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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-02-10
e | esen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

e Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Pro-
duktschdden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Funktion

Die funktionellen Eigenschaften fiir den Aqua-FuB 1WR95 werden durch
ein speziell ausgelegtes Abrollelement und eine differenzierte Schaum-
technik erreicht.

Rutschhemmung/Wasserbestdndigkeit

Der Aqua-FuB 1WR95 ist besonders rutschgehemmt und zeichnet sich durch
eine gute Bodenhaftung aus. Der Aqua-FuB 1WR95 ist in der Modular-
FuBversion ab Werk gegen das Eindringen von Wasser versiegelt. Der
Zugang zur Schraube in der FuBsohle wird iiber einen Dichtungs-Stépsel
abgedichtet.

Kosmetische Erscheinung

Der Aqua-FuB 1WR95 hat eine natirliche Form, ausgeformte Zehen und
eine abgespreizte GroBzehe.

2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Der Aqua-FuB 1WR95 ist ausschlieBlich zur exoprothetischen Versorgung
der unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Der Aqua-FuB 1WR95 ist ausschlieBlich in einer wasserfesten Gehhilfe im
Sinne einer Zweitprothese einzusetzen.

Der Aqua-FuB 1WR95 ist wasserbestdndig.
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1WR95=L/R-0-P/4

Der Aqua-FuB 1WR95=L/R-0-P/4 ist fiir den Einsatz in Modular-Prothesen
konstruiert und wird mit montiertem Modularadapter aus Titan geliefert.
Er darf nur in Kombination mit den modularen Ottobock Passteilen fir
wasserfeste Gehhilfen verbaut werden.

1WR95=L/R-0-W/4

/A VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung

Der Aqua-FuB 1WR95=L/R-0-W/4 ist ausschlieBlich fiir den Prothesen-
aufbau in Schalenbauweise zugelassen. Der FuB darf nicht mit einem
Modular-FuBadapter kombiniert werden.

2.3 Einsatzbedingungen
Der Aqua-FuB 1WR95 ist bis 150 kg Kérpergewicht zugelassen.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der ANSI-Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[ ] Warnungen vor méglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Sicherheitshinweise

Eine Nichtbeachtung der nachstehenden Sicherheitshinweise kann zu
Fehlfunktionen des Aqua-FuBes 1WR95 und einem daraus resultie-
renden Verletzungsrisiko fir den Patienten sowie zu Zerstérungen des
Produkts fithren.
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3.3 Sicherheitshinweise zur Versorgung

/\ VORSICHT

Gefahr des Funktionsverlustes durch eindringendes Wasser bei dem
1WR95=L/R-0-W/4

Durch eine fehlerhafte Verklebung des Knochelformteils und durch einen
offenen Zugang zur Schraube in der FuBsohle kann es zur Sachbeschd-
digung und zum Funktionsverlust des Produkts kommen

¢ Dichten Sie mit beiliegendem Stépsel unter Verwendung des Klebers
636W17 den Zugang zur Schraube in der FuBsohle ab, um das Ein-
dringen von Wasser zu verhindern.

3.4 Sicherheitshinweise fiir Patienten /Benutzer

Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten
weiter:

/\ VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemdaBer Nutzung

Die wasserfeste Gehhilfe stellt keinen Ersatz fir die Erstprothese dar
und dient nur der Nutzung im Nassbereich. Sie darf nicht fur auBerge-
wohnliche Tatigkeiten wie zum Beispiel Extremsportarten (Wasserski,
Kite-Surfen, usw.) genutzt werden.

/A VORSICHT

Sturzgefahr bei unsachgemaBer Nutzung

Das Gehtempo ist im Feuchtbereich und in Bereichen, in denen mit er-
hohter Sturzgefahr zu rechnen ist, anzupassen.

/\ VORSICHT

Verbrennungsgefahr bei Hitzeentwicklung

Die Ottobock Passteile fir wasserfeste Gehhilfen sind nicht fir Sau-
nabesuche oder Aktivitdten geeignet, bei denen die Prothese stdndig
groBer Hitze Gber 50 °C ausgesetzt ist.
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HINWEIS

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemdBer Lagerung/Transport

Die wasserfeste Gehhilfe darf nur bei Temperaturen von -10 °C bis +50
°C gelagert oder transportiert werden.

