d’utilisation

La durée d'utilisation du produit est de 2 a 3 ans en fonction du niveau
d’activité du patient.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre
patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

» Veuillez n'utiliser le produit que sur un seul patient.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 19).




Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

» Vérifiez a 'aide des instructions d'utilisation des différents composants
prothétiques que leur combinaison est bien autorisée.

/\ PRUDENCE

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied

Risque de blessure en raison d'un manque d'adhérence au sol et perte de

fonctionnalité du produit

» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied adé-
quate.

avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

» Tout produit endommagé doit étre vérifié afin de juger s'il est encore
fonctionnel.

» En cas de modification ou perte de fonctionnalité, cessez d'utiliser le
produit (voir dans le présent chapitre le point « Signes de modification
ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation »).

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).

avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autori-
sées.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.
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» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de
Putilisation

Une réduction de la résistance de I'avant-pied ou un comportement modifié
du déroulement sont des signes perceptibles vous alertant d'une perte de
fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Dési Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=SPECTRA-SOCK
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
Désignation Référence
Enveloppe de pied avec plaque d'attache 2C5*
Plaque d’attache 2C10*
Outil pour la pose et le retrait 2C100

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

Utilisation de talc

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubri-

fiant

» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothé-
tiques.

avis |

Poncage du pied prothétique ou de ’enveloppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
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| » Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Alignement

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proxi-
mal du pied prothétique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les
rayures pendant I'alignement et I'essai de la prothése.

» Enlevez la protection de I'adaptateur avant que le patient quitte

I'atelier/le lieu d'essayage.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

1)

2)

Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied.

Appuyer sur le talon du pied prothétique jusqu’a enclenchement dans
I"enveloppe de pied.

Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

Pousser le dispositif d'arrét de I'enveloppe de pied vers I'arriére et tirer
le talon du pied prothétique vers le haut.

Retirer le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroul de Ialig de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A. Assembly 743A200)

Procédez au montage et a I'orientation des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

Plan sagittal

(1) Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaus-
sure = épaisseur de semelle a |'avant-pied) + 5 mm

Rotation externe du pied : env. 5°

Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne
d’alignement : positionnement conformément au tableau suivant

Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs choisis.
Respectez les instructions d'utilisation des adaptateurs.

Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez
I'emboiture de maniére centrale par rapport a la ligne d'alignement.
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
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Déroul de ali de base

Plan frontal

0 Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros orteil et le
deuxiéme orteil

Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de I'aréte latérale
de la rotule

@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Position a—p du milieu du pied prothétique

Taille de pied [cm] Milieu du pied avant la ligne d’alignement [mm]
22325 10a 156
26 a 28 15
29a31 15 a 20

Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de

I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothése avec le
L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.

En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*, prothéses
de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.1.4 Essai dynamique

Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer un déroule-
ment optimal du pas.

Appareillages TT: veillez a un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids apres la pose
du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiere moitié de la phase d'appui, décalez le pied prothétique
vers le sens médial. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant
la deuxiéeme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

Enlever la protection de ['adaptateur du pied prothétique a la fin de
I'essai dynamique et des exercices de marche.

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse
Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothése et le pied
prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir compenser
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les mouvements du pied prothétique et de I'articulation de genou prothé-
tique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le revéte-
ment en mousse est écrasé dans sa partie arriére et distendu dans sa partie
avant. Pour augmenter la durée d'utilisation du revétement en mousse, il est
conseillé de le soumettre le moins possible aux distensions. Le pied prothé-
tique comporte un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccor-
dement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).

>

1)

Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58),
colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17

Mesurer la prothese et y ajouter une marge pour déterminer la longueur
du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge cété distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre
de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de genou prothé-
tique et de la marge cété distal pour le mouvement du pied prothétique.
Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la
zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothése.

Placez I'élément de raccordement sur I'enveloppe de pied ou sur le pied
prothétique. En fonction du modéle, I'élément de raccordement
s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de pied.
Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la surface
de coupe distale de la mousse.

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.
Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale de la
mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

10) Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).
11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique externe.

Tenez compte de la compression de la mousse exercée par des bas cos-
métiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

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

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

» Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la prothése
au cours d'une consultation habituelle.

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres
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 législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux des-
criptions et instructions de ce document. Le fabricant décline toute respon-
sabilité pour les dommages découlant d'un non-respect de ce document,
notamment d'une utilisation non conforme ou d’'une modification non autori-
sée 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.

10 Caractéristiques techniques

Taille [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Hauteur de talon [mm] 9+5

Hauteur du systéme 18

[mm]

Poids du produit [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Poids max. du patient Niveau d'activité 3 : 136 kg, niveau d’activité 4 : 100 kg

[kgl
Niveau d’activité 3et4
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-07-07

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

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re 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 salute.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico 1E57 Lo Rider & indicato per la deambulazione su fondi di
diverso tipo e a velocita diverse.

La speciale struttura realizzata combinando carbonio e poliuretano assorbe
gli urti al contatto del tallone con il suolo. Il piede protesico consente una
flessione plantare avvertibile durante I'appoggio del tallone e un movimento
di rollover naturale. Durante questi movimenti gli elementi elastici restituisco-
no |'energia accumulata.

1.2 Possibilita di combinazione
Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non & stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-

tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti

Ottobock

* |l piede protesico viene sollecitato da momenti malleolari elevati. Al di
sotto dell'articolazione del ginocchio/articolazione di ginocchio protesica
utilizzare solo componenti strutturali, approvati per un peso corporeo piu
elevato. (esempio: peso corporeo = 90 kg, componenti strutturali appro-
vati fino a 125 kg)
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2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego

I nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con com-
ponenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita,
identificabili con il nostro sistema di classificazione MOBIS, e sono dotati di
elementi di collegamento modulari adeguati.

<:|' Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con

Qﬂ‘ capacita motorie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di

OGW[y mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate).

* Il peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 35).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite
Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo
La durata di utilizzo del prodotto & di 2-3 anni a seconda del grado di attivita
del paziente.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

28



3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 28).

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.

/A CAUTELA

Utilizzo del piede protesico senza rivestimento cosmetico

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e perdita di funzio-

nalita del piede protesico

» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico ade-
guato.

| avviso |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).
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» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione,
sostituzione, controllo da parte del servizio assistenza al cliente del
produttore, ecc.).

| avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono
chiari indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice

1 Libretto di istruzioni per I'uso -

1 Piede protesico _

1 Calza protettiva SL=SPECTRA-SOCK

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico con cappuccio di collegamento 2C5*
Cappuccio di collegamento 2C10*
Strumento di sostituzione 2C100

5 Preparazione all'uso

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

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione
del lubrificante

» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.

5.1 Allineamento

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in pla-

stica. In questo modo si protegge contro eventuali graffiature la zona intor-

no all'attacco durante |'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione dell'attacco prima che il paziente lasci I'offici-
na/la zona di prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

2) Premere il tallone del piede protesico nel rivestimento cosmetico fino a
quando si blocca in sede.

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Premere all'indietro il dispositivo di blocco del rivestimento cosmetico e
tirare il tallone del piede protesico verso I'alto.

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base

Allineamento base TT
Svolgi dell'alli to base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del
tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 o PROS.A Assembly 743A200)

Eseguire il montaggio e |'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-

neamento come di seguito riportato:

Piano sagittale
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Svolgi to dell'alli to base

Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura = spesso-
re suola zona avampiede) + 5 mm

Rotazione esterna del piede: ca. 5°

Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea di alli-
neamento: posizic > do la seguente tabella

Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante gli adattatori scelti. Os-
servare le istruzioni per |'uso dell'adattatore.

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare |'invasatu-
ra in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

Piano fi

rontale

Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il secondo dito del
piede
Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo laterale della patella

Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

Posizionamento a-p del centro del piede protesico

Misu

ra piede [cm] Centro del piede anteposto alla linea di allineamento
[mm]

da 22 a 25 da 10 a 15

da 26 a 28 15

da29a31 da 15 a 20

Allinea

mento base TF

» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del ginoc-
chio protesico.

5.1.3 Allineamento statico
» Ottobock consiglia di controllare |'allineamento della protesi con I'ausilio
dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.

« Se

necessario, € possibile richiedere le indicazioni per |'allineamento

(protesi transfemorali modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modula-
ri TT: 646F336*) a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica
* Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.
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Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase statica |'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della
prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

I rivestimento cosmetico in schiuma € collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).

>

1)

Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla prote-
si e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesi-
co.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazione del
ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio protesica e ag-
giunta distale per il movimento del piede protesico.

Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale
dell'invasatura protesica.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico o sul
piede protesico. A seconda della versione |'elemento di collegamento si
inserisce nel bordo o poggia sull'attacco del piede.

Montare il piede protesico sulla protesi.

Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla superfi-
cie distale del pezzo grezzo in espanso.

Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collegamento.
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8) Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno esterno.

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-
re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

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

3) Lasciare asciugare I'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 puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione 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 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.

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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10 Dati tecnici

Misura [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 ] 27 | 28 | 29 [ 30 ] 31
Altezza tacco [mm] 9+5

Altezza del sistema 18

[mm]

Peso prodotto [g] 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 [ 345 [ 355
Peso corporeo max. Grado di mobilita 3: 136 kg, grado di mobilita 4: 100 kg
[kgl

Grado di mobilita 3e4

1 Descripcion del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizacién: 2020-07-07

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

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

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Lo Rider 1E57 es apropiado para caminar por distintas su-
perficies y dentro de un amplio rango de velocidades.

La combinacion especial de carbono y poliuretano amortigua el choque al
apoyar el talon en el suelo. El pie protésico permite realizar una flexiéon plan-
tar notable al apoyar el talén y un movimiento natural hacia delante. Al ha-
cerlo, los elementos de resorte vuelven a liberar la energia almacenada.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.
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Limitaciones de combinaciéon para componentes Ottobock

* En el pie protésico se producen momentos elevados del tobillo. Utilice
por debajo de la articulacién de la rodilla/articulacién de la rodilla proté-
sica Unicamente componentes estructurales autorizados para un peso
corporal elevado. (Ejemplo: peso corporal = 90 kg, componentes es-
tructurales autorizados para hasta 125 kg)

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfecciéon cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modulares apro-
piados.

Q' El producto se recomienda para el grado de movilidad 3 (usua-

Q‘h‘ rios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movili-

OWQ dad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
GD exigencias especialmente elevadas).

* El peso corporal méximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 43).
2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscoépicas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida atil del producto es
de 2 a 3 afios.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

i

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y danos en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizaciéon comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la
pagina 36).

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto
Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

Utilizar el pie protésico sin funda de pie

Riesgo de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo y fallos en el
funcionamiento del pie protésico

» Utilice el pie protésico siempre con la funda de pie adecuada.

v

v
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Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto dafado funciona y si esta preparado para el
uso.

» No contintie usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

| aviso

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante
la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacién Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=SPECTRA-SOCK
Piezas de rep to/ orios (no incluidos en el inistro)
Denominacién Referencia
Funda de pie con con capuchén conector 2C5*
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Tiid

Piezas de rep / ios (no i en el suministro)

Denominacién Referencia
Capuchén conector 2C10*
Herramienta para cambiar la funda de pie 2C100

5 Preparacion para el uso

/\ PRECAUCION

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

/\ PRECAUCION

Uso de polvos de talco

Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes pro-
tésicos.

Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafos en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.

5.1 Alineamiento

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de

plastico para el adaptador. De este modo, la zona de conexiéon queda pro-

tegida de los arafazos durante el alineamiento y la prueba de la prétesis.

» Retire el protector del adaptador antes de que el paciente se marche
del taller/la zona de prueba.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Inserte el pie protésico en la funda de pie.

2) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.
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> Her

ramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-

da de pie
1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talon del pie pro-
tésico hacia arriba.

2) Saq
5.1.2 Al

ue el pie protésico de la funda.

ineamiento basico

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: gonidometro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512,
patréon 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. As-
sembly 743A200)

Monte y
nuacién

oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a conti-

Plano sagital

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacon del zapato = gro-
sor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm

(2] Rotacion externa del pie: aprox. 5°

3] Posicionamiento a—p del punto medio del pie protésico con respecto a la li-
nea de alineamiento: posicionamiento conforme a la siguiente tabla

(4] Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores selecciona-
dos. Para ello, observe las instrucciones de uso de los adaptadores.

5] Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén 50:50. Centre
el encaje protésico con respecto a la linea de alineamiento.
Flexion del encaje: flexion individual del mufién + 5°

Plano frontal

0o Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gordo y el segundo
dedo del pie
Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del borde lateral de
la rétula

@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.

Posicionamiento a-p del punto dio del pie proté

Tamaio del pie [cm] Posicion del punto medio del pie por delante de la li-

nea de alineamiento [mm]

22a25 10a 15
26 a 28 15
29a31 15a 20
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Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso
de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.3 Alineamiento estatico

* Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alinea-
miento de la prétesis empleando el L.A.S.A.R. Posture.

* En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de
alineamiento (prétesis de pierna transfemorales modulares: 646F219*,
protesis de pierna transtibiales modulares: 646F336*).

5.1.4 Prueba dinamica

e Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo) para garantizar un
desarrollo del paso 6ptimo.

* Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacién de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacion externa del pie protésico.

* Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan fina-
lizado la prueba dinamica y los ejercicios de caminar.

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta méas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacién de rodilla protésica. Durante la flexién de la articulacién de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unién (p. ej., una placa de conexién, un capuchén de unién o un capuchén
conector).
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Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y ahada la longi-
tud extra.

Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protési-
co.

Protesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de la rodi-
lla para la flexién de la articulacién de rodilla protésica y adicion distal
para el movimiento del pie protésico.

Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje pro-
tésico.

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie protésico.
Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en el borde o
queda colocado en el adaptador de pie.

Monte el pie protésico en la prétesis.

Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de unién.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marca-
do sobre la superficie distal de corte de la espuma sin tallar.

10) Deje secar la adhesion (aprox. 10 minutos).
11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la

compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

>

>

>
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Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.
Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.



8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, 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 conforme 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 dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamafio [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Altura del tacon [mm] 9+5

Altura del sistema 18

[mm]

Peso del producto [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 | 345 | 355
Peso corporal max. Grado de movilidad 3: 136 kg, grado de movilidad 4:
[kg] 100 kg

Grado de movilidad 3y4
1 Descricdo do produto Portugués

INFORMACAO
Data da Ultima atualizagéo: 2020-07-07
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.
» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Lo Rider 1E57 é adequado para caminhadas em diferentes
solos e em uma grande amplitude de velocidade.

A combinagao especial de carbono e poliuretano absorve o choque no apo-
io do calcanhar. O pé protético permite uma flexdo plantar perceptivel no
momento do apoio do calcanhar e um movimento natural de rolamento. Com
isso, os elementos de mola repassam a energia armazenada.

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, nao foi testada.

Limitagcoes para as combinacoes de componentes Ottobock

*  No pé protético sdo gerados momentos de tornozelo de grande magnitu-
de. Inferiormente a articulagdo de joelho/articulagédo de joelho protética
utilize somente pecas estruturais aprovadas para um peso corporal mai-
or. (Exemplo: peso corporal = 90 kg, pegas estruturais aprovadas para
até 125 kg)

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informagéo de classifica-
¢do MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares corres-
pondentes.

44



Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usuéa-

G‘h‘ rios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4 (usuari-

OC‘I,& os sem limitagdes de deslocamento em exteriores com exigénci-
as especiais).

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 51).

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambi iveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C

Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

T

Condicoes ambientai
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida util
A vida Util do produto é de 2 a 3 anos, dependendo do grau de atividade do
paciente.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO || Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacdo além da vida atil e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fung@o bem como danos ao produto
» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida (til testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

A CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicac@o especificada (consulte
a pagina 44).
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A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesbes devido a quebra ou deformagao do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

» Consulte os manuais de utilizagdo dos componentes protéticos, a fim
de verificar se estes também podem ser combinados entre si.

/\ CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem a capa de pé

Risco de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo e perda da fungdo do
pé protético

» Sempre utilize o pé protético com a capa de pé adequada.

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto

Alteracdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndao continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢ao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugdo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protegao SL=SPECTRA-SOCK
Pecas sobr: lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Cédigo
Capa de pé com tampa de conexdo 2C5*
Tampa de conexdo 2C10*
Auxiliar de troca 2C100

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesbes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicacdes de alinhamento e montagem.

/\ CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesbes e danificagdo do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

| INDiCAGAO|

Lixamento do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagdo do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.

5.1 Alinhamento

INFORMACAO

Junto a conexdo proximal do pé protético encontra-se uma protecdo do
adaptador feita de plastico. Desta forma, a area de conexdao permanece
protegida de riscos durante o alinhamento e a prova da protese.
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» Remova a protegdo do adaptador antes do paciente deixar a area da
oficina/local de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele encai-
xe.

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Afastar a trava da capa de pé para tras e puxar o calcanhar do pé proté-
tico para cima.

2) Remover o pé protético da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT
Procedi > do alinh > b

Materiais necessarios: goniometro 662M4, dispositivo de medi¢édo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dispositivo de
alinhamento de acordo com as seguintes especificagdes:
Plano sagital

(1) Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado - espes-
sura da sola na area do antepé) + 5 mm
Rotagao externa do pé: aprox. 5°
Posicionamento a—p do meio do pé protético até a linha de alinhamento: po-
sicionamento de acordo com a tabela abaixo
Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores es-
colhidos. Observar o manual de utilizagdo dos adaptadores.
Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o
encaixe protético centralmente em relacao a linha de alinhamento.
Flexdo do encaixe: flexdo do coto individual + 5°
Plano frontal

(6] Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o segundo dedo do

é

Einha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da
patela
Q Observar a posigéo de abdugao ou de adugao.

Posicionamento a-p do meio do pé protético
T ho do pé [cm] Centro do pé a frente da linha de alinh to [mm]
22a25 10a 15
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Posicionamento a-p do meio do pé protético
T ho do pé [cm] Centro do pé a frente da linha de alinh > [mm]
26 a 28 15
29 a 31 15a 20

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagbes no manual de utilizagdo da articulagdo de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

* A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e, se necessario, adaptar.

* Se necessario, as recomendagles para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, préteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar uma marcha ideal.

* Protetizacées TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagao de joelho. Se a arti-
culagao de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotagao
lateral do pé protético.

* Remover a prote¢cao do adaptador do pé protético apds a conclusdo da
prova dindmica e dos exercicios de caminhada.

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-
tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-
mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagé@o de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.
Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexdo,
tampa de ligacdo, tampa de conexao).
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Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool iso-
propilico 634A58), cola de contato 636N9 ou cola para plasticos
636W17

Medir o comprimento do revestimento de espuma na prétese e adicionar
o acréscimo no comprimento.

Proéteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

Proteses transfemorais: adicdo no sentido proximal do ponto de rota-
¢éo do joelho para a flexdo da articulagcdo de joelho protética e adigao
no sentido distal para o movimento do pé protético.

Cortar a pega em bruto de espuma no comprimento adequado e ajusta-
la na area proximal do encaixe protético.

Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protético. De
acordo com o modelo, o elemento de conexdo se engata na borda ou se
encontra posicionado no adaptador de pé.

Montar o pé protético na prétese.

Delinear o contorno externo do elemento de conex@o na superficie de
corte distal da peca em bruto de espuma.

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.
Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo delineado na
superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).
11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em con-

ta a compressao da espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

1)
2)
3)

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>

>

>
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Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a
consulta de rotina.

Executar revisdes de seguranca anuais.



8 Eliminacao

Em alguns locais néo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugao, coleta e eliminagao.

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

9.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizacdo inadequada ou & modificacdo do
produto sem permissao.

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

10 Dados técnicos

T ho [em] 22 [23 [ 24 [ 2526 [ 27 [ 28] 29 [30]31

Altura do salto [mm] 9+5

Altura do sistema 18

[mm]

Peso do produto [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 | 330 [ 345 | 355

Peso corporal max. Grau de mobilidade 3: 136 kg, grau de mobilidade 4:

[kgl 100 kg

Grau de mobilidade 3e4d

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2020-07-07

» 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.
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» 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 gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Lo Rider 1E57 is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.

De speciale combinatie van carbon en polyurethaan absorbeert de schok bij
hielcontact. De prothesevoet maakt een merkbare plantaire flexie bij het
neerzetten van de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij
geven de veerelementen de opgeslagen energie weer af.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

* De prothesevoet staat bloot aan hoge enkelmomenten. Gebruik onder
het kniegewricht/prothesekniescharnier uitsluitend structurele onderde-
len die zijn goedgekeurd voor een zwaarder lichaamsgewicht (voor-
beeld: lichaamsgewicht = 90 kg, structurele onderdelen goedgekeurd
tot 125 kg).

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.
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Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

G‘h‘ die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobili-

OC‘I,& teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 59).
2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities
Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de gebruiks-
duur van het product twee tot drie jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 52).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product
Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

v

v

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door func-
tieverlies van de prothesevoet

» Gebruik de prothesevoet altijd met de passende voetovertrek.

| LET 0P

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

Bij functieveranderingen of -verlies mag het product niet langer worden
gebruikt (zie "Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het
gebruik" in ditzelfde hoofdstuk).

Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).

v

v

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

ol
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» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelge-
drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer

1 gebruiksaanwijzing -

1 prothesevoet -

1 beschermsok SL=SPECTRA-SOK

Ver gende onderdelen/: dires (niet daard gel d)
Omschrijving ArtikelInummer
Voetovertrek met aansluitkap 2C5*
Aansluitkap 2C10*
Wisselgereedschap 2C100

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van talkpoeder

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking

van smeermiddel

» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothese-
componenten.
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Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof

adapterbescherming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de

opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werk-
plaats/pasruimte verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze vastklikt.

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Duw de vergrendeling van de voetovertrek naar achteren en trek de hiel
van de prothesevoet omhoog.

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 of
PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieron-
der aangegeven:
Sagittale vliak

(1) Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoet-
gedeelte) + 5 mm
Exorotatie van de voet: ca. 5°

a—p-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de
opbouwlijn: positionering volg de onderst: de tabel

Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen adapters.
Neem daarbij de gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker. Positioneer de
prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in het midden van de koker bevindt.
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Frontale vlak

0 Opbouwlijn prothesevoet: tussen de grote teen en de tweede teen
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de patella

0 Let op de abductie- of adductiestand.

a-p-positionering van het midden van de prothesevoet

Voetmaat [cm] Midden voet voor opbouwlijn [mm]
22 tot 25 10 tot 15
26 t/m 28 15
29 t/m 31 15 tot 20

Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier

in acht.

5.1.3 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de
L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te passen.

Indien nodig kunnen de opbouwadviezen (Modulaire TF-beenprothesen:
646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock wor-
den aangevraagd.

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschuiving), zodat een
optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie in het
sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het gewicht na het
neerzetten van de hiel. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal
moet worden vermeden. Als het kniegewricht in de eerste helft van de
standfase naar mediaal beweegt, breng de prothesevoet dan verder naar
mediaal. Als de beweging naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft
van de standfase, verminder dan de exorotatie van de prothesevoet.

Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet
u de adapterbescherming van de prothesevoet verwijderen.

5.2 Optioneel: schuimstofovertrek monteren
De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het

57



prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-

thesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek posterior samengedrukt en

anterior uitgerekt. Om de levensduur te verhogen, moet de schuimovertrek
zo min mogelijk worden gerekt. Aan de prothesevoet bevindt zich een ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel het
extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van de
prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het kniedraaipunt
voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor
de beweging van de prothesevoet.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale
gedeelte aan de prothesekoker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

4) Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothesevoet.
Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement vast in de rand
of zit het tegen de voetadapter aan.

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale
snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buiten-
contour op het distale snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd
hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

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.
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» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk 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 inzamelprocedures en
afvalverwerking.

9 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Maat [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Hakhoogte [mm] 9+5

Systeemhoogte [mm] 18

Productgewicht [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 356

Max. lichaamsgewicht mobiliteitsgraad 3: 136 kg, mobiliteitsgraad 4: 100 kg
[kgl
Mobiliteitsgraad 3en4

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-07-07
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» Lé&s noga igenom detta dokument innan du borjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1E57 Lo Rider lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett
stort hastighetsomrade.

Den speciella kombinationen av kolfiber och polyuretan absorberar stéten
vid halisattning. Protesfoten sékerstaller en markbar plantarflexion vid hali-
sattning och en naturlig avrullningsroérelse. De fjadrande elementen returne-
rar da den lagrade energin.

1.2 Kombinationsmojligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte
testats.

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

* Vid protesfoten uppstar stora fotledsmoment. Anvand endast strukturde-
lar under knaleden/protesknileden som har godkants for en hogre
kroppsvikt. (Till exempel: Kroppsvikt = 90 kg, strukturdelar godkanda
upp till 125 kg)

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

2.2 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som
valts ut pa grundval av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera
med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som &r utrustade med
lampliga modulanslutningsdelar.
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Q' Produkten rekommenderas foér mobilitetsgrad 3 (obegrénsad ut-
G‘h‘ omhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obegrénsad utomhusbru-

OC‘I,& kare med séarskilt hoga krav).

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 67).

2.3 Omgivningsférhallanden
Tillatna omgivni forhalland

Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd
Produktens livslangd ar mellan 2 och 3 ar, beroende pa brukarens aktivitets-
grad.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisninG|| Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Allmdnna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvandningstiden och ateranvandning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/\ OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
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| » Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 60).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Anvindning av protesfoten utan fotkosmetik

Risk for personskador pa grund av daligt grepp och funktionsférlust i pro-
tesfoten

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med avsedd fotkosmetik.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den ar ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvandning” i det hér kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).

| ANVISNING |

Anvindning under otillditna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till f6ljd av otilladtna omgivningsforhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsférhallanden.

» Anvand inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har
synliga skador.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. rengéring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och s& vidare).
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnummer

1 Bruksanvisning -

1 Protesfot -

1 Skyddsstrumpa SL=SPECTRA-SOCK

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

B Artikeln
Fotkosmetik med anslutningskapa 2C5*
Anslutningskapa 2C10*
Hjalpmedel for byte 2C100

5 Gora klart for anvdndning

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

/\ OBSERVERA
Anvidndning av talk
Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig
smorjning
» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

H

§Iipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till f6ljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapter-
skydd i plast. Sa skyddas anslutningsomradet mot repor vid inriktning och
provning av protesen.
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» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrym-
met.

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjalpmedel for byte 2C100

1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hal i kosmetiken tills den hakar i.

> Rekommenderade verktyg: hjadlpmedel for byte 2C100

1) Tryck laset pa fotkosmetiken bakat och dra protesfotens hal uppat.
2) Ta ut protesfoten ur fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande instruk-
tioner:

Sagittalplanet

(1) Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten)
+5mm

Fotens utatrotation: ca 5°

a-p-justering av protesfotens mitt i férhallande till referenslinjen: Justering
enligt nedanstaende tabell

Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna. Folj ad-
aptrarnas bruksanvisning.

Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta in protes-
hylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Frontalplanet

(6] Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: lings den laterala patellakanten

Q Observera abduktionsstalining eller adduktionsstéllning.

A/P-justering av protesfotens mitt

Fotstorlek [cm] Fotmitt framfor refer linjen [mm]
22 till 25 10 till 15
26 till 28 15
29 till 31 15 till 20
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Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.1.3 Statisk inriktning

Ottobock rekommenderar att protesens inriktning kontrolleras och vid
behov anpassas med hjalp av L.A.S.A.R. Posture.

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och forskjutningar) for att garantera optimala fotrorelser vid
varje steg.

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knéarorelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i knaleden. Om knaleden under den forsta hélften
av stafasen ror sig i medial riktning ska protesfoten forskjutas medialt.
Om rorelsen under andra halften av stafasen sker i medial rikining ska
protesfotens utatrotation reduceras.

Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen
och gangovningarna har avslutats.

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik

Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till proteskndledens ro-
relser. Nar man bojer pa protesknaleden kroks skumdéverdraget baktill samti-
digt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller langre om det stracks
sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbin-
delseplatta, férbindelsekapa, anslutningskapa).

>

Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. isopropylal-
kohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for protesknale-
dens bojning och distalt tillagg for protesfotens roérelse.

Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
Tra skummaterialet 6ver protesen.

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.
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6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengoringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs
med visad yttre kontur.

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-
syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

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 kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Klackhojd [mm] 9+5

Systemhojd [mm] 18

Produktvikt [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 356
Max. kroppsvikt [kg] Mobilitetsgrad 3: 136 kg, mobilitetsgrad 4: 100 kg
Mobilitetsgrad 3och 4
1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-07-07

» Lees 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 pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden 1E57 Lo Rider er velegnet til at ga pa forskellige overflader og
inden for et stort hastighedsomrade.

Den seerlige kombination med karbon og polyurethan absorberer stedet, nar
heelen seettes i. Protesefoden tillader en maerkbar plantarfleksion, nar heelen
seettes i, og muligger en naturlig afrulning. Herved frigiver fiederelementerne
den lagrede energi.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulsere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.
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Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter

» Pa protesefoden opstéar der heje kraftmomenter pa anklen. Anvend un-
der knaeleddet/proteseknzeleddet kun strukturdele, som er godkendt til
en hojere kropsveegt. (Eksempel: Kropsveegt = 90 kg, strukturdele god-
kendt op til 125 kg)

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
modulzere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales til mobilitetsgrad 3 (ubegrzenset gang uden-
Q‘h‘ for) og mobilitetsgrad 4 (ubegraenset gang udenfor med seerligt

OGWDQ heje krav).

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 74).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade -10 °C til +60°C
Tilladt relativ luftfugtighed 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Produktets levetid er 2 til 3 ar, afheengig af patientens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
| Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
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| [BEMERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 68).

/\ FORSIGTIG
Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter
Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet
» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.
» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden fodkosmetik

Risiko for tilskadekomst pa grund af fodens manglende vejgreb og svigten-
de funktioner

» Brug altid protesefoden med passende fodkosmetik.

|

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionsezendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).
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» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det er blevet udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

» Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en eendret afrulning er meerkbare
tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Protesefod -

1 Beskyttelsessok SL=SPECTRA-SOCK

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik med tilslutningskappe 2C5*
Tilslutningskappe 2C10*
Skiftehjeelp 2C100

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende
smearing

» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

Slibning af protesefoden eller fodkosmetikken
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

5.1 Opbygning

Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse

af kunststof. Pa denne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser un-

der protesens opbygning og prevning.

» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preve-
omradet.

5.1.1 Pasatning/fjernelse af fodkosmetikken

> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den gar i indgreb.

> Anbefalet veerktej: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud, og treek protesefodens
hezel opad.

2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning

Grundopbygning TT

Fr ade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,
50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gen-
nemferes i henhold til felgende anvisninger:

Sagittalplan
(1] Heelhejde: Effektiv haelhojde (heelhejde sko - saltykkelse forfodsomréade)
+5mm
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2d prpy

Fr ved gr pbygning

@ | Fodens udadrotation: ca. 5°

3] a-p positionering af fodprotesens midte i forhold til opbygningslinjen: Posi-
tionering i over Ise med ned aende tabel

(4] Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adaptere. Veer her
opmeerksom pa brugsanvisningen til adapteren.

5] Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 lzeren. Placering af protese-
hylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan

@ | Opbygningslinje protesefod: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

a-p positionering af protesefodens midte
Fodstorrelse [cm] Fodens midte foran opbygningslinjen [mm]
22 til 25 10 til 156
26 til 28 15
29 til 31 15 til 20

Grundopbygning TF

>

Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-modu-
leere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk afprevning
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Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.

TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knzebevaegelse i sagittal- og
frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af knzeleddet i medial retning. Hvis knzeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en bevaegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.
Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dynamiske
prevning og gaevelserne er afsluttet.



5.2 Som option: Montering af skumkosmetik

Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskeeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknaeleddets bevaegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertreekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-

pe).

>

1)

Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal skumovertraekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere leeng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.

TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bgjning
af proteseknzeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

Treek skumovertraekket over protesen.

Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Af-
heengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kanten eller
sidder pa fodadapteren.

Montér protesefoden pa protesen.

Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.

Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.
Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i over-
ensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).
11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-

ved hegjde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengering

1)
2)
3)

Renger produktet med en fugtig, bled klud.
Ter produktet af med en bled klud.
Den resterende fugtighed luftterres.
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7 Vedligeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

» Under den normale undersegelse skal den komplette protese kontrolle-
res for slitage.

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. 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, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Storrelse [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Heaelhgjde [mm] 9+5

Systemhgjde [mm] 18

Produktvaegt [g] 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 [ 345 | 355
Maks. kropsvaegt [kg] Mobilitetsgrad 3: 136 kg, mobilitetsgrad 4: 100 kg
Mobilitetsgrad 30g4
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1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-07-07

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1E57 Lo Rider egner seg til bruk pa ulike typer underlag og i
mange hastigheter.

Den spesielle kombinasjonen av karbon og polyuretan absorberer stetet nar
man setter det haelen. Protesefoten gir en merkbar plantarfleksjon nar man
setter ned hzelen, og en naturlig rullebevegelse. Samtidig avgir fjeerelemen-
tene den lagrede energien igjen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleersystem.
Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter, som har kompa-
tible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

* Det opptrer heye ankelmomenter ved protesefoten. Nedenfor kneled-
det/protesekneleddet skal du bare bruke strukturdeler som er godkjent
for en heyere kroppsvekt. (Eksempel: kroppsvekt = 90 kg, strukturdeler
godkjent for opptil 125 kg)

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

2.2 Bruksomrade
Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede kompo-
nenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan
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identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinformasjon, og som har passen-
de moduleere forbindelseselementer.

<:|' Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne
Q ‘ utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders

%W@& med spesielt haye krav).

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 82).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C
Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljeforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

Stov, sand, sveert hygroskopiske partikler (f. eks. talkum)

2.4 Brukstid
Produktets brukstid er 2 til 3 &r, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

76




» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 75).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten fotkosmetikk

Fare for skade grunnet manglende bakkegrep eller funksjonstap pa pro-
tesefoten

» Protesefoten skal alltid brukes med passende fotkosmetikk.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Vernesokk SL=SPECTRA-SOCK

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f )

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk med koblingskappe 2C5*
Koblingskappe 2C10*
Byttehjelp 2C100

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG
Bruk av talkum

Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

:

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Oppbygging

INFORMASJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av
plast. Denne beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og
preving.

~
©



» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomra-
det.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

2) Trykk proteseheelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Trykk lasemekanismen pa fotkosmetikken bakover og trekk protesehaelen
oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, haelhsydemaler 743512, 50:50 male-
leere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)
Monter og posisjoner protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til fal-
gende angivelser:
Sagittalplanet

@ | Helhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse forfotomrade)
+5mm
Utoverrotasjon fot: ca. 5°
a—p-posisjonering av protesefotens midtpunkt i forhold til oppbyggingslinjen:
Posisjc ing iht. tabellen nedenfor
Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adapterne. Folg
da bruksanvisningen til adapterne.
Finn midten av protesehylsen ved hjelp av 50:50-maleleeren. Plasser protese-
hylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°
Frontalplanet

@ | Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og andre ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patellakanten
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

a-p-posisjonering av protesefotens midtpunkt

Fotstorrelse [cm] Midten av foten for oppbyggi linjen [mm]
22 til 25 10 til 156
26 til 28 15
29 til 31 15 til 20
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Grunnoppbygging TF

>

Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den ved behov.

Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser:
646F219*, TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.1.4 Dynamisk preving

Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal skrittavvik-
ling.

TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene
er avsluttet.