HINWEIS

Gefahr des Funktionsverlustes bei unsachgemaBer Pflege

Die wasserfeste Gehhilfe muss nach jedem Kontakt mit Salzwasser oder
chlor-/seifenhaltigem Wasser sowie mit abrasiven Medien (z. B. Sand) mit
klarem StiBwasser gereinigt werden. Die Prothese sollte beim Reinigen in
klares StBwasser in ein Becken (Wanne) getaucht werden, um Ecken,
Kanten und das zu flutende Rohr durch Schwenkbewegungen zu spiilen.

Die Prothese muss auBerdem nach jedem Gebrauch umgehend ge-
trocknet werden.

Der Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand) kann zu vorzeitigem
VerschleiB fuhren.

4 Lieferumfang

Der Lieferumfang ist auf der Titelseite abgebildet und umfasst entweder
die Modularversion mit eingebautem Stopsel oder die Schalenbauversion
mit beiliegendem Stopsel.

5 Herstellung der Gebrauchsfdhigkeit

INFORMATION

Der Grundaufbau der wasserfesten Gehhilfe mit dem 1WR95 Aqua-FuB
auf 0 mm Absatzhéhe ist nach Ottobock Aufbauempfehlungen meistens
nur mit Hilfe des gewinkelten Rohradapters méglich. Nutzen Sie daher
den abgewinkelten Rohradapter 2WR95=1. Bei Bedarf ist bei TF Am-
putierten im Oberschenkelbereich der nicht gewinkelte Rohradapter
2WR95 zu verwenden.
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5.1 Grundaufbau

TF-Modularprothesen gemdB , Aufbauempfehlungen fir TF-Modular-Bein-
prothesen nach MOBIS®* (Bestell-Nr.: 646F219) aufbauen:

1) FuBmitte in Bezug zur Aufbaulinie 30 mm vorverlagern.

2) Effektive Absatzhéhe des FuBes einstellen und 5 mm addieren.

3) FuBauBenstellung einstellen.

Fir den weiteren Grundaufbau ist den Vorgaben in der Gebrauchsanwei-
sung des jeweiligen Kniegelenks zu folgen.

5.2 Statischer Aufbau

Der Grundaufbau kann mit Hilfe des L.A.S.A.R. Postures wesentlich op-
timiert werden.

5.2.1 TT-Prothesen

Mit nachfolgendem Aufbau wird fir TT-Prothesen eine méglichst physiolo-
gische Kniestabilitat erzielt.

Positionierung der Belastungslinie in Sagittalebene:

Der FuB ist so zu positionieren, dass die Belastungslinie 15 mm vor dem
Kompromissdrehpunkt des Knies verlduft.

5.2.2 TF-Modularprothesen

Der ,Aufbauempfehlung fir TF-Modular-Beinprothesen nach MOBIS®*
(Bestell-Nr.: 646F219) und den Vorgaben zum Grundaufbau und statischen
Aufbau der Gebrauchsanweisung des Aqua-Knies 3WR95 ist zu folgen.
5.3 Dynamische Aufbauoptimierung

Es ist eine dynamische Optimierung wdhrend der Gangprobe durchzufiihren.

5.4 Einstellung und Endmontage

Bei der Einstellung und der Endmontage des Aqua-FuBes 1WR95=L/R-
0-W/4 beachten Sie bitte zusatzlich folgende Handlungsschritte:

1) Zur Verklebung und gleichzeitigen Versiegelung die Leimfldche des FuBes
und des Kndchelformteils 2K34 zweimal mit ORTHOCRYL-Siegelharz
einstreichen.

2) Unmittelbar nach dem zweiten Anstrich den FuB mit dem Knéchelform-
teil verschrauben.

3) Aus der Leimfuge eventuell austretendes Siegelharz sofort entfernen.
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4) Mit dem beiliegenden Stépsel unter Verwendung des Klebers 636W17
den Zugang zur Schraube in der FuBsohle abdichten, den Stépsel dafiir
ganz eindriicken.

6 Wartung/Reparatur

INFORMATION

Grundsdtzlich werden alle Ottobock FuBpassteile so ausgelegt, dass
je nach Aktivitatsgrad des Patienten eine Nutzungsdauer von 2 bis 3
Jahren mdglich ist.

Wir empfehlen, grundsatzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzuflhren.

Die Sicherheitskontrolle ist vom Orthopddietechniker durchzufiihren.