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For a eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).

>

1)
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Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.

Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.

Trekk skumplastemnet pa protesen.



4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta hensyn til
kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller SuperSkin.

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 funksjonsmessig etter
de ferste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
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ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

10 Tekniske data

Storrelse [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Haelhoyde [mm] 9+5

Systemhoyde [mm] 18

Produktvekt [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 356
Maks. kroppsvekt [kg] Mobilitetsgrad 3: 136 kg, mobilitetsgrad 4: 100 kg
Mobilitetsgrad 30g 4

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2020-07-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Sailytd tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera 1E57 Lo Rider soveltuu kévelyyn eri alustoilla ja suurella
nopeusalueella.

Erikoisen hiilikuidun ja polyuretaanin yhdistelmén ansiosta proteesin jalkate-
ra vaimentaa iskun kantapaélla astuttaessa. Proteesin jalkatera sallii havaitta-
vissa olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen
siirtymisen kantapaalta varpaille. Samalla jousielementit luovuttavat tallenne-
tun energian takaisin.
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1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille

* Proteesin jalkaterassa esiintyy suuria nilkkamomentteja. Kéyta polvinive-
len/proteesin polvinivelen alapuolella vain rakenneosia, jotka on hyvak-
sytty suuremmalle ruumiinpainolle. (Esimerkki: Ruumiinpaino = 90 kg,
rakenneosat hyvaksytty 125 kg:aan saakka)

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-

QQ‘L" mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
OG‘WDQ masti ulkona liikkuja, jolla on erittain korkeat vaatimukset).

* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa (katso
sivu 89).

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistéolosuhteet
Kayttélampatila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoika on potilaan aktiivisuustasosta riippuen 2-3 vuotta.
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3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[[C] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
> Kayta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 83).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran kiytto ilman jalan kosmetiikkaa
Loukkaantumisvaara proteesin jalkaterdn puuttuvan pitokyvyn ja toimintojen
heikkenemisen seurauksena

» Kayta proteesin jalkateraa aina sopivan jalan kosmetiikan kanssa.

| HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot
Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi
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vVvyYy

Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

Ala kayta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesté kayton yhteydessa").

Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

>
>

>

>

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa
Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén
yhteydessa

Pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-

ta.
4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttéohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=SPECTRA-SOCK
Varaosat/lisa (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka sisaltaen liitintakauluksen 2C5*
Liitantakaulus 2C10*
Vaihtoapu 2C100
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5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

Talkin kaytto

Loukkaantumisvaara , tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen
seurauksena

» Al kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Alé hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Proteesin jalkateran proksimaalisessa liitAnnassa on muovinen adapterisuo-

ja. Nain suojataan liitantdaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja

paélle sovitettaessa.

» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusa-
lueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Tyoénna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

2) Paina proteesin jalkaterén kantapaa jalan kosmetiikkaan, kunnes se kiin-
nittyy.

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepain ja veda proteesin jalkatera
ylospain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.
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5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

P 1 haat
Per

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:
Sagittaalitaso

(1] Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengén kannan korkeus =
pohjan paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm
Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°
Proteesin jalkaterdn keskipisteen a—p-sijainti asennusviivaan ndhden: Sijainti
seuraavan taulukon mukaan
Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huo-
mioi talldin adapterien kayttdohje.
Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki
keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio: yksilollinen tyngén fleksio + 5°
Frontaalitaso

(6] Proteesin jalkaterdn asennusviiva: isovarpaan ja toisen varpaan vilissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin
(7] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Proteesin jalkateran keskipi a-p-sijainti
Jalkaterdn koko [cm] Jalkateran keskipiste asennusviivan edessa [mm]
22-25 10- 15
26 - 28 15
29-31 15- 20

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitd L.A.S.A.R. Posturen avulla.

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaariset TF-
jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit: 646F336*).

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sita) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, siirré proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véahenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

* Poista proteesin jalkaterén adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kéve-
lyharjoitusten péatyttya.

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipéallys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa. Se
mitoitetaan pidemmaéksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttad mahdollisimman véhan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisaa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteesta proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkateran proteesin liikettd var-
ten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran péalle. Sen
mukaan, minkalainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkaterédn adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa litoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).
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11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on
otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

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

3) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmdmaéaréisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopéaivén jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessé mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epaasiallisella havittamiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita 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 kaytetddn tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot
Koko [cm] 22|23|24\25|26H27|28|29|30|31
K korkeus [mm] 9+5
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Koko [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Jarjestelmakorkeus 18

[mm]

Tuotteen paino [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 | 330 [ 345 | 355
Korkein sallittu ruu- Aktiviteettitaso 3: 136 kg, aktiviteettitaso 4: 100 kg
miinpaino [kg]

Aktiviteettitaso 3ja4

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-07-07

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowac¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtaszac¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1E57 Lo Rider nadaje sie do chodzenia po réznego rodzaju
podtozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Specjalne zestawienie z wiékna weglowego i poliuretanu absorbuje uderze-
nie podczas podparcia piety. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia pigty i naturalny ruch przeko-
lebania. Elementy sprezyste oddajg przy tym zgromadzong energie.

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym
Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére
wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy taczace, nie zostata
przetestowana.
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Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

* Na stopie protezowej wystepuja wysokie momenty kostki. Pod przegu-
bem kolanowym/protezowym przegubem kolanowym stosowac tylko ele-
menty strukturalne, dopuszczone do najwiekszego ciezaru ciata. (Przy-
ktad: Ciezar ciata =90 kg, elementy strukturalne dopuszczone do
125 kg)

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tgczace.

<]' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-
Qﬁ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnoéci 4 (oso-
%w[y ba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo

wysokich wymaganiach).
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 98).

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezgca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, okres uzytkowania produktu
wynosi 2 do 3 lat.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 91).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

v

v

/A PRZESTROGA

Stosowanie stopy protezowej bez pokrycia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podioza i
utrata funkcjonowania stopy protezowej

» Stope protezowa nalezy stosowac zawsze z dopasowanym pokryciem.




>
>

>

>

Mechaniczne uszkodzenie produktu
Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

Nalezy starannie przeprowadzic¢ prace zwigzane z produktem.
Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i zdolno-
éci do uzytku.

Prosimy nie uzywac¢ produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

W razie koniecznoéci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

>
>

>

>

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia
Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jedli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

W razie koniecznoéci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony opér przodostopia lub
zmienione wiasciwosci przekolebania.

4 Skitad zestawu

llosc Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=SPECTRA-SOCK
Czesci i /osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Symbol
Pokrycie stopy z kapa taczaca 2C5*
Kapa taczaca 2C10*
Element pomocniczy do wymiany 2C100
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5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Stosowanie talku

Niebezpieczenstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru

» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach
protezowych.

| NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

Na ztgczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adapte-

ra z tworzywa sztucznego. Obreb ztagcza zostaje w ten sposéb chroniony

przed zadrapaniami podczas osiowania i przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenia do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Stope protezowa nalezy wsunaé do pokrycia.

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisna¢ do pokrycia, az do zatrzasniecia.

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Blokade pokrycia stopy nalezy przycisna¢ do tytu i piete stopy protezowej
pociaggnaé w gére.

2) Stope protezows nalezy wyjac z pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 lub PROS.A. Assembly 743A200)

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowania nalezy
przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Plaszczyzna strzatkowa

@ | Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysokos¢ obcasa but -
grubo$¢ podeszwy obreb przodostopia) + 5 mm

Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

Pozycja a-p $rodka stopy protezowej do linii osiowania: Pozycja zgodnie z
ponizsza tabelg

Stope protezowsg i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybranych adap-
teréw. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji uzytkowania adapteréw.

Okresli¢ $rodek leja protezowego za pomocg miary 50:50. Lej protezowy
przyporzadkowac¢ $rodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Ptaszczyzna czotowa

(6] Linia osiowania stopa protezowa: Pomiedzy paluchem duzym a paluchem
drugim
Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawedzi rzepki

@ | Zwrdci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Pozycja a-p Srodka stopy protezowej

Wielkos¢ stopy [cm] Srodek stopy przed liniag osiowania [mm]
22 do 25 10 do 15
26 do 28 15
29 do 31 15 do 20

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-

wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

Ottobock  zaleca  kontrole  osiowania  protezy za  pomocg
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

W razie koniecznosci zalecenia odnoénie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.
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5.1.4 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w plaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).

Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesungé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do $érodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu
przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg prote-
zowa. Przycina sie go na wigksza dtugos¢, aby moc wyréwnac ruchy stopy
protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-
wego protezy pokrowiec piankowy specza si¢ z tytu, a rozciaga z przodu.
Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak naj-
mniej rozciggany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element taczacy
(np. plytka faczaca, nasadka ztaczna, nasadka przytaczeniowa).

>
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Potrzebne materialy:Odtluszczajacy $rodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

Zmierzy¢ dtugos$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednié¢
zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowe;j.

Péffabrykat piankowy przycig¢ na diugos¢ i dopasowac do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

Naciggna¢ pétfabrykat piankowy na proteze.

Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W
zaleznos$ci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

Stope protezowa zamontowac do protezy.

Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.



7) Zdemontowac stope protezowa i zdja¢ element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka czysz-
czacego.

9) Element faczacy naklei¢ na powierzchnig ciecia pétfabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowa¢ stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych poprawek
ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pornczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucaé produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla $rodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wiasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpaddw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.
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9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

10 Dane techniczne

Wielkosé [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Wysokos$¢ obcasa 9+5

[mm]

Wysokosé systemowa 18

[mm]

Cigzar produktu [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 [ 290 [ 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 355
Maks. ciezar ciata Stopien mobilnosci 3:136 kg, Stopien mobilnosci 4: 100 kg
[kg]

Stopien mobilnosci 3i4
1 Termékleiras Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2020-07-07

» A termék hasznalata elétt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot,
és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1E57 Lo Rider protézislab alkalmas a jarasra kilonféle talajokon és nagy
sebességtartomanyban.

A szénszélas anyag és a poliuretan kiildnleges kombinacidja felveszi a sarok-
ra-lépés I6kését. A protézislab a sarokra lépésnél lehetévé teszi az érezhetd
talp iranyd kinyujtast és a természetes legordiilé mozgast. Ekdzben a rugos
elemek a tarolt energiat ismét leadjak.
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1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekdté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miiko-
d6képességét nem vizsgaltuk.

Az Ottobock alkatrészek kombinaciéjanak korlatai

* A protézislabon nagy boka-nyomatékok Iépnek fel. A térdizilet / protézis
térdizllet alatt csak nagyobb testsilyra engedélyezett szerkezeti alkatré-
szeket hasznaljon. (Példa: Testsuly = 90 kg, 125 kg-ig engedélyezett
szerkezeti alkatrészek)

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, ame-
lyeket a mi MOBIS osztalyozé informéacidinkkal azonosithaté médon a test-
suly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek illeszkedd modulos
Osszekotd elemekkel rendelkeznek.

Q' A termék a 3. mobilitasi fok (korlatlan kultéri jaras) és a 4. mobili-
% % tasi fok (kulénosen magas igényd kiltéri jaras) szamara ajanlott.

* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miszaki adatokban talalhaté (Id.
105 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzal6dé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kdrnyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy itések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erdsen nedvszivo hatasi részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat idotartama
A termék hasznalatanak élettartama a paciens aktivitasi fokatdl fliggéen 2-3
év.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tillépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrdl, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tul.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
99 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT
A protézislab hasznalata labboritas nélkiil
Sérilésveszély a hianyos talajfogas és a protézislab funkciok elvesztése mi-
tt
» A protézislabat mindig a hozzavalé labboritassal hasznalja.

)

H

A termék mechanikus sériilése
Funkciévaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

=
o
o



vVvyYy

A termék megmunkélasa gondossagot igényel.

Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

A m(ikddés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

Sziikség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

>
>

>

>

| ERTESITES |

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott
Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.
Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti kérilmények érték, ellend-
rizze az épségét.

Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy két-
sége merdl fel.

Sziikség esetén gondoskodjon a megfelel§ intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a médosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjeldlés

1 Hasznalati utasitas -

1 Protézislab -

1 Védozokni SL=SPECTRA-SOCK

Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
Megnevezés Megijelolés
Labburkolat csatlakozé sapkaval 2C5*
Csatlakoz6 sapka 2C10*
Cseresegéd 2C100

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

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

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérilésveszély, a termék karosodasa a kenanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék id6 el6tti elhasznéalédasa a rongélddas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

A protézislab testkdzeli csatlakozasan taldlhaté a miianyag adaptervédd. Ez

védi a csatlakozo teriiletét a protézis felépitése és a felprobalasa kozben a

karcol6dastol.

» Miel6tt a paciens eltavozik a mihelybél / a felprébalas tertletérdl, tavo-
litsa el az adaptervédét.

5.1.1 A labburkolat felhizasa/levétele

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Tolja be a protézislabat a labboritasba.

2) Bekattanasig nyomja be a protézislab sarkat a labburkolatba.

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

1) Nyomja hatrafelé a labboritas reteszét és a protézislab sarkat hizza felfe-
1é.

2) Vegye ki a protézislabat a labboritasbol.

5.1.2 Alapfelépités

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: 662M4 Goniometer, 743512 sarokmagassag mérékésziilék,
743A80 50:50-es idomszer, felépitd készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése torténjen a felépité késziilékben a ko-
vetkezd adatok szerint:
Fiiggdleges [sagittal] ik
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Az alapfelépités menete

(1) Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (A cipé sarokmagassaga - a lab-
ujjak teriiletének talpvastagsaga)+ 5 mm

(2] Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

© | Aprotézislab kdzepének "a-p" bedllitasa a felépit6 kdzépvonalhoz képest:
Helyzetbe allitas a kdvetkezd tablazat szerint

(4] A kivalasztott adapterrel kdsse Ossze a protézislabat és a protézistokot. Tartsa
be az adapter hasznalati utasitasat.

© | A protézistok kdzépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A protézis-
tokot a felépités kozépvonala szerint kozépre rendezze el.
Tok behajlas: Egyéni csonk-behajlas + 5°

Mellsé sik

(6] A protézislab felépité vonala: A nagy és a masodik labujj k6z6tt
A protézistok felépits vonala: A térdkalacs szélét érinté vonal mentén

Q Figyeljen a tavolité és a kozelité helyzetekre.

A protézislab k6zepének 'a-p' helyzetbe allitasa

Labmeéret [cm] Labko6zép a felépitévonal el6tt [mm]
22-t6l 25-ig 10-t6l 15-ig
26-t6l 28-ig 15
29-t51 31-ig 15-t8] 20-ig

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizllet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és szitkség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

A felépitési ajanlasokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal
(TF-modulos labszér protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

5.1.4 Dinamikus préba

lgazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) ugy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra lépést kovetSen
Ugyeljen a fiziolégias térdhajlasra a figgdleges és a mellsé sikban. Ke-
rilje el a térdizilet kozépvonali mozgasat. Ha a térdizilet az elsé 4llasfa-
zisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézis-
labat. Ha a kozépvonalba mozgas a masodik allasfazisban torténik, akkor
csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.
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* A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a
protézislab adaptervédelmét.

5.2 Opcio: A habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el.

Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet

mozgasait. A térdizllet hajlitisakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-

dik, és el6refelé nyulik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetdleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekotd elem (pl.
0sszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitdszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragasztd

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a
megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis irany hozzdadas a protézislab mozgéaséhoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzaadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitasahoz, és disztalis irdnylu hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli
terileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren dl.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfellletén jel6lje be az 6sszekd-
t6 elem kiils6 kdrvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtél tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje Ossze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai
kilsé részbe. Ekdzben vegye figyelembe a rahuzé harisnya vagy a
+SuperSkin” 6sszenyomd hatasat.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad leveg6n kell leszaritani.
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7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiillonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaaddasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkozé elSirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirasoknak és utasitasoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

Méret [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Sarokmagassag [mm] 9+5

Rendszermagassag 18

[mm]

A termék siilya [g] 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 [ 345 [ 355
Legnagyobb testsily Mobilitasi fok 3: 136 kg, mobilitasi fok 4: 100 kg

[kgl

Mobilitasi fok 3és4
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-07-07

» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1E57 Lo Rider je vhodné k chizi na rizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Specialni kombinace z karbonu a polyuretanu absorbuje réz pfi doslapu pa-
ty. Protézové chodidlo umozZfiuje doslap paty s citelnou plantarni flexi a pfiro-
zeny odval chodidla. Pfitom vydaji pruzinové elementy naakumulovanou ener-
gii.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

* Na protézovém chodidle vznikaji vysoké hlezenni momenty. Pod kolennim
kloubem/protézovém kolennim kloubem pouzivejte pouze strukturalni di-
ly, které jsou schvélené pro vyssi télesnou hmotnost. (PFiklad: Télesna
hmotnost = 90 kg, strukturalni dily schvalené do 125 kg)

2 Pouziti k danému tcelu
2.1 Uéel pousziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti
Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které lze
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identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

<:|' Produkt je doporuceny pro stupef aktivity 3 (neomezena chize v
Q ‘ exteriéru) a stupen aktivity 4 (neomezena chiize v exteriéru s mi-

%W@& moradné vysokymi naroky).

* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajich
(viz téz strana 113).

2.3 Okolni podminky

Pfip Z okolni nodmink

Teplotni rozsah pouzm -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujici

Nepfripustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti
Délka provozni Zivotnosti produktu je, v zavislosti na stupni aktivity pacienta,
2 az 3 let.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.
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Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZziti (viz téZ strana 106).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti protézového chodidla bez kosmetického krytu

Nebezpeci poranéni v dusledku neulpivani k podlozce a nefunkénosti pro-

tézového chodidla

» Protézové chodidlo pouZivejte vidy s kosmetickym krytem odpovidajici
velikosti.

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V prfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (nap¥. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

108



» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potieby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev Oznaceni

1 Navod k pouziti -

1 Protézové chodidlo -

1 Ochranna puncoska SL=SPECTRA-SOCK

Nahradni dily/pfislus i (nejsou casti dodavky)

Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla s pfipojovaci podlozkou 2C5*
Podlozka na chodidlo 2C10*
Pom(icka pro vyménu 2C100

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynil pro stavbu a montaz.

Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

| UPOZORNENI

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PredCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.
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5.1 Konstrukce

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochra-

na adaptéru. Tim je chranéna oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem

stavby a zkousky protézy.

» Predtim, neZ pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adapté-
ru sejméte.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

> Doporucené nastroje: Pomicka pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla 2C100

1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

2) Zatlacte patu protézového chodidla do krytu tak, aby se zaaretovala.

> Doporuc¢ené nastroje: Pomicka pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla 2C100

1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpatku 743512,
50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo
PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentil ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich udaja:
Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka
podrazky v oblasti pfednoZi)+ 5 mm
Zevni rotace chodidla: cca 5°
a - p polohovani stfedu protézového chodidla vici stavebni linii:Polohovani
podle nasledujici tabulky
Spojte protézové chodidlo a pahylové lGzko s vybranymi adaptéry. Pfitom je
nutné dodrZovat pokyny v navodu k pouZiti adaptér.
Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lizka. Vyrovnejte prostorové pa-
hylové ltzko tak, aby bylo vystfedéné vici stavebni linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°
Frontalni rovina

(6] Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovakem nohy

Stavebni linie pahylového luzka: Podél lateralni hrany pately
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Priabéh zakladni stavby
Q | Méjte na zreteli polohu abdukce nebo addukce.

A-p polohovani stfedu protézového chodidla:

Velikost chodidla [cm] Stied chodidla pfed stavebni linii [mm]
22 az 25 10 az 15
26 az 28 15
29 az 31 15 az 20

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

» Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitélni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajitén optimalni pribéh
kroku.

»  Zajisténi TT: Pii pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitalni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medidlnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurite protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

*  Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chuze sejméte ochranu adap-
téru protézového chodidla.

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-
huje. V z&jmu prodlouZeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochézet k
jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-
vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci Cepicka, pfipojovaci
Cepicka).



> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (nap¥. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy prida-
vek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.

TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pridavek distalné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej pfizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a pfizptsobte vnéjsi kosmeticky tvar. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe&nostni kontroly.

8 Likvidace
Produkt se nemuUze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace mize mit $kodlivy dopad na Zivotni prostredi a

112



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

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZzadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

Velikost [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Vyska podpatku [mm] 9+5

Systémova vyska 18

[mm]

Hmotnost produktu 240 ‘ 255 | 270 ‘ 280 ‘ 290 | 305 | 320 | 330 ‘ 345 ‘ 355
[g]

Max. télesna hmot- Stuper aktivity 3: 136 kg, stupef aktivity 4: 100 kg

nost [kg]

Stupen aktivity 3a4

1 Descrierea produsului Roména

Data ultimei actualizari: 2020-07-07

» 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 produs sau
daca survin probleme.
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» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1E57 Lo Rider este adecvata pentru mersul pe diferite supra-
fete si intr-un domeniu larg de viteze.

Combinatia speciala din Carbon si Poliuretan absoarbe socul la pasirea pe
calcai. Laba protetica permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe cal-
cai si o miscare naturald de rulare. in acest proces elementele arc cedeazi
din nou energia inmagazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

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

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock

* Pe laba protetica se exercita momente inalte ale gleznei. Sub articulatia
genunchiului/protezei articulatiei genunchiului utilizati numai piese struc-
turale care sunt autorizate pentru o greutate corporala mai inalta. (Exem-
plu: Greutate corporala =90 kg, piesa structurald autorizatd pana la
125 kg)

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

<]' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

Q ‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

OGW[Q gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate).
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* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 121).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C péana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fard condens

Conditii de mediu inadmisibile
Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare
Durata de utilizare a produsului este de la 2 pana la 3 ani in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/A ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 114).
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Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

/\ ATENTIE

Folosirea labei protetice fara invelis cosmetic

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si pierderea functiei la-
bei protetice

» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic adecvat.

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in
timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

| INDICATIE |

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daci este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire Cod
1 Manual cu instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=SPECTRA-SOCK
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)
D ire Cod
Invelis cosmetic cu placé de conexiune 2C5*
Capac de conexiune 2C10*
Unealta auxiliara de schimbare 2C100

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

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

/\ ATENTIE
Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

D

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.

5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului
din material plastic. Astfel este protejatda de zgarieturi zona de racord in
timpul alinierii si testarii protezei.




» Indepirtati protectia adaptorului inainte ca pacientul si pariseasca zo-
na atelierului /testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

2) Apasati célcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand incliche-
teaza.

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si trageti
n sus calcaiul labei protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Derularea instalarii de baza
Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de méasurare a inéltimii tocului
743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare con-
form urmatoarelor date:

Planul sagital

@ |Iniltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (inaltime toc incaltaminte -
inaltimea talpii in partea anterioard a labei) + 5 mm
Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°
a—p pozitionarea mijlocului labei protetice fata de linia de referinta: pozitio-
nare conform tabelului urmator
Imbinati laba protetica si cupa protetica cu adaptoarele selectate. In acest
sens respectati instructiunile de utilizare ale adaptorului.

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati
cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
Planul frontal

(6] Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei
@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

a-p Pozitionarea mijlocului labei protetice
Marimea piciorului Mijlocul labei piciorului in fata liniei de referinta de ali-
[cm] niere [mm]
22 pana la 25 10 pand la 15
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a-p Pozitionarea mijlocului labei protetice

Marimea piciorului Mijlocul labei piciorului in fata liniei de referinta de ali-
[cm] niere [mm]
26 pana la 28 15
29 pana la 31 15 pana la 20

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii
dinamice si a exercitiilor de mers.

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaz intre cupa protetici si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba protetica gédseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).
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> Materiale necesare: agent de curdtare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curétati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distald a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

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 detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.
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8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sdnatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le 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 utilizatorului, 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 con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde 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 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

Marimea [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Iniltimea tocului 9+5

[mm]
Iniltimea sistemului 18
[mm]
Greutatea produsului | 240
[g]
Greutatea corporala Gradul de mobilitate 3: 136 kg, Gradul de mobilitate 4:
max. [kg] 100 kg

Gradul de mobilitate 3si4

355

255 ‘ 270 ‘ 280 ‘ 290 H 305 ‘ 320 ‘ 330 ‘ 345

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-07-07
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» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1E57 Lo Rider prikladno je za hodanje po razli¢itim podlo-
gama i u velikom rasponu brzina.

Posebna kombinacija od karbona i poliuretana apsorbira udarac pri oslanja-
nju na petu. Protetsko stopalo omogucuje osjetnu plantarnu fleksiju pri osla-
njanju na petu i prirodan pokret kotrljanja. Pritom elastic¢ni elementi vracaju
pohranjenu energiju.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

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

Ogranicenja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock

* Na protetskom stopalu javljaju se visoki momenti sile gleznja. Ispod zglo-
ba koljena / protetskog zgloba koljena upotrebljavajte samo strukturne
dijelove koji su odobreni za povecanu tjelesnu teZinu. (Primjer: tjelesna
teZina = 90 kg, strukturni dijelovi odobreni do 125 kg)

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne tezine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma.
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Q' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se
G‘h‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

OC‘I,& (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 129).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Vrijeme uporabe proizvoda ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta iznosi 2 do 3
godina.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
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» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podru¢jem primjene (vidi
stranicu 122).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Uporaba protetskog stopala bez navlake za stopalo

Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i gubitak funkcije protet-
skog stopala

» Protetsko stopalo rabite uvijek s odgovaraju¢om navlakom za stopalo.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenije ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).
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Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka

1 upute za uporabu -

1 protetsko stopalo -

1 zastitna Carapa SL=SPECTRA-SOCK

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo s prikljuénim ¢epom 2C5*
Priklju¢ni ¢ep 2C10*
Pomagalo za izmjenu 2C100

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

| NAPOMENA |

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

INFORMACUA

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasticna zastita
prilagodnika. Tako se podrucje priklju€ivanja stiti od ogrebotina tijekom po-
ravnavanja i probe proteze.
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» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radioni-
cu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

2) Petu protetskog stopala priti$¢ite u navlaku za stopalo sve dok se ne
uglavi.

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog stopa-
la povucite prema gore.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
$ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili
PROS.A. Assembly 743A200)
MontaZu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedite u skladu
sa sljedec¢im podatcima:
Sagitalna ravnina

(1) Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - deblji-
na potplata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm
Vanijska rotacija stopala: pribl. 5°
a—p pozicioniranje sredine protetskog stopala prema liniji poravnanja: pozici-
oniranje prema sljedecoj tablici
Protetsko stopalo i drZak proteze spojite uz pomo¢ odabranih prilagodnika.
Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.
Sredinu drska proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze postavite na
sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
Frontalna ravnina

(6] Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noznog palca i drugog
noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele
0 Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

a-p pozicioniranje sredine protetskog stopala

Duljina stopala [cm] Sredina stopala ispred linije poravnanja [mm]
22 do 25 10 do 15
26 do 28 15
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a-p pozicioniranje sredine protetskog stopala
Duljina stopala [cm] Sredina stopala ispred linije poravnanja [mm]
29 do 31 15 do 20

Osnovno poravnanje za TF
» PridrZavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanjite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

* Po zavrSetku dinamicke prove i vjezbi hodanja uklonite zastitu prilagodni-
ka protetskog stopala.

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drSka proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednacgiti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni Cep,
prikljucni ep).
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> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: viSak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

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

» Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje
Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
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Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moze se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

Duljina [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Visina potpetice [mm] 9+5
Visina sustava [mm] 18

Tezina proizvoda [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 [ 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 355
Maks. tjelesna tezina stupanj mobilnosti 3: 136 kg, stupanj mobilnosti 4: 100 kg

[kgl
Stupanj mobilnosti 3i4

1 Opis izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2020-07-07

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.
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1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1E57 Lo Rider je primerno za hojo na razli¢nih podlagah in
v velikem razponu hitrosti.

Posebna kombinacija iz karbona in poliuretana absorbira udarec ob stopanju
na peto. Protezno stopalo omogoca obcutno plantarno fleksijo pri stopanju
na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni elementi znova oddajo
shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock

* Na protezno stopalo delujejo visoki momenti gleZnja. Pod kolenskim skle-
pom/proteznim kolenskim sklepom zato uporabljajte le strukturne dele, ki
so odobreni za vecjo telesno teZo. (Primer: telesna teZza = 90 kg, struk-
turni deli odobreni do 125 kg)

2 Namenska uporaba

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

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Qﬁ‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (heomejena hoja na prostem s

OG‘FDQ posebnimi zahtevami).

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 136).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije
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Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba
Doba koristnosti izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika od 2 do 3 let.

3 Varnost
3.1 Pomen opozorilnih simbolov
Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[=""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podroéjem uporabe (glej
stran 130).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.
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Uporaba proteznega stopala brez estetske proteze stopala

Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in izgube funkcije

proteznega stopala

» Protezno stopalo vedno uporabljajte s primerno estetsko protezo sto-
pala.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka veé¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavlien neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
¢utna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo =
1 Protezno stopalo -
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Kolicina Naziv Oznaka

1 Zascitna nogavica SL=SPECTRA-SOCK
Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Estetska proteza stopala s povezovalnim ¢epom 2C5*
Povezovalni ¢ep 2C10*
Pripomoc¢ek za menjavo 2C100

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

Uporaba talkuma
Nevarnost telesnih poskodb, poskodb izdelka zaradi odvzema maziva
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Na proksimalnem priklju¢ku proteznega stopala se nahaja plasticnha zascita

adapterja. Tako je priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem

proteze zasciteno pred praskami.

» ZasScito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje
za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo stopala, da zasko¢i.
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> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100
1) Zapah estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite peto prote-
znega stopala navzgor.

2) Vze
5.1.20

mite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

snovno sestavljanje

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

sembly

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik visine pete 743512, 50:50 Sablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. As-

743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navo-
dili v nadaljevanju:

Sagital

na raven

Visina pete: u€inkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega
dela podplata) + 5 mm

Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

a—p pozicioniranje sredine proteznega stopala glede na referencno linijo za
sestavljanje: pozicioniranje v skladu z naslednjo preglednico

Protezno stopalo in leziSce proteze povezite z izbranimi adapterji. Pri tem upo-
Stevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sredino lezi$¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LeZisce proteze
naravnajte na sredino glede na referencno linijo za sestavljanje.
Fleksija lezisca: individualna fleksija krna + 5°

Spredn

ji del

Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazal-
cem

Referenéna linija za sestavljanje leZis¢a proteze: vzdolz lateralnega roba
pogacice

Upostevajte poloZaj abdukcije ali adukcije.

a-p pozicioniranje sredine proteznega stopala:

Velikost stopala [cm] Sredina stopala pred linijo za poravnavo [mm]

22 do 25 10 do 15

26 do 28 15

29 do 31 15 do 20

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Static¢no sestavljanje
* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.
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Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.

Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fiziolosko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

Zascito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dinami¢no
pomerjanje in vadbo hoje.

5.2 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leziS¢em proteze in proteznim
stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-
znega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem proteznega kolena se
prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteriorni strani.
Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati.
Na proteznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plos¢a, po-
vezovalni ¢ep, prikljucni cep).

>

N9

Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.
Peno povlecite ¢ez protezo.

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju
stopala.

Protezno stopalo montirajte na protezo.

Zunaniji rob povezovalnega elementa zariSite na distalni povrsini pene.
Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.
Povezovalni element o istite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
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9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-
talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti€ni zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
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 odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
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 dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Velikost [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Visina pete [mm] 9+5
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Velikost [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Sistemska visina 18

[mm]

Teza izdelka [g] 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 | 330 [ 345 | 355
Najv. telesna teZa [kg] | Stopnja mobilnosti 3: 136 kg, stopnja mobilnosti 4: 100 kg
Stopnja mobilnosti 3in4

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2020-07-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpe€ného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznu nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1E57 Lo Rider je vhodna na chédzu po rozlicnych podkla-
doch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Specialna kombinacia karbénu a polyuretanu pohlcuje naraz pri do$lape pa-
ty. Protéza chodidla dovoluje citelnl plantarnu flexiu pri doslape péaty a priro-
dzeny pohyb odvalovania. Pruzinové prvky pri tom opat odovzdavaju ulozend
energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.

Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujid kompatibilnymi

modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

* Na protéze chodidla sa vyskytujd vysoké ¢lenkové momenty. Pod kolen-
nym kibom/protézou kolenného kibu pouzivajte iba konstrukéné stcasti,
ktoré st schvalené pre vyssiu telesni hmotnost. (Priklad: telesna hmot-
nost = 90 kg, konstrukéné sucasti schvalené do 125 kg)
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.
2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguju optimélne v kombinéacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patri€nymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

<:|' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Qﬂ‘ dec v exteriéri) a stuper mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-

OGW[y moriadne vysokymi narokmi).

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 144).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poutzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

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

2.4 Doba pouzivania
V zavislosti od stupna aktivity pacienta je doba pouzivania vyrobku 2 az 3 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzZitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 138).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie protézy chodidla bez vonkajsieho dielu chodidla
Nebezpecenstvo poranenia v désledku chybajlcej povrchovej prilnavosti a
straty funkcnosti protézy chodidla

» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vhodnym vonkajsim dielom chodidla.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).
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» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie

1 Navod na pouZivanie =

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=SPECTRA-SOCK

Nahradné diely/prislus o (nie su suc dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla s pripojovacim vekom 2C5*
Pripojovacia Ciapocka 2C10*
Pomocka na vymenu 2C100

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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Pouzivanie talkumu

Nebezpecenstvo poranenia, poskodenie vyrobku v doésledku uniknutia ma-
ziva

» NepouZivajte talkum na vyrobku ani daldich komponentoch protézy.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra

z plastu. Vdaka tomu sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy

chrani pred Skrabancami.

» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/sku-
Sobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporicané naradie: pomdcka na vymenu 2C100

1) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla.

2) Péatu protézy chodidla zatlacte do vonkajsieho dielu chodidla, kym sa ne-
zaisti.

> Odporiacané naradie: pomécka na vymenu 2C100

1) Aretaciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a péatu protézy cho-
didla potiahnite smerom hore.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla
nasledujlcich Gdajov:
Sagitalna aroven
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Priebeh zakladnej stavby

Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky = hribka po-
dosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

a—p umiestnenie stredu protézy chodidla k linii konstrukcie: umiestnenie
podla nasledujucej tabul'ky

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvolenych adaptérov. Do-
drzte pritom névod na pouZivanie adaptérov.

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy
umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina

(6] Linia konstrukcie protézy chodidla: meqzi palcom a druhym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

Q Prihliadajte na abduként alebo addukénd polohu.

a-p umiestnenie stredu protézy chodidla

Velkost chodidla [cm] Stred chodidla pred stavebnou liniou [mm]
22 az 25 10 az 15
26 az 28 15
29 az 31 15 az 20

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného

kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

V pripade potreby je mozné vyziadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.

Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarnte me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona medialny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla mediélne. Ak
dojde k medialnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajSiu rotaciu protézy chodidla.
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* Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrarite po ukonceni dynamickej
skusky a po nacvikoch chédze.