6.1 Ersatzteile

Einzelteile zum Nachbestellen
Einzelteile

Keine

Mindestmenge

Keine

Einzelteile-Pack

Keine

7 Entsorgung
7.1 Hinweise zur Entsorgung

INFORMATION

Diese Produkte durfen nicht tiberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine nicht den Bestimmungen lhres Landes entsprechende
Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit
auswirken. Bitte beachten Sie die Hinweise der fiir lhr Land zustdndigen
Behorde zu Riickgabe- und Sammelverfahren.
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8 Rechtliche Hinweise

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

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemd@B den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgemdaBe
Verwendung oder unerlaubte Verénderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/
EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach
Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft.
Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Ver-
antwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

9 Anhdnge
9.1 Technische Daten

1WR95=L/R-0-P/4:

Absatzhéhe 0 mm
GroBen 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Systemhohe 61mm | 64mm | 67mm | 70mm | 72 mm
Gewicht 507 g 556 g 629 g 6719 704 g
Max. Kérpergewicht 150 kg

1WR95=L/R-0-W/4:

Absatzhohe 0 mm
GroBen 24cm | 25¢cm | 26cm | 27cm | 28cm
Einbauhdhe 72mm | 75mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Gewicht 437 g 486 g 559 g 601 g 634 g
Max. Koérpergewicht 150 kg
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1 Product Description English

INFORMATION

Last update: 2016-02-10
® Please read this document carefully before using the product.

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

* Please keep this document in a safe place.

1.1 Function

The functional characteristics of the 1WR95 Aqua Foot are achieved through
a specially designed rollover element and differentiated foam technology.
Anti-slip/waterproof properties

The 1TWR95 Aqua Foot has particularly good anti-slip properties and is
distinguished through good traction. The modular foot version of the 1WR95
Aqua Foot is sealed against water at the factory. The screw access on the
sole is sealed with a plug.

Cosmetic appearance

The TWR95 Aqua Foot has a natural shape, defined toes, and a separate
big toe.

2 Application

2.1 Indications for use

The 1TWR95 Aqua Foot is intended exclusively for the exoprosthetic fitting
of the lower extremities.

2.2 Area of application

The TWR95 Aqua Foot is intended exclusively for use in a waterproof
prosthesis used as a secondary prosthesis.

The 1TWR95 Aqua Foot is water resistant.
1WR95=L/R-0-P/4

The 1WR95=L/R-0-P/4 Aqua Foot is designed for use in modular prosthe-
ses and includes an installed titanium modular adapter.
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It may only be used in combination with Ottobock components for water-
proof walking devices.

1WR95=L/R-0-W/4

/A CAUTION

Risk of falls due to incorrect use

The 1TWR95=L/R-0-W/4 is intended exclusively for prosthesis align-
ment using an exoskeletal design. The foot may not be combined with
a modular foot adapter.

2.3 Conditions of use
The 1WR95 is approved for a body weight up to 150 kg.

3 Sdfety
3.1 Explanation of the ANSI symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ 1Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting / use.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Non-observance of safety instructions

Non-observance of the following safety instructions can lead to malfunc-
tion of the 1WR95 Aqua Foot, resulting in a risk of injury to the patient
and in destruction of the product.

3.3 Fitting safety instructions

/A CAUTION

Incorrect bonding of the moulded ankle part and open access to the
screw in the sole may result in material damage and loss of functional-
ity of the product.
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Risk of a loss of functionality if water gets into the 1WR95=L/R-0-W/4

e Install the included plug with 636W17 adhesive in order to close the
screw access in the sole of the foot and prevent water from entering.

3.4 Safety instructions for patients /users
Please make your patients aware of the following safety instructions:

/A CAUTION

Risk of falls due to incorrect use

The waterproof walking device is not intended to replace the initial
prosthesis and should only be used in wet areas. It may not be used for
extreme activities such as extreme sports (water skiing, kite surfing, etc.).

/A CAUTION

Risk of falls due to incorrect use

Walking speed must be adjusted accordingly in wet areas and in areas
where a higher risk of falls can be expected.

/A CAUTION

Risk of burns in cases of heat exposure

The Ottobock components for waterproof walking devices are not suit-
able for use in saunas or for activities during which the prosthesis is
constantly exposed to high heat above 50 °C.

i

Risk of loss of function due to incorrect storage/transport

The waterproof walking device may only be stored or transported at
temperatures between -10°C and +50 °C.
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NOTICE |

Risk of loss of function due to incorrect care

The waterproof walking device must be cleaned with clean fresh water
every time after contact with saltwater or water containing chlorine/soap
or contact with abrasive substances (e.g. sand). To clean the prosthe-
sis, it should be placed in a sink (tub) with clean freshwater and moved
around to rinse the corners, edges, and the tube.

The prosthesis must also be dried immediately after every use.

Contact with abrasive substance (e.g. sand) can lead to premature wear.