5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia
Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Poc¢as ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
posteriérne stlaa a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo
penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-
chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platni¢ka, spojovacia ciapocka,
pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) D,I'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobent penovl ¢ast odreste na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujdceho cCistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajSieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spdsobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie
1) Produkt ocistite makkou vihkou handri¢kou.
2) Produkt vysuste makkou handrickou.
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3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dfioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
DodrZiavajte Udaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splna poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si moéZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

Velkost [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Vyska opatku [mm] 9+5

Systémova vyska 18

[mm]

Hmotnost vyrobku [g] | 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 [ 305 | 320 [ 330 [ 345 [ 355
Max. telesna hmot- Stupen mobility 3: 136 kg, stuper mobility 4: 100 kg
nost [kg]

Stupen mobility 3a4
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1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-07-07

» [lpeaun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyetete BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBaiTe ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO U3NoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOWU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO Mpof-
yKTa Wnn ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [loknagsaite Ha NPOW3BOAWTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
CTpaHa 3a BCEKM CEpPUO3EH UHUWMAEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, ocobeHo
3a B/iOLIaBaHe Ha 3/1paBOCI0BHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus U GyHKuUus

MpotesHoto ctbnano 1E57 Lo Rider e npenHasHayeHo 3a xopeHe no pasnu-
YHW MOBBLPXHOCTK C LUIMPOK 06XBAT OT CKOPOCTH.

Cneupantata komMbuHauus OT BbrIEPOA, W NOAMypeTaH Moriblia Tnacbka
npu cTbnBaHe Ha netata. [1poTe3HOTO CTbNaNo NO3BONSBA OCE3aeMa NnaHTa-
pHa ¢dnekcua npu CTbMBaHe Ha MeTata U ecTeCTBEHO pasrbBaHe Mpu ABUX-
eHue. TyK NPYXWHHUTE eNneMeHTN OoTAaBaTt CbXpaHeHata eHeprua.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CuUcCTeMa Ha
Ottobock. @yHKUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLLX €NeMeHTU, He € TeCTBaHa.

OrpaHuyeHus 3a KOMGUHMpaHe Ha KOMNoHeHTuTe Ha Ottobock

° B'pry NpoOTe3HOTO CTbNano B'b3,D,EI7ICTBaT BNCOKMN MOMEHTU Ha CuJla Ha
rneseHa. [Mog koneHHata craBa/npoTte3ara 3a KojieHHa CTaBa M3ron3sa-
nTe camo CTPYKTYpPHM HacCTu, KOUTO Ca pa3pelleHn 3a BUCOKO TenecHo
terno. (Mpumep: TenecHo terno = 90 Kr, paspeLleHn CTPYKTypH 4actn Ao
125 «r)

2 YnoTtpe6a no npegHa3sHaYeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
npO,D,yKT‘bT ce mn3nons3ea eauHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.
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2.2 O6nacTt Ha NpuiIoXeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBUHUPAHU C NOAXO-
LAY KOMMOHEHTU, N36paHu Ha 6a3a TeNecHO TErNo U CTEMEH Ha MOABUXHO-
CT, KOUTO Morart a ce uaeHTndUUMpar ¢ Hawara nHpopmaums 3a knacupum-
npare MOBIS v pa3nonaraT c NOAXOASLLM MOAYIHN CBbP3BaLLM ENEMEHTH.

<:|' MpoayKTbT ce npenopbyBa 3a CTENeH Ha NOABMXHOCT 3 (Ha na-
Qﬂ‘ LMEHTU, NPUABMXBALLM CE HEOrPaHWYEHO BbB BbHLUHM NPOCTPa-
OWQ HCTBA) U CTEMEeH Ha MOABWXHOCT 4 (Ha NauneHTV, MPUABKXBALLM
GD Ce HEOrpaHMYEHO BbB BbHLUHWU NPOCTPaHCTBa C 0coBeHo CTporu
N3NCKBaHUSA).

*  MakcumanHo paspelleHoTo TeIeCHO TErNI0 € MOCOYEHO B , TeXHUYeCcKu
faHHn" (Bux ctpaHuua 153).

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JlonycTummu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctuma oTHoCUTENHA BNAaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % no 90 %, HeKoHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpeaa
MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

IMoT, ypuHa, cnagka Boaa, coneHa Boaa, KUCENnHN

Mpax, NAcbK, CUITHO XMIPOCKOMUYHW YacTuum (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba
CpokbT Ha ynotpeba Ha npoaykta e oT 2 Ao 3 roAvHu, B 3aBUCUMOCT OT CT-
eneHTa Ha aKTUBHOCT Ha nauuneHTa.

3 bezonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0AYy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[yKazanme|| MpenynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKM MOBPELMY.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

HapBsuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT ApPYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha GyHKLWU, KaKTo 1 NoBpean Ha
npopykra

» Cnepete pa He 6bae HafBULEH 0J06PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» 3nonssarite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NnpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju C4yrnsaHe Ha HOCELLM YacTu

» l3nonsBsaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npws-
oxeHue (BMX cTpaHula 146).

/A BHUMAHME

Heponyctuma komGuHaumsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu aepopmanms Ha NpoayKTa
Kom6uHupaiite npofykrta caMo C KOMMNOHEHTW Ha MpoTesara, KOUTo ca
opo6peHn 3a Tasu uen.

MpoBepeTte B MHCTPyKLMsATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTHUTEe Ha npoTes-
aTa janu Te Morar fa 6baar KOMGVHUPaHU €AVH C APYr.

/A BHUMAHME

WU3non3eaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNano o6BMBKa 3a CTbNANo

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NUMNCBALLO CLEeNJeHne CbC 3emMaTa U 3ar-

y6a Ha GyHKLMU HA MPOTE3HOTO CTbMNano

» BuHary usnonssaiite NpoTE3HOTO CTbMANO C noaxoasiia obsBuMBKa 3a
cTbnano.

v

v

H

MexaHun4HO yBpeXpaaHe Ha NpoayKTa

MpomsiHa nnu 3ary6a Ha $yHKLUMM Nopaam yBpexaaHe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepeTe pyHKUMNATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHUs Npoa.-
YKT.
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» He usnonseavte npogykta npu NpoMeHn unu 3aryba Ha ¢yHKuMK (BU-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [lpu Hyxpaa B3emeTe NOAXOASLM MepPKK (Hamp. PEMOHT, 3amMsHa, Npos-
epka OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

WU3non3eaHe npu HepoONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopagu ynotpe6a B HEeMoAXOAsALLIM YCOB-

na

» He usnaraite npoaykta Ha HeLOMyCTUMU YCIOBUS HA OKOJHATa Cpeaa.

» AKO MpOAyKTbT € GWNI U3NOXEH HA HEeLOMYCTVMM YCIIOBUSI HA OKOJiHATa
cpegfa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonseaite npoaykra npu O4YEBWAHW MOBPEAW WAU B Clydqal Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MEpPKM (Hamnp. Mo4YMCTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAN OT CreuuanusnpaH Cepeus u
T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
HamaneHoTto cbnpoTuBneHue B npefHarta 4acT Ha CTbNanoTo v MPOMEHEHOTO
noBefeHve Npu pa3rbBaHe ca 0cesaemu nNpusHaum 3a saryba Ha GyHKLUN.

4 OKoMNNeKTOBKa

KonuuectBo HaumeHoBaHue PedepeHTreH Homep
1 VHcTpykums 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awwmTteH Yyopan SL=SPECTRA-SOCK
P p yactu/np AJIEXXHOCTU (He ca BKJIIOYEHU B OKOMIJIEKTOBKATa)
HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
O6BwBKa 3a CTbNano CbC CBbP3BALLA Kanayka 2C5*
Cabp3Balua Kanayka 2C10*
MHCTpyMeHT 3a cMsiHa 2C100

5 MoproTtoBka 3a ynotpeb6a

HenpaBunHa LeHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBPeAu Ha KOMMOHEHTWTe Ha npoTe3aTa
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| » CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

WU3nonseaHe Ha Tank

OnacHocT oT HapaHsiBaHe, MOBPeAy Ha NPOAyKTa MOpaju OTHEMaHe Ha

cmaska

» He usnonsBaiiTe Tasik 3a NpoAyKTa WM APYrM KOMMOHEHTU Ha NpoTes-
ata.

LUnndosaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO WM OGBMBKA 3a CTbNaNo
MpexaeBpeMeHHO U3HOCBaHE NMOPaau yBpeXaaHe Ha NpoayKTa
» He nunete npote3HoTO CTbNANO MAKN 06BKBKATA 3a CTbMAsO.

5.1 KoHcTpyKuus

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha NPOTE3HOTO CTLMNAJO MMa NiacTMacoBa 3alll-

uTa 3a aganTopa. Taka obnactra Ha CBbp3BaHe ce NpeAnassa OT HaPackBs-

aHe Npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTtesara.

» OrtcTpaHeTe 3aluTaTa 3a agantopa, Npeay NauueHTLT Aa HanycHe 30H-
ata Ha uspabotka/vsnpobsaHe.

5.1.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha 06GBUBKaTa 3a CTbNano

> [penopbYyUTENHN UHCTPYMEHTHU: VIHCTpyMeHT 3a cmsHa 2C100

1) BkapaiiTte npoTe3HoTO CTbNANO B 06BMBKATA.

2) HatucHete neTtarta Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo B 06BMBKATA, JOKATO Ce PUKC-
upa.

> [penopbynTenHn MHCTpymeHTH: NHCTpymeHT 3a cmsiHa 2C100

1) HatucHete dukcatopa Ha obBMBKaTa 3a CTbNano Hasaj WM mM3gbpnante
Harope reTara Ha MPOTE3HOTO CTbNAo.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTHMANO OT O6BMBKATA.

5.1.2 CtaTUYHa LLeHTPOBKa
CTaTU4Ha LLeHTPOBKA Ha TpaHCTMGManHu nportesun

Xop, Ha cTaTMYHATa LLEHTPOBKa
Heo6xoaumu matepuanu: roHmometsp 662M4, ypes, 3a n3amepsaHe BUCO4MHATA HA
netara 743512, kanmbbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypes, 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly 743A200)
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Xop Ha cTaTU4HAaTa LLeHTPOBKa

MoHTupaiiTe 1 nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTE3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbriacHoO
cnefHUTE JaHHU:

CarutanHa p

BucouvHa Ha netata: epeKTMBHa BUCOUYMHA Ha MeTaTa (B1CO4YMHA Ha neTa-
TaB OﬁyBKa - p,eﬁenMHa Ha XxogunoTo B npegHaTa 4acT Ha C'I'bI'IaJ'IOTO) +5Mm

BbHuwHa poraums Ha ctbnanoro: npuén. 5°

a—p No3uLMOHMPaHe Ha CpeaaTa Ha NPOTE3HOTO CTbNANO CMPSMO pedepeHTH-
ara nvHus: MosnumnoHupaHe cbrnacHo Tabnuuara no-gony

CBbpXeTe NPOTE3HOTO CTbNAsO W r3aTa Ha npoTesarta C NOMoLLTa Ha U36p-
aHuTe aganTopu. 3a uenta cnasgainTe WHCTpyKuMaTa 3a yn0Tpe6a Ha apgantop-
ure.

Onpepnenete LieHTbpa Ha runsarta Ha npoTesara ¢ kanmbbpa 3a usmepeaHe
50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npotesara cnpsaMo pedepeHTHaTa anHUs.
®dnekcusa Ha runsata: MHAMBUAYaNHa Gnekcus Ha YykaHa + 5°

®DpoHTanHa paBHUHA

(6] PedepeHTHa IMHWS Ha NPOTE3HOTO CTbNAIO: MEXAY Naneua u BTopus
NPbLCT Ha Kpaka
PedepeHTHa MHWs Ha runsata Ha npoTesara: NOKpPaW CTPaHNYHUS pb6 Ha
narenara

Q CnasBalite NoMOXEHWNETO 3a aAAyKUNS Uau abayKums.

a-p nosMuuoHupaHe Ha cpeaaTa Ha NPOTe3HOTO CTbnanao

Pasmep Ha cTbnanoro Cpepara Ha cTbnanoro npep, pedepeHTHaTa IUHUS
[em] [mm]
22 po 25 10 po 15
26 no 28 15
29 pno 31 15 no 20

CraTU4yHa LLEeHTPOBKa Ha TpaHcdemMopanHu nporesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba Ha npo-
TesHaTa KoJIeHHa cTaBa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTpOBKa
Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha npoTesata Aa ce npoBepw C Mo-
mowTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu Heob6xoaumMocT aa ce agantu-
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[Mpu HeobxopumocT morat ga 6baaT M3UCKaHW NPernopbkuTe 3a LEeHTPOo-
Bka ot Ottobock (mMogynHu TpaHcdemopantu npotesn: 646F219*, mop-
YNHU TpaHcTnbuantu npotesn: 646F336%).



5.1.4 AvHamuyHa npo6Ga

LleHTpoBaiiTe npotesata BbB (poHTA/HATA W carutanHara paBHUHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO MpUCTbMBaHe.

TpaHcTuGManHo npotesupane: [py noemaHeto Ha ToBapa cnep, CTb-
rBaHe Ha netata BHUMaBaliTe 32 GU3NONIOFMYHOTO ABUXEHNE Ha KOJSHO-
TO B carutanHata u ¢ppoHTanHarta paBHuHa. /136areaiite MeananHo ABMX-
eHWe Ha koneHHata cTaBa. AKo npes nbpBaTta NoSIOBMHA Ha dasaTa Ha CT-
0ex KoJfleHHaTa cTaBa ce ABUXU MeAuasiHo, NPOTE3HOTO CTbnasno Tpsbsa
fa ce U3MecTV MeAuanHo. AKO ce U3BbPLUBA MeJNaHO ABUXEHVE npe3s
BTOparta nosioBMHa Ha ¢asata Ha cToex, TpsbBa Aa ce Hamanu BbHLUHATa
poTaLMs Ha NPOTE3HOTO CTbMaso.

OrtctpaHete 3aluTaTa 3a ajantopa Ha NPOTE3HOTO CTbMAso Cep, NPuK-
NioYBaHe Ha AMHaMnyHaTa npoba u ynpaxHeHusTa 3a Xo4eHe.

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTtesarta

KoameTnkata Ha npoTesaTa 3acTaBa MeXZy runsara Ha npoTesata v NpoTesH-
oTo cTbnaso. Ts ce n3psasBa no-gbara, 3a 4a MOXe Aa ce KOMMeHcupar 4su-
XKEHWsITa Ha MPOTE3HOTO CTbNAJIO M NpoTesara Ha KoneHHata ctasa. [lpu cr-
bBaHe Ha NpoTe3ara Ha KoJleHHaTa cTaBa KO3MeTuKara 3a CTbMnasio ce KOMMp-
ecripa NocTepropHO 1 ce pasTsra aHTepuropHo. 3a Aa ce yBean4u U3ppbXk-
NIMBOCTTA, KO3MeTMKaTa Ha CTbnanoTto TpsibBa Aa ce pasTsra Bb3MOXHO Hal-
mMasiko. Ha npoTesHoTo cTbnano vma CBbp3Ball, efleMeHT (Hanp. cBbp3Balla
nao4ka, CBbp3Balla Kanayka, CbefiMHUTeNHa Kana4ka).

>

HeoGxopumu martepuanu: obGesmacnssaly, noyWCTBal, npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

M3mepeTe gbnxunHaTa Ha KO3MeTUKaTa 3a CTbMasoTo BbPXy npoTesara u
npubaseTe LOMbAHWUTENHA AbIXUHA.

TpaHcTuGHuanHu nporesu: JucranHa fobaska 3a ABuXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMaso.

TpaHcdemopanuu nportesu: [lpokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE HA KOMFHOTO 3a CrbBaHe Ha NpoTesata Ha KofieHHaTa cTaBa W
auctanHa fobaska 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNaso.

CkbceTe neHonnactoBarta 3arotoBka M si HanacHete B MpoOKCUMManHata
obnacT Ha runsara Ha nporesara.

HaxnyseTe neHonnacrosara 3arotoska Bbpxy nporesara.

MocTaBeTe cBbp3BaLLWSA €NEMEHT BbpXy 00BMBKATa UK MPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCKMMOCT OT U3MBIHEHWNETO CBbP3BALLUAT ENEMEHT Ce PpUKCU-
pa B Kpasi Uin 3acTaBa Ha agantopa 3a CTbnanoTo.

MoHTupaiiTe NPOTe3HOTO CTbNANO Ha NpoTesarta.
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6) Otbenexere BbHLIHUS KOHTYP Ha CBbP3BaLLUSA eIEMEHT BbPXy AUCTasHa-
Ta CpesHa NoBbPXHOCT Ha NeHomMIacToBara 3aroToBKa.

7) [eMoHTUpaliTe NpOTE3HOTO CTHMAO U CBANETE CBbP3BALLS EIEMEHT.

8) [MouuncTere CBbP3BALLNSA €NeMEHT ¢ obe3macnuTen.

9) 3anenete CBbP3BALLNS €IEMEHT B CbOTBETCTBUE C OTOENSA3aHNS BbHLLEH
KOHTYp BbpXy AWCTasHaTa CpesHa NMoBbPXHOCT Ha MeHomnnacTosara 3aror-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHnTe NOBbPXHOCTU Aa U3CHXHAT (0Kos0 10 MUHYTH).

11) MoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTbMANO W MOAENUPANTE BbHLUHUS BUA Ha KO-
3meTvkata. Bsemete nop BHUMaHWE KOMMpPecUsiTa OT HOCELLW Ce OTrope
KO3MeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncrBaHe

1) TMoymcTeTe NpofykTa C MeKa BnaxHa kbpna.

2) TMopacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe octarb4Harta Brara Aa Ce u3napu Ha Bb3ayx.

7 NMopppbXxka

» Crnep nbpsute 30 gHM U3NoN3BaHe NOANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha NpOTe3-
ara Ha BU3yasniHa NpoBepKa 1 NpoBepKa Ha GyHKLUMTE.

» [lo Bpeme Ha o6u4aiHaTa KOHCynTauusi NPOBEPETE Lsnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

> VI3BbpluBanTe exeroaHn NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpasiHe KaTo oTNaAbK

npo,ﬂ,yKTbT He 6I/IBa Aa ce N3XBbpNs HaBCAKbAE C HECOPTUPAHU 6VITOBVI otna-
Abun. HenpaBunHOTO M3XBbP/siHE HA OTNAABbLUM MOXE Aa HaBpean Ha OKOMH-
aTta cpefa v 34paBeTo. Cna33a|7|Te yKa3avaTa Ha KOMNEeTeHTHUA opraH 3a
BpbLiaHe, cbbupaHe u N3XBbPASHE Ha oTnaabum BbB Bawara ctpaHa.

9 NpaBHM yKa3aHusa
Bcuyku npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.

9.1 OTroBOpHOCT

|-||OOVI3BO,D,VITeJ'IF|T HOCK OTFOBOPHOCT, aKo NPOAYKTbLT C€ N3MnoJi3Ba cnopea on-
ncaHuAaTa U MHCTPyKUMnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,£I,VITEJ19IT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LunanHo Nnpu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspelweHo n3aMeHeHne
Ha npoaykTa.
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9.2 CE cboTBeTcTBME

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
nuunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe Aa 6bae uat-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pasmep [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
BucouunHa Ha nertara 9+5

[mm]

BucouunHa Ha cuctem- 18

ara [mm]

Terno Ha npoaykra [r] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 [ 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 355
Makc. TenecHo Terno CreneH Ha noasuxHocT 3: 136 Kr, CTeneH Ha NnogBNXHO-
[kr] cT 4: 100 kr

CreneH Ha NOABUXHO- 3n4

cT
1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-07-07

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1E57 Lo Rider farkli zeminlerde ve blyuk bir hiz araliginda yuru-
mek igin uygundur.

Karbon ve poliiiretan olusan 6zel kombinasyon, topuk Uzerine basildiginda
darbeleri absorbe eder. Ayak protezi, topuga basma durumunda hissedilebi-
lir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi saglar. Yay eleman-
lari bu esnada depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.
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1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan

* Protez ayakta yiksek ayak bilegi kemigi momenti olusur. Diz eklemi-
nin/protez diz ekleminin alt kisminda sadece daha yiiksek viicut agirhg
icin onaylanan yapi parcalar kullanin. (Ornek: Viicut agirhg = 90 kg,
125 kg'a kadar onayli yapi parcalari)

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz tzerinden tanimlanmis
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddiler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

Q' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite
Qm‘ derecesi 4 (yiiksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan yiriimesi

OGWDQ icin) igin nerilir.
e Maksimum onayl vicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmigtir
(bkz. Sayfa 160).

2.3 Cevre sartlari

Uygun cevre sartlan
Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi
Urliniin kullanim siiresi hastanin derecesine bagl olarak 2 ile 3 yil arasinda
degisir.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
7] Olasi teknik hasarlara kargi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

A\ DIKKAT
Uriiniin asin zorlanmasi
Taslyici pargalarin kirlmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriing, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 154).

/A DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Urtiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

A\ DIKKAT
Protez ayaginin ayak kilifsiz kullanilmasi
Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve protez ayagin
fonksiyon kaybi
» Protez ayagini daima uygun ayak kilifi ile birlikte kullanin.

i

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galisiniz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.
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» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: Uriinde hasarlar
Uriind uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmigsa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griind kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici
veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T 1 Uriin kodu

1 Kullanim kilavuzu -

1 Protez ayak -

1 Koruma corabi SL=SPECTRA-SOCK

Yedek parcalar/ak lar (tesli kap da mevcut degil)
T. 1 Uriin kodu
Baglanti kapakli ayak kilifi 2C5*
Baglanti kapagi 2C10*
Degisim yardimi 2C100

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
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| » Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

/\ DIKKAT

Talk pudranin kullaniimasi

Yaglama maddesinin cekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Grlnin
hasar gérmesi

» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

I:\yak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zmparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptor koru-

masi bulunur. Boylece baglanti bélgesi protezin yapiimasinda ve provasin-

da ¢izilmeye karsi korunur.

» Hasta atélyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini
cikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yerlestiril-
melidir.

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin topugu-
nu yukariya gekiniz.

2) Protez ayag, ayak kilifindan gikariniz.

5.1.2 Temel kurulum

Temel kurulum TT

Temel kurul yap
Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultu-
sunda yapiniz:
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Temel kurul yap

Sagital diizey

@ | Topuk yiiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yiiksekligi =

ayak 6n bolimuniin taban kalinligi) + 5 mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

Protez ayagi ortasinin kurulum ¢izgisine gére a—p konumlandiriimasi: Asagi-
daki tabloya gore k landirma

Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptoérler ile baglayiniz. Bu esnada
adaptoriin kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini,
kurulum cizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

@ | Ayak protezinin kurulum gizgisi: Ayak bas parmagdi ve ikinci parmak arasi

Protez soketinin kurulum cizgisi: Lateral patella kenari boyunca

9 AbdUksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

a—p Protez ayagi or ke landiril
Ayak ebadi [cm] Kurulum cizgisi 6ncesi ayak ortasi [mm]
22 ile 25 arasi 10 ile 15 arasi
26 ile 28 arasi 15
29 ile 31 arasi 15 ile 20 arasi

Temel kurulum TF

>

5.1

5.1.
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Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

3 Statik kurulum

Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT moduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

4 Dinamik prova

Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).
TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.



Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yirime deneme-
lerinden sonra ¢ikarilmalidir.

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesi-

lir.

Protez diz ekleminin bilikllmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde

ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak igin koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).

>

1)

Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 836N9 veya plastik yapistirici 636W17
Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu élgtlmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi i¢in diz dénme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani gikarilmalidir.

Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

Baglanti eleman isaretlenmis dis kontura goére kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmaldir (yakl. 10 dakika).
11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-

da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1)
2)
3)

Urtin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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7 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroli yapilmalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Urin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

Ebat [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Topuk yiiksekligi 9+5

[mm]

Sistem yiiksekligi 18

[mm]

Uriin agirhigi [g] 240 [ 255 [ 270 [ 280 [ 290 | 305 | 320 [ 330 [ 345 [ 355
Maks. viicut agirhgi Mobilite derecesi 3: 136 kg, Mobilite derecesi 4: 100 kg
kgl

Mobilite derecesi 3ve 4
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1 Neprypadn mpoidévtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-07-07

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPron Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooEETe TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtog.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUYouv TpoPARpHaTa.

» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapd ocupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emudeivwong NG KATAoTaong g vyeiag.

»  ®DuAd&te 1o Iapdv €yypado.

1.1 Kataokeui kat Asttovpyia

To mpoBetiko Mélua Lo Rider 1E57 evdeikvutal yia m Badion oe diddopa
UTIOOTPWHATA HE HEYANO EUPOG TAYXUTATWV.

Autdg o €d1K6G ouvdLaopoG AvBpaka kat ToAvoupeBavng amoppodd TNV
KpoUon KATd To TMATNHA NG TITEPVAG. To TIPOBETIKO TIEANA ETUTPETIEL Hia al-
06nTA MeApatiaia kApPn KaTd To MATNHA TNG TITEPVAG KAl pia GUOLKT EEEAL-
&n NG kivnong. 1o TAaiolo autod, ta otolyeia eAatnpiov €KAVOUV €K VEOU
v anobnkevpévn evépyela.

1.2 AvvatétnTteGg CLVILACHOU

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptiparta dAAwv KataokeuaoTtwy, oL
otoiol dlabétouv cupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

Meploplopoi cuvdvaouwyv yua egaptinata Ottobock

* 270 IPoBeTiKS TIEAHA avantiooovTal uPnAég potég aoTpaydiou. Xpnot-
HoTtoleiTe KATW amod v apbpwaon yoévatog/ apbpwon yoévatog mpoOe-
ong povo dopikd eaptipata ta omoia €xouv eykplOei yla peyaAitepo
owpatiké Bapog. (Mapadetypa: cwpatikd Bapog = 90 kg, dopikd eEap-
TAHATA EYKEKPLUEVA EwG 125 kg)

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon
To mpoidv poopiCeTal amokAeloTIKA yia XprRon otnv eEwTpoOeTikn TiepOaA-
Pn Twv KATW AKPwV.
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2.2 Nedio epapupoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KaAtaAnAa
e€aptnpata, ta omoia emAéyovtal pe Bdon 1o cwpatikd Bapog kat To Ba-
Oud kwnTkdTNTAG, HTopPolV va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dlaBéTovv avtiotolya SOHOOTOLKELW-
TA oUVOETIKA OTOLKE .

Q' To mpoidv cuviotdral yia 1o Babuod kvnTikotnTag 3 (dtopa pe
Qﬂ‘ aneploploTn kivnon oe eEwteptkoldg xwpouc) Kat To Padud kivn-
O(‘T'& TikéTNTAG 4 (ATOpa pE ATEPLOPLOTN Kivnon ot eEWTEPIKOUG XW-

poug e dtaitepa LPnAEG aTaLTAOELG).
*  To péyloto eTutpemopevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
xeia (BA. ogAida 169).

2.3 MepiBalrovTikég CLUVORKEG

Emutpemopeveg mepBallovTikEéG ouVONKeg

Ebpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C

Erutpenopevn oxetikr vypacia 0% €wg 90%, xwpig ouptokvwan

AxkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnoelg 1 KpoUoeLg

1dpwTag, ovpa, YAUKO vepod, arpupd vepd, ofga

2KOVN, AUHOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (TT.x. TAAKN)

2.4 Awapkela xprong
H didpkela xpARong tou Tpoidvtog avépxetat, avaioya pe To Babud dpaotn-
pLétnTag tou acbevolg, oe 2 wg 3 £1n.

3 Aodaisia
3.1 Eme€ynon PoEL30TIOUTIKWY CUUBOAWY
Mpoewomoinon yia mbavoig Kvdivoug atuxApaTog Kat
TPAVHATIONOU.
[EraonoinsH | Mpogdoroinon yia mlavh TPSkANcn TEXVIKWVY {NLOV.
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3.2 N'evikég uTtodeikelg aodaleiag

YnépBaon Tng SLApKELAG XPHONG KAl EmavayxpnolpoTmoinon o aAAov

aoBsevn

Kivduvog Tpaupatiopold AOyw amwAelag AeLtoupylkdtnTag Kat mpokAnon

CNHLdV OTO TIPOIGY

» ®dpovrtiCete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
SLapkelag xpnong.

» Xpnotporoleite To TIPOidV pévo yla évav acdevi.

A NPOZOXH

YTmepBoAIK KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnpdtwv dépovoag dopng

» Xpnouwpotoleite 1o TIPoidv cUPPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oeAida 162).

AkataAAnAog ouvdVaCHOG TIPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivéuvog tpavpatiopod Adyw Bpaldong i mapapdépdwong Touv Tpoidvtog
2uvdudleTe To TIPOIGV Hévo He TipoBeTikd eEapTApata, Ta ormoia £xouv
€YKPLOEL yla TO CUYKEKPIHLEVO OKOTIO.

ENéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong twv TPoBeTikv eEapTnpdatwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagd Toug.

XpRon Tou TtPoBeTIKOU TTEANATOG XWPIG TtEPiBAnpa

Kivduvog tpavpatiopod Aoyw eAmolg ipoéoduong oto £dadog Kat anw-

Aeta AettovpylkOTNTAG TOL TIPOOETIKOU TIEANATOG

» Xpnoupotoleite To TPoOeTIKG TTEAPA TIAVTA pe TO KATAAAnAo TepifAn-
pa.

v

v

H

MpokAnon punxavikwv {npuwv oto TtPoiov

MetapoAn f anwlela Aettovpytkdtntag Adyw Cnpi@v

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TIPOTOXN).

» EAéyxete éva mpoidv Touv mapouvatalel {NUIEG WG TIPoG TN Aettoupyia
Kal tn duvatoétnta XpHong Tou.
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>

Mn xpnolpoToleite TIEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AEITOUPYIKWOV
petapolyv f anwletag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPBOAWV i amwAelaqg NG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
authv v evoTnTa).

Edbooov anarteital, AaPete katdMnAa pétpa (T.X. €TILOKELN, QVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog armo To THApA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QaoTA K.ATL).

>
>

>

>

Xpnon oe akataAAnAeg teptPallovTIiKEG CUVONKEG
ZnuIEg OTo TIPOIoV amod Tnv €kOean oe akatdMnAeg meplParlovTikég ou-
vOnkeg

Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG OUVONKEG,.

Av 1o TIpoidV ekTEONKE Ot akATAMNAeG TEPIPAMOVTIKEG OUVONRKEG,
eAéyEte To yla TuxOv Cnpiég.

Mnv xpnotporoteite Tepaltépw To TPOIGV av Tapouctdlel epdaveiq
Cnuiég N €xete apdLBolieg.

Edooov amnarteital, AaPete katdMnia pétpa (m.X. kabaplopog, emi-
OKELN, avTIKaTAoTaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVLKA UTIN-
peoia K.ATL).

Ev3ei&elg AstToupyIk@V peTaBoAwyv i} anwAelag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpnon

AoBnTég evdeifelg yia v amwAela NG AeltoupylkdTNTAG aTOTEAODV n
€AAXLOTN avtioTaon oTo eUTPOodLo TUANA TOu TIEALATOG N N HeTaBoAn otnv
eEEMEN NG Kivnong Tou TEALATOG.

4 MNMeplexépuevo ocuokevaoiag

MoooétnTa Mepypadn Kwdi1k6g

1 odnyieg xprong -

1 TIPoBETIKG TEALA -

1 TIPOOTATEVTIKH KAATOQ SL=SPECTRA-SOCK
AvtaAAakTiKG/TpooBeTOG eE0TALIONOG (S tepAapuBavovTal oTn CUCKELaoia)
NMepwypadn Kwdikog
MepiPAnpa méApaTog pe ouVOETIKO KAAVpHA 2C5*
2UVvOETIKO KAAUPpA 2C10*
Bon®nua avtikatdotaong 2C100
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn gevbuypappion i cuvappoAoynon
Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota egaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

Xpnon taAk

Kivduvog tpavpatiopod, mpokAnon Cnpiwv oto Tpoidv Adyw adaipeong At-
TIAVTIKOO

» Mnv xpnolpomoleite TaAk oto TPoidv f oe AAa TpoBeTika eEaptipa-

Ta
Tpoxiopa tpoBeTIkoL EApatog | epBAnuatog méApartog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV

»  Mnv 1poyiCeTe 10 TIPOOETIKO TIEApA ) TO TEPIPANpMA TTEALATOG.

5.1 Evbuypaupion

21nv eyy0Og o0vdeon Tou TIPOOETIKOV TEEALATOG UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPO-

OTATEVTIKO TIpooappoyéa. Me tov Tpdmo autd, TpootateleTal n TEPLOXA

olvdeong amd YPATOOUVIEG KATA Tnv euBuypdppion kat tn OOKIHA NG

mp6Oeong.

» Adalpeite T0 TPOOTATEVTIKO TIPOCApPpOYEa TIPoTol 0 acBevig duyel
amd 1o pyacTtriplo/ T0 XWPO JOKIUAG,.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon mepipAquatog mMéAparog

> Zuviotwpeva gpyaleia: fondnua avtikatdotaong 2C100

1) ZmpwEte 10 TPOOETIKG TEALA OTO TIEPIPANpA.

2) TMiéote v Ttépva Tou TIPOBETIKOU TIEAMATOG OTO TEPIPANUa, HéEXPL va
ebappdoeL.

> Zuviotwpeva epyaleia: Porbnua aviikatdotaong 2C100

1) Méote v aodpdiela tou TEPIBARHATOG TIEALATOG TIPOG TA TOW KAl
TpaPnte TNV TITéPva ToL TIPOOETIKOD TTEALATOG TIPOG TA TIAVW.

2) Adalpéote 10 TiPoBeTIKS TIEALA aTtd To TEPIPANpA.
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5.1.2 Baowkn gvOuypappuion
Baoiki gvbuypaupion yia mtpoOson KVAuNG
Awdikaoia Baoikig evOvypappong
AmtatrtoOpeva VAKA: YwVIOUETPO 662M4, cuokeur péTpnang Ooug Takouviod
743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 } PROS.A. Assembly 743A200)
ExteAéote Tn ouvappoldynon kat SlevBETnon Twv TPoBeTIKWY eEAPTNHATWY OTN OL-
okeun evbuypdpuiong obpdwva pe ta akddovba oTolxeia:
OBeAwaio emintedo
(1] Y{og takouviol: Ttpaypatiké 0yog takovviod (0og tTakouviol uTtodrpa-
TOG = TIAXOG OOAAG OTO PTIPOOTIVO TUAKA TOL TIEAHATOC) + 5 mm
©® | Eftw otpodr méApatog: mep. 5°
0 EpmnpooBotiobia TomoBEtnon Tou Héoou Tou TIPOBETIKOV TIEALATOG WG TIPOG
™ YPappn evbuypdppiong: TomtoO£tnon copdwva pe Tov akéAovbo
Tivaka
(4] ZuvO€oTe TO TIPOBETIKS TTEAPA Kal TO OTEAEXOG, TNG TIPOBETNG HE TOUG ETUAEY-
pévoug pooappoyeic. AdPete uon Tig 0dnyieg XPHONG TWV TIPOTAPHO-
YEWV.
@ | Ynoloyiote 10 péoo Tou aTENEXOUG TNG TIPOBEDNG HE TO OPYAVO LETPNONG
50:50. PuBpiote 10 0TéAEXOG TNG TIPOBEDNG KEVIPIKA WG TIPOG TN YPAHMN EV-
Buypdppuong.
Kapdn otedéyoug: atopkn kapydpn kolopwpatog + 5°
Metwmnuaio eninedo
0 [pappn evBuypdppiong pobetikol MéEApaToq: petagd peyalov ka devte-
pov daktuAouv
pappn evBuypdppiong otedéyoug PoOeonG: Katd HAKoG Tov TtAaivod
AKpov TNG emyovatidag
@ | AdBete umodn ) Béon anaywyng f Tpooaywyng.

EumpooBomiodia Totof£TNon Tou HECOU TOU TPOOETIKOU TTEApATOG

MéyeBog téApatog Méoo TEApATOG UTIPOOTA Ao T YPAUUA EVOVYPANUL-
[em] ong [mm]
22 éwg 25 10 éwg 15
26 £éwg 28 15
29 éwg 31 15 éwg 20

Baoikn evBuypappion yia tpé0gon unpov
> AdPete undPn Ta otolxeia oTig 0dnyieg XpHong TG TPoBeTIkAG ApBpw-
ong yovatog.
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5.1.3 Ztatiki gvOvypappHIon

H Ottobock ouviotd tov éAeyxo Kat, epdoov anatteital, Tnv avanpooap-
HoyR TnNG €uBuypdpplong NG TPOOEONG  XENOLHOTIOLWVTAG  TO
L.A.S.A.R. Posture.

Eddoov amnatteitat, pmnopeite va {ntAoete TIG oLOTACELG EVBLYPANHLONG
(dopooTOLXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU HnpoU:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAung: 646F336*) aro tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvaukn doKipun

Mpooappdote v evbuypdppion G TPdOeong oe peTwTIAIO KAt oPe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong f petatomon), ya va diaoda-
Aoete v 1Bavikn eEEMEN Tng PAdiong.

Kvnuuaieg edpappoyég: katd tmn Mdn ¢optiov mpémet va Aapfdvetal
urtoPn n puotoloyikl kivnon tou yovatog oe ofeAlaio kat petwraio
eminedo petd 1o MATNHa NG TTEPvag. Amodelyete TNV Kivnon g
ApBpwong yovatog mpog to pécov. Av n ApBpwon yovatog peTakiveital
TIPOG TO HEOTOV KATA TO TIPWTO AKLOL NG $Aong oTtApLENg, ToTe peTaTo-
miote TO TIPOOETIKO TEAHA TIPOG TO péoov. Av n petakivnon Tpog To
péoov epdaviCetal oto delTEPO ARLOL TNG PAONG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTe TNV eEWTEPLKN TIEPLOTPOPH TOL TIPOOETIKOU TIEALATOG.

Adalpéote TO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOU TIEALATOG
adol oAoKANPWOETE TN dUVApLKR SOKLKA Kal TIG AoKAOELG BAdlong.

5.2 MpoaipeTika: TomtoOETnon appwdoug emEvduong

H emévduon appwdoug LAKoL edpapudlel avapeoa oTo TIPOOETIKO OTEAEXOG
Kat To TPoBeTik6 TEApa. KoPetal oe peyalitepo péyebog, ya va pmopei va
eElooppotel TG KIWVAOELG TOU TIPOBeTIkOU TEAMATOG KAl TNG TIPOBETIKAG
apBpwong yovatog. Katd tnv kapn tng mpobeTikng dpbpwong ydvatog, n
emévduon appwdoug LAKOL oupTECETAL THOW Kal TEVIWVETAL Prpootd. INa
va datnpenbei n avlektikéTTa TG EMEVOLONG adpwddoug VAIKOU, N eTTEVOL-
on TPETIEL va TEVTWVETAL 600 TO duvatdv Aydtepo. 210 TPOBETIKO TIEAHA
Bpioketal éva ouvOeTIkG OTOIKEIO (TT.X. OUVOETIKN TIAAKA, EVWTIKO KAAUUHA,
OULVOETIKSO KAAUPHA).
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10)
11)

Amartobpeva UVAKA:  amoAmavtikd - (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), kOMa enadng 636N9 f} kOAa TAaoTiko) 636W17

Metprote To pRkog TnG emévduong appwdoug LAkoL oTnv TpdBeon Kat
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.

Awakvnpiaieg TtPoBESELG: ATw CUNTARPWHA Yia TNV Kivnon Tou Tipobe-
TIKOU TIEALATOG,

Awapnpraieg TPoOEoELG: £YYOG CUNTIAPWHA TOU KEVIPOU TIEPLOTPODNG
Tou ydévatog yia TNV Kappn tng mpoBeTiknG dpbpwong ydvatog kat anw
CUMTIARPWHA YL TNV KIVNonN TOu TIPOBETIKOD TIEARATOG,.

Kovtovete tnv emévduon abpwdoug UAKOU Kal TIPOCAPUOOTE TV OTNV
€yyUG TiepLoXR 0TO OTéAEXOG TNG TIPdBeONG.

Mepdote tnv emévduon appwdoug VAKOL TTdvw otnv IPdBeon.
TomoBeToTE TO OUVOETIKO €§APTNHA TTAvw OTO TEPIPAnpa TEApAToq A
oTo TIPoBeTIKO TIEApA. Avaloya pe Tnv €kdoon, To OUVOETIKO eEApTtnua
KOUUTIGVEL OTA AKpa ) epappolel OTOV TIPOCAPHOYEQ TIEAUATOG,.
2ZuvappoAloynoTe To TPoBEeTIKS TEARA OtV TIPSBEON.

Emonudvete 1o eEwteplkd TEpPiypappa Tov OUVOETIKOU €EQPTAHATOG
OTNV arnopakpuopévn emidAvela Kot Tou appwdoug VAIKOL.
ATocuvapoAOYAOTE TO TIPOOETIKO TIEALA KAl ATIOHAKPUVETE TO CUVOETL-
KO eEdptnua.

KaBapiote 1o ouvdeTIKO £EAPTNHA pE Eva ATIOATIAVTIKO.

KoAAfote 1o ouvdEeTIKO EEAPTNHA OTNV ATIOLAKPUOUEVN ETILHAVELA KOTING
T0U appwdoug LALKOLU olpdwva pe To eEWTEPIKS TIEPIyPAPHA TIOU OXE-
didoate.

Adriote v KGANon va oteyvwoel (iep. 10 Aemttd).

2UVapPHOAOYNOTE TO TIPOOETIKO TIEARA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKN
eEwTEPLIKA OYPn. 210 TAAio0 AUTO, AAPeTe LTIOYPN OACG TN CUMTIEDN TIOU
TIPOKaAAOUV oL EAAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTLIKEG eTtevdUoelg SuperSkin.

6 Kabaplopog

1)
2)
3)

KaBapiCete 1o Tipoidv pe éva vypd parakd mavi.
2TEYVWVETE TO TIPOIOV He €va parako Tiavi.
Adriote v uTtdAoLmin vypacia va oTEYVWOEL OToV agpa.

7 ZuvtApnon

>

>

>
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YnioBaMete ta mpoBeTika eEaptipata oe omtikd €Aeyxo Kal EAeyX0 TNG
Aettoupyiag toug HeTd amod Tig TPWTeG 30 NUEPEG XPAONG.

Katd tnv taktiki e&€taon, eAéyxete oAOkAnpEn tnv mpobeon yia Tuxov
$Oopéc.

AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.



8 Amtoppun

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYNAG OIKIAK®WV aToPPLUHATWY. H akatdAAnAn amoppudn pmopei va €xet ap-
vnTikég emdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv vyeia. AdPete vmoyn oag Tig
uTodeifelg Tov appodlou eBViKoL Ppopéa OXETIKA He TIG SLadlkaoieq ETLOTPO-
dnG, ouMoYAG kat anoéppLpng.

9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL EUTIITITOUV OTO £KAOTOTE €OVIKO dikalo TNG XWPAG Tou
xPAotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

9.1 EuOivn

O kataokevaotng avalapfdvel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnolpoTolE Tal
obpdwva pe TIG eptypadEg kat Tig odnyieg oto mapodv yypado. O kata-
okevaotrg dev evBlvetal ya (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edikoTEPA 0 AvopBOd0EN XPNON ) AVETIITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

9.2 Supupopdwon CE

To mpoidv mAnpoi TG analtioelg tou kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnwon motdtnrag EK eivar dabéopun yia
AQn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKELAOTH.

10 Texvika otoxeia

Méye60¢ [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
“Y{og takouviol 9+5

[mm]

“Yog cvotiparog 18

[mm]

Bapog mpoiovtog [g] | 240 [ 255 | 270 | 280 | 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 356
MéEy. cwpatiké Bapog | Pabpog kwvntikdtntag 3: 136 kg, Babudg kivntikotntag 4:

[kgl 100 kg

Babuog kwvntikotn- 3 kat 4

Tag

1 OnucaHue uspenus Pycckuii

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2020-07-07
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» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI JOKYMEHT U cobloaaTh ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTy.

» [lposeaute nonb3oBaTento MHCTPYKTaxX Ha npeamet 6e30nacHOro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWKIM NpoGnembl uiv BOMPOCHl KacaTeNbHO M3aenus,
obpallaiTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSHUS 3[00POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballel CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

Crona 1E57 Lo Rider noaxoput ans xoab6bl B LULMPOKOM AManasoHe CKOpo-
cTell MO PasiMyHbIM TUMNaM NMOBEPXHOCTH.

Ocobas kombuHaums kap6oHa 1 nosmypeTaHa NoraoLaloT yaapHoe Bo3aen-
CTBME NpW HacTynaHum Ha naTky. CTona No3BoNSeT BbIMOMHATb OLLYTUMOE MOo-
folBeHHoe crnbaHne nNpu HacCTynaHWW Ha MsTKy, & TakKe eCTeCTBEeHHbI ne-
pekar. Mpu 3TOM ynpyrve 3neMeHTbl aKKyMyaupyloT SHEPTUIO M OTAAlT ee
NpW BbINOAHEHUW OBUXEHUI.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUS U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAY/bHOW CUCTeMOoW
Ottobock. ®yHKUWOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW ApYrvx Mpou3BOAUTENEN,
MMEILMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.

OrpaHuyeHue KOoMGUHauui ans komnoHeHtoe Ottobock

® Ha ctone BO3HMKaOT BbICOKME MOMEHTbI yCVIJ'IVIﬁ FONIEHOCTOMHOro moay-
na. Huxe koneHHoro MOAYyNA UCNONb30BaTh TOJIbKO CTPYKTypHbIe HacTu,
KOTOpble paspeLueHbl Ana 6onee Boicokoro Beca Tena. (Mpumep: ans se-
ca Tena = 90 Kr pa3pelleHbl CTPyKTypHble YacTu go 125 kr)

2 Ucnonb3oBaHUe MO Ha3Ha4YeHUIo

2.1 HasHauyeHue
Vspenve ncnonbayetcs UCKNYUTENBHO A 3K30MPOTE3NPOBAHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHUs1

Hawwn KoMnoHeHTbI d)yHKLI,VIOHVIpleT OnNTUMasibHO, KOorga OHWU Co4YeTarTCsd C
nogxoaAawmmu, BblﬁpaHHblMM Ha OCHOBE MaccChbl Tesia U YPOBHA aKTMBHOCTU,
KOMMOHEeHTaMu, onpegendaeMmbiMu C NOMOLLbIO Hawen KﬂaCCVId)VIKaLI,VIOHHOﬁ
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cuctembl MOBIS v metowmmmn cootseTcTByOWME MOAYIbHBIE COEANHUTENb-
HblE 3N1EMEHTbI.

<:|' M3penve pekoMeH[0BaHO A8 NauMeHTOB € 3-M (C HeorpaHuyeH-
Qm‘ HbIMW BO3MOXHOCTAMM NepeaBuXeHns Bo BHELLHEM MUPe) 1 4-M
OWQ YPOBHEM aKTUBHOCTU (C HEOTPaHWUYEHHBIMU BO3MOXHOCTIMM Me-
GD pPeaBMXEHNS BO BHELLHEM MUPE 1 MOBbILLEHHbIMW TpeGoBaHUAMYU
K MPOTE3MPOBAHUIO).

* MakcumanbHo gonyctumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHudye-
ckue xapaktepuctukun" (cm. ctp. 178).

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHUus uspenus

JlonycTumbie yCnoBusi NPUMEHeHUs n3penus
[wnanasoH Temnepatyp npumeHenus ot -10°C go +60°C
ONyCTUMas OTHOCUTENIbHAasA BaXHOCTb Boaayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 KoHaeHcMpoBa-
Y Y
HU{

HeponycTtumble ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus

MexaHnueckas Bubpauvs wam yaapsbl

MonapaHne nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT
MonapaHune nbinu, necka, rMMrpoCKONUYECKnX YacTul, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 Cpok 3aKcnayaTtauuu

Cpok cnyx6bl U3aenusi CocTaBnsieT, B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHS akTUBHOCTU
nauueHTa, ot 2 oo 3 ner.

3 Be3sonacHocTb

3.1 3HaueHMe npeaynpexparoLwmx CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHOWM OMAaCHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[CCT7] MMpepynpexpaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MOBPeXae-
HUSIX.

3.2 O6wme yka3aHusa No TeXxHUKe 6ezonacHoCTU

/A BHUMAHUE

MpeBblleHNe CPOKOB 3KCMyaTalUMU M NOBTOPHOE MCMOJb3OBaHue
usaenus ppyrum naumeHTom

OnacHocTb TpaBMMUPOBaHWSI BCEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS
nspenus
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» Cnegyer obpaliatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl MPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nnyartauum He NpeBsbILLANCS.
» [poayKT paspelleH K UCMOJIb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

/A BHUMAHME

Meperpyska npopykra

or‘IaCHOCTb TpaBMMpPOBaHUA BCNeACTBNE pa3pyLUeHUa HeCYLLNX ﬂ,eTaﬂeVl

» VlcnonbayﬁTe n3aenne B COOTBETCTBUU C yKa3aHHO[7I obnacTbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 170).

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koM6UHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReCTBUe paspylleHus unun pedopmauium

npoaykra

» KoMBuHupyiiTe nagenme Tonbko C TaKUMU KOMMNOHEHTaMK npoTtesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMBMHMPOBATL C AaHHbBIM N3JeNMeM.

» Vicnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NPOBEpPKe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTes3a APYr C APYroMm.

/A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue cronbl npoTtesa 6e3 060/104KM CTONbI

OFIaCHOCTb TpaBMMUpPOBaHUA BCeACTBME OTCYTCTBUA CUEenIeHna C rpyHToM

1 yTpathl GYHKLMIA CTOMbI NpoTE3a

» Vcnonbsyinte crtony npoTesa BCerga TONbKO C NOAXOAALEN 060/104KOMN
cTon.bl.

| YBEOMIEHME |

MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenus

N3meHeHune unu ytpata dyHKLWIA BCNeACcTBUE NOBPEXAEHNS

» Crepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ Usgennem.

» CnefyeT NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE U3Aenue Ha ¢yHKUMO-
Ha/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsainTe usgenve npu M3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUs unu yTpatbl GyHKUMIA MNpu akcnayatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hampw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).
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| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHune nspenus B HeAO0NYCTUMBIX YCJIOBUAX

MoBpexaeHue w3nenus BCNEACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEAOMYCTUMbIX

ycnoBusix

» He ucnonbsyitte nsgenue B HefOMyCTUMbIX YCIOBUSIX.

» Ecnu usgenne mMcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCMOBUSX, cregyeT
MPOKOHTPONIMPOBATL Er0 Ha HaNM4ne NoBPeXAEHUN.

» He npumeHsiite usgenvie npu o6HapyXeHUn BUAUMbIX AedeKTOB Unu B
COMHUTESbHbIX CAy4asX.

» B cnyuyae HeobxoAMMOCTW CrieflyeT MPUHSATL COOTBETCTBYOLLME MEPbI
(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNneM unm
B MacTepckon v np.).

Mpu3Haku U3aMeHeHus1 Unu yTpatbl GYHKLUUIA NPU IKCNayaTauum
YMeHbLUEHWEe COMPOTUBEHWUS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfstoTCA OHYTUMbIMU NPU3HAKAMU NoTepu GYHKLUOHANBHOCTH.

4 O6bem noctaBku

Konuyecteo HaumeHoBaHue ApTtukyn

1 PyKoBOACTBO MO NPUMEHEHWMIO -

1 Crona -

1 3aLLmMTHBIN HOCOK SL=SPECTRA-SOCK

3 yacTu/Kc Tylowme (He T B 06beM NocTaBKu)
HanmeHoBaHune Aptukyn
O60s04Ka CTOMbl C COEANHUTENbHON KPbILLIKON 2C5*
CoenuHntenbHas Kpbilka 2C10*
BcnomoratenbHoe yCTpoiicTBO Anst 3aMeHbl 2C100

5 MpuBeaeHne B COCTOSsHUE FOTOBHOCTH K 3KCRJlyaTaLum

HenpaBunbHas c60pka unm MOHTaX
OnacHocTb TpPaBMMPOBaHWS B pesynbTare AedeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6paluaiiTe BHUMaHUe Ha UHCTPYKLWU MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

WUcnonb3oBaHue Tanbka
OnacHocTb TpaBMNpPOBaHUA, NoBpexaeHne wusnenna Bcneacisne OTcyT-
CTBUS CMa3kKU
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| » He ucnonb3yinTe Tanbk B U3AENNU UK MPOYUX KOMMOHEHTax npoTesa.

| YBEROMNEHME |

LWnudosaHue cronbl uau o60104KM CTONbI
MpexaeBpeMeHHbIN N3HOC BCAEACTBUE NOBPEXAEHNS U3Lenns
» He BbinonHanTe 06paboTky CTOMbI MM 060I04KM CTOMbI LWAUPOBAHUEM.

5.1 C6opka

B mecTte npokcumanbHOro coefuHeHusi CTOMbl PaCMoSIOKEH MIACTUKOBLIN

npoTekTop ajantepa. DTO MO3BOSET 3aAWUTUTL MECTO COEAUHEHUE OT La-

panuH Bo Bpemsi c60pKu U NPUMEpPKM npoTesa.

» [potekTop agantepa cnefyet yaanuTb nepes TeM Kak nauueHT NoknHeT
MacTepcKy/NpuMepoYHyio.

5.1.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060104KHU CTOMbI

> PeKkomeHAyeMble MHCTPYMEHTbI: WHCTPYMEHT AJ1S CMeHbl KOCMeTUYe-
ckolt o6onoyku 2C100

1) BcrasuTb cTony B 060/104Ky CTOMbI.

2) BcraButbh NATKy CTOMbI B 06OIOYKY CTOMbI Tak, 4To6bl OHa 3aduKcrpoBsa-
nacso.

> PeKomeHAyeMble UHCTPYMEHTbI: UHCTPYMEHT AJ1 CMEHbl KOCMEeTUYe-
ckol o6onoyku 2C100

1) Hapasutb Ha dukcatop 06OMOYKU CTOMbI B HANPaBNeHWU Ha3ag U BbITs-
HYTb MSATKY CTOMbI BBEPX.

2) WsBneuyb cTony 13 060104KM CTOMbI.

5.1.2 OcHoBHas c6opka
BasoBas c6opka ana TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6a3oBoi c60pKMU
Heo6xoaumble matepuansi: roHometp 662M4, npuGop ans 3amepa BbiCOTbl Kabny-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbiv annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbiBEepKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C6OPOYHOM annapate BbiMOSHUTL B COOT-
BETCTBUM CO CNEAyOLUMI yKa3aHUaMU:

CarutranbHas NJI0CKoOCTb

(1] Bebicora kabnyka: addpekTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabnyka obysu —
TO/LLMHA NOAOLLBLI B 061aCTV NepeHEeN 4acTu CTonbl) + 5 mm
(2] BpalueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
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Xop 6a3oBoi c6opku

©® | a- p no3numoHNpoBaHMeE LIEHTPa CTOMbI MO OTHOLLEHUIO K JIMHWM CGOPKU: NO=
3ULMOHMPOBaHME B COOTBETCTBUM CO cneayiouLei Tabnuuen

(4] CoeauHnTb NPUEMHyto b3y 1 cTony Npu nomoLum BeibpaHHbix PCY. Mpu
3TOM Heo6xoanMo cobniofatb PyKOBOACTBO No npuMereHuio PCY.

© | Onpepenutb cepeauHy KynbTeNpUEMHON MNib3bl C NOMOLLbIO Nekana 50:50.

KynbTenpremHyto runb3y pasmectuTb Taknum o6pasom, YTobbl NnHWS cBopKu
npoxoauna no LeHTpy.
CrubaHue runb3bl: MHAMBUAYaJIbHas BEIMYNHA CTMGaHUA KYNbTH + 5°

®poHTanbHas NI0CKoCTb

@ | /lnHusa cBopkm cTonbi: Mexay GonbMM U BTOPbIM NanbLeM CTOMbI
JnHus c6opKU KynbTENPUEMHON MMib3bl: BAOJb NaTePaNbHOrO Kpasi Ko-
JIEHHOW Yalleyku

o Y4yuTbiBath NONOXEHUS OTBEAEHUA NN NpUBEAEHUS.

a-p NO3ULMOHUPOBAHME LLEHTPA NPOTE3HOW CTONbI
Pasmep cronsl [cm] PaccTosiHue oT cepeauHbl CTOMbI A0 NUHUMN CGOPKYU
[mm]
Ot 22 o 25 Ot 10 po 15
Ot 26 no 28 15
Ot 29 po 31 Ot 15 po 20

BasoBas c6opka pansa TpaHchemopanbHbix npote3os (TF)

» Cobnopartb ykasaHus pyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWUIO KOIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.1.3 Cratuueckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomengyeT koHTponupoBaTb cGopky npoTesa c
nomouybto annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoammocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

* [lpu HeobxoaumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekomeH-
pauuu no c6opke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, MmoaynbHble Npo-
Tesbl TT: 646F336%).

5.1.4 lvHamuyeckasa npumepka

* [Ins obecneyeHus onTMmManbHOro npoLecca LaraHus npu cbopke cnegy-
eT oTperynvMpoBatb NpoTe3 BO GpPOHTANIbLHON U CaruTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp., 3a c4eT USMEeHeHUs U/unu cMeLLeHns yrna).
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*  TpaHctubuanbHoie npotesbl (TT): cneayer obpalwarb BHUMaHWe Ha
bn3nonorneckoe ABMXEHWE KOJIeHa MOC/e HacTynaHws Ha MNsTKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHon nnockoctu. Msbe-
ratb ABMXEHUSI KOSIEHHOrO MOAyNs B MeAvanbHOM HanpasneHun. Ecnu
KOMEHHbI MoAyNib B MEPBOW NONOBKMHE ¢asbl Onopbl nepeasuraeTcs B
MEeAManbHOM HamnpasfieHun, TO CTOMy CleAyeT CMeCTUTb B MEAWasnbHOM
Hanpaenenuu. Ecnu aBnxeHne B MeananbHOM HanpaeieHUy NPOUCXoauT
BO BTOPOW MOOBMHE (asbl OMOPbI, TO CIEAyeT YMEHbLUTb BpaLleHue
CTOMbI KHAPYXU.

* Tlocne 3aBeplieHUs AMHAMWUYECKON MNPUMEPKU U TPEHUPOBKW XOAbObI
crepyet yaanuTb NpoTEKTOp ajantepa.

5.2 Onums: MOHTaXX KOCMETUYEeCKOWN NeHoNNacToBoN 060N0UYKMN

KocmeTuyeckuii neHonnacToBblii YeXon pasMelleH MexXay KynbTernpuemMHon
rMnbL3oin 1 moaynem cronbl. Ero otpesaior no 6onblueln AnnHbl, 4TO6bl MOXHO
6bINI0 KOMMEHCUPOBATb ABUXEHUS MOAYISA CTOMbI U KONIEHHOTO y3na npoTesa.

Bo Bpemsi crnbaHus KoneHHOro ysna npotesa KOCMeTUHYecKWin neHomnnacro-

BbIl 4EXON CMOPLUMBAETCA C3aAM W pacTarueaetcs crnepenmn. YTobbl nosbl-

CWTb [ONrOBEYHOCTb KOCMETMYECKOro MEeHOMIacTOBOro Yexna, OH AOMKeH

pacTarmBatbCs B MUHUManbHOM obbeme. Ha momyne ctonbl Haxogutcs co-

e4MHUTENbHbIN 3N1eMeHT (Hanpumep, CoefnHuUTeNbHasA NnacTuHa unm nboro
poAa CoeMHUTENbHbIE KPbILLKK).

> Heob6xopumbie MaTepuanbl: YUCTSLLEE CPEACTBO ANA yAANEHUS Xupa
(Hanpumep, nsonponunosbin cnupt 634A58), KOHTaKTHbIV Knen 636N9
WM CUHTETUYECKUI Knen 636W17

1) WN3mepuTb ANMHY KOCMETUHECKOTO MEHOMIAacTOBOro Yexna Ha npoTtese U
[06aBUTb NPUMYCK MO A/INHE.

TpaHcTubmnanbHbie npotesbl (TT): npunyck B guctanbHoM Yactv ans
ABUXEHWSI MOAYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npote3bl (TF): npunyck B npokcrManbHOM YacTu
B LIEHTPE BpaLLeHust KOJIEHHOTO y3nia Ans crubaHusi KoNeHHOro y3na npo-
Tesa v NPUMyCcK B AUCTaNbHON YacTu ANs ABUXKEHUS MOLYNS CTOMbI.

2) Ortpe3satb 3aroToBKYy M3 MEHOMIAcTa A0 HY>XHOW [/IMHbI U MOAOrHaTb B
NPOKCUMasnbHOM 061acTh K KyNbTeNpUEMHOW r1nb3e.

3) HaraHyTtb 3arotoBky U3 neHonnacra Ha nNpotes.

4) Hanoxutb coefuHUTeNbHbIN 371eMeHT Ha 060MI04KY CTOMbl WAWM MOAyfb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTU OT UCMONHEHUS COEAMHUTENbHbIN 3NEMEHT K-
cupyetcs Ha KpoMKe unu Hacaxusaetcsi Ha PCY cronsl.

5) BbINONHWUTE MOHTaX MOAY/S CTOMbI HA NPOTES.

6) OTMeTUTb HapyXHbIN KOHTYP COEAVHUTENbHOTO 3/IeMEHTa Ha AWNCTaNbHON
CTOPOHe Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacra.



7) [demoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHATb COEAVHUTENBHbBIN SNEMEHT.

8) O4YNCTUTb COEAMHUTENBHBIN SNEMEHT NMPU MNOMOLLM YUCTALLEro CpeacTsa
LNS yAaneHus xupa.

9) Hakneutb coeanHUTENbHBIN 3NEMEHT Ha AWUCTaNbHOW CTOPOHE cpesa 3a-
rOTOBKM M3 MEeHomnacta B COOTBETCTBUM C 0BGO3HaYeHHbIM HAPYXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4acTu OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CMoHTMpOBaTh MoZy/b CTOMbI U NofjorHate GopMy KocMeTndeckomn o6o-
nouku. Mpy 3ToM cnepyet yumTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCHIO BChes-
CTBMe HaZEeTbIX 4ynoK unu nokpbitus SuperSkin.

6 Ouucrtka

1) Wspenue cnepyeT ounLLaTh C MOMOLLBIO BAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITMpPATh A0CYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [ns ypaneHws oCTaTouHOW BAAXHOCTU CEAyeT BbICYWUTb U3Lenve Ha
BO3AYyXe.

7 TexHuuyeckoe ob6cnyXusaHue

» Yepes nepeble 30 AHEN UCNONb30BaHUS CNeAyeT MPOM3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHANbHYO MPOBEPKY KOMMNOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI cnedyeT NpoBepUTb BECb NPOTE3 Ha
Hann4mne npu3HakoB N3HOCAa.

» HeOGXOﬂ,MMO €XerogHo Npon3BoAnTb NPOBEPKY U3aeNna Ha HaaeXHOCTb
paboTbl.

8 YTunusauusa

I/I3/J,en|/|e 3anpeLeHo ytmnm3mposatb BMeCTe C HeCOpPTUpPOBaHHbIMU OTXoAa-
Mu. HeHagnexatuas yTunusaums MOXeT HaHECTV BPeA, OKpyXaloLLen cpeae u
300pPOBbIO. HeO6XO,D,VIMO CO6J1}0,CI,aTb yKasaHuns OTBETCTBEHHbIX VIHCTaHLI,VIﬁ
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaTeNbHO BO3BpaTa ToBapoB, a Takxe MeToank cbopa
n ytnnm3aumm oTxonoB.

9 MpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCcTpaHseTcs NpasBo TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOlZ ncnonb3dyerca ns3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaThb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

npOVI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Clny4ae, ecnu usgenue uc-
nosib3yeTcsi B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMU W yKa3aHWUSIMU, MPUBEAEHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
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BO3HUKLUWN BCneacrteue npeHe6pe>Keva NONIOXEHNAMN OAaHHOINo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCcTU npu HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNM Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHNN n3penvsa.

9.2 CooTBeTcTBME CTaHpapTtam EC

[anHoe n3pgenue oteevaet Tpe6Gosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
calite npoussoauTens.

10 TexHU4YeCcKne xapaKTepUCTUKHU

Pasmep [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31

BbicoTta kabnyka [mm] 9+5

CucremHas BbicoTa 18

[mm]

Bec uspenus [r] 240 [ 255 | 270 | 280 [ 290 | 305 [ 320 [ 330 [ 345 | 355

Makc. Bec Tena [kr] YpoBseHb aktmBHocTn 3: 136 Kr, ypoBEHb aKTUBHOCTY 4:
100 kr

YpoBeHb aKTMBHOCTH 3n4

1 B BAE

BRIREFH: 2020-07-07

> ABBOFERAFIICEAEE L BHAICHY., REFTEFIEL CHER
=,

> EEEICE FAERKORELEMVIEVWAECBFANAZEHRBALT
<&,

> BRICET S IEMNHDIBE. FMENRELLBAIEETE
TIEKSZSN,

> HRICEAEL TELALEELGSR. HICBRKEOELZ LR IR

TELET (EREOERGEESE) ZUTEEEVOEDRFAF/IC
WEL T,
> AEEZEZLELTRELTIES,

1.1 BEB L UHEE

EREE 157 O—F4F—(L. o< UnoFEBSEDHTRAE— RITH
L. AEEEOSITICOBELTVET,

Hh—RERUD LS ORERMDEEMOFRAZRINL £3., B
ICIXEBARNDBENDH Y. BONREAHIRLETI ZEMNTEET,
H=—IRDULBRYICKVEBRBENAEIRILF—DPPHELISHEESNET,
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1.2 ATRE/R A E D
KERN—VEAY F—Ry VBRI RATFADEY 2S5 —H AR5 — (T
BLTWET, EXa25—HKaRI5— (T Lttt/ —y LA ED
FTHEALEBEDHET A MIRELTE Y EHA.

Fv b=Ry oD/ —Y EDREMZEIRME
EREROREEHLLINT L TRETZRRE FEHNENEE
ICERPRDOSNTNBBMFETOBBR/N—YDHEFRAL TS
W (EZIE: AE =90 keDHE. BR/S—VIEHEK125keTY)

2 EREM

2.1 fEREMN
AERITROMITERSLEE,

2.2 E R

B/ —VIE, MOBIS (E—ER) DIFZAPIFICKBEEU T4 —4
L— REHEILBLT. BUAEY 1 5—RaRs 5 —DEZSNI-EA
K=Y EEBEDEBAIC., BBICHEBLET.

e FEAE EEUF L~ K3 BHERCHROLLEN
Dl 5T05TT8n7) . 75U 4 GEBIEECHROZ VBN
QGWDQ AOFREA T, BENBERDE\A) ICELTNET,

BERIRE, TO/ZANT -5 TELLE (1858 R—IUFH)

2.3 IBIE &M

ERTREABEEYS

{ERBED;BESIFE: -10° C /M5 +60° C
FAMAREAIEIEEE 0% /5 90 %, FEEDEVIKE

FERATERVRERH

BREREE L IEHEEZTIRE

TR Bk BiEK. B ECEEY SRR

K, W, BEHEONT (FIINLNDS—1E) BEDPBATIERE

2.4 THRSE#
REEDFHLANNICHLYETY, BROMAFHRL 2 Fho 3 T
ERS
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3ReH
3.1 BEICEAT SR8 DA

B E - (HEEOBRIEICET 5EETT.

[  #EBICOAN5ERIECETSELTY.

32 ZRICHAT R EEEE

A xE]

MREHEBL TRAT HBEVROREECEATHIH8 CRET 55
Bk

BEEDETPRROBEICLY. BEENAETSETANHYET.

> EEOHAFREEA TEALANT 250,

> AR ADEEEICOZER LS,

HRBELERESZ IFADBRKRYE

BRICKVERN—YDEBEL. BBTIEENDNHYET,

> ARRIIFESN/ZBRAEHEICHE> TEAL T ZX L (179 R—=2
=)

o

A 5]

RBOABE/— EMBEDE TER LB CRET SRR

WROBEELRIRCLY, BEEHAETSETNNHY T,

> FHRNOERISERSNTNGERE —Y DHERHEDETIE
AEEL,

> ERES—YOREHEEESRL, MASDUTHN LS NERR
LTS,

Ty P TV EREC T CERRHEEALLISACRET RN
WEERZ LOBNNBE 1Y, WENEATH T, ABTHHE
nnHUET,

> OLTEGT Y LT VEEELTHS CEA<EE L,

HENOHEICKYRET HERME
BEICEY., BELCEENECINRETIBRENHVET.
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HERITEFRLTSLEZL,

HREEMNRONLBEE, ELERET S0 EATESRET
HEMEMRL TS,

BECEENECLVRRLZGAE, FRZPLELTI LN

( ERTDHEEERE - BEERKDKEICDNT] DELBEANRESR
LTSN

VEGMRBEELO>TLEY  EHEBETOTY ZAMT—ERICELD
o)—Z2 0 BE Xl qwad) .

HREEINTOWENRIET TOERAICKYRET 51K
EREINTOLBNRIETTEAT S & HRPEETSBRRESH Y K

ER
>
>
>

>

HREINTOWVEWRETTERLAENWTSZE 0,
HWREINTOWAWVREICHELZY, ZOX5HBEBRETTERLEY
LigEd. BRICHEENZVHERL TS,

O MERENRE SN IHECED L WVMEEICIE. REOFEREHIE
LTLEZ,

VEICH U TEAMEEIT> TS ZEI ) (EETOEMOEERERE
IC&BoU—=2d BE K BRERE) .

ERFOWAERLE - BEETRKDIRICDONT

A=A —N—DRICDEEDERMES T HNELT HE. HBEEREKEM

SELRRMVHET,
A BRBFONYT—C AR
2 B33 HRES
1 EiRERAE -
1 EREER -
7 RE v & X SL=SPECTRA-SOCK
KPR/ MAER WREONNyT—CRARICEENEZL)
2¥5 HURES
Zy bz, aAxsarFyey THE 2C5*
aAxoavivyy s 2C10*
IHADER 2C100
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A z8]

BT 54 A2 FOBBITICLYRET BRMI
- VOBEICLY, BEENBETIBTNNHYET,
> T4 FBRUHISEICE > TSN,

A EE]

GIVALNDT—DERICKYRET BN
HROITRYUDPEBELL LS/, EEEVEGELEY. HEVLBEET 6T
nnHyYET.

> BIEOMOER/N—VICHTNALND T —EFERLENTSES,

EREBEALIIT Y M T IOHEE
SIRDIEEICL D RHEED BRI
> EREHELEFTY M TIVERELRNTL 230,

5175442k

ERREBOBEMBERSICIE TS RAF Y IRDT T4 —AN=DBDNTNE

o NITKY. T4 A2 MRERCHSTOBRICEREICELF 7R

WEOREZNET,
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