4 Scope of delivery

The scope of delivery is shown on the cover page and includes either the
modular version with installed plug or the exoskeletal version with included plug.

5 Preparation for use

INFORMATION

According to the Ottobock alignment recommendations, bench align-
ment of the waterproof walking device with the 1TWR95 Aqua Foot on
0 mm heel height is usually only possible with the aid of the angled tube
adapter. Therefore you should use the 2WR95=1 tube adapter which is
angled at the top. If necessary, the 2WR95 straight tube adapter can
be used in the thigh area for TF amputees.

5.1 Bench alignment

Align TF modular prostheses in compliance with the ,Alignment Recom-
mendations for TF Modular Lower Limb Prostheses according to MOBIS®*
(order no.: 646F219):

1) Move the mid-foot forward 30 mm relative to the alignment reference line.
2) Set the effective heel height of the foot and add 5 mm.
3) Set the outward rotation of the foot.

Follow the instructions in the respective knee joint's instructions for use for
the remainder of the bench alignment.
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5.2 Static alignment

Significant optimisation of the bench alignment is possible using the
L.A.S.A.R. Posture.

5.2.1 TT prostheses

The following alignment is used to achieve the highest possible degree of
physiological knee stability for TT prostheses.

Positioning the load line in the sagittal plane:

The foot must be positioned so that the load line runs 15 mm in front of the
knee's compromise pivot point.

5.2.2 TF Modular prostheses

Follow the ,Alignment Recommendations for TF Modular Lower Limb Pros-
theses according to MOBIS®" (order no.: 646F219) and the instructions
on bench alignment and static alignment contained in the instructions for
use of the BWR95 Aqua Knee.

5.3 Dynamic alignment optimisation
Dynamic optimisation must be performed during trial walking.

5.4 Adjustment and final assembly

Please observe the following additional steps during adjustment and fi-
nal assembly of the 1WR95=L/R-0-W/4 Aqua Foot:

1) To bond and seal at the same time, coat the glue surfaces of the foot
and the 2K34 molded ankle part twice with ORTHOCRYL sealing resin.

2) Screw the foot and the moulded ankle part together immediately after
applying the second coat.

3) Remove any sealing resin which escapes from the glued joint immediately.

4) Use 636W17 adhesive to install the included plug in order to seal the
screw access hole in the sole of the foot, making sure to push the plug
all the way in.
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6 Maintenance/repair

INFORMATION

The fundamental design of all Ottobock foot components allows for
a possible usage duration of 2 to 3 years, depending on the patient’s
activity level.

We recommend always performing regular yearly safety inspections.

The safety inspections must be performed by a prosthetist.

6.1 Spare parts

Single components which can be ordered separately
Single components

None

Minimum order quantity

None

Single-component pack

None

7 Disposal
7.1 Disposal information

INFORMATION

These products may not be disposed of with household waste in some
jurisdictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of
your country may have a detrimental impact on health and the environment.
Please observe the information provided by the responsible authorities in
your country regarding return and collection processes.

8 Legal information

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

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

8.2 CE conformity

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

9 Appendices
9.1 Technical data

1WR95=L/R-0-P/4:

Heel height 0 mm
Sizes 24cm | 25ocm | 26cm | 27cm | 28cm
System height 61mm [ 64mm | 67 mm | 70mm | 72 mm
Weight 507 g 556 g 629 g 671g 704 g
Body weight max. 150 kg

1WR95=L/R-0-W/4:

Heel height 0 mm
Sizes 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Installation height 72mm | 75mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Weight 437 g 486 g 559 g 601 g 634 g
Body weight max. 150 kg
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1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2016-02-10

® Veulillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser
le produit.

® Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et
endommagement du produit.

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

e Conservez ce document.

1.1 Fonction

Les caractéristiques fonctionnelles du pied Aqua 1WR95 sont obtenues
par I'association d'un systéme de déroulement spécial et d'une technique
de mousse spécifique.

Résistance au glissement/a I‘eau

Le pied Aqua 1WR95 est particulierement résistant au glissement et se
caractérise par une bonne adhérence au sol. Dans la version de pied
modulaire départ usine, le pied Aqua 1TWR95 est étanchéifié pour éviter
toute pénétration d‘eau. L'accés a la vis dans la semelle est isolé grace
a un bouchon d‘étanchéité.

Aspect esthétique

Le pied Aqua 1TWR95 présente une forme naturelle, des doigts de pied
fagonnés et un gros orteil écarté.

2 Utilisation

2.1 Usage prévu

Le pied Aqua 1TWR95 est exclusivement destinée a I'appareillage exopro-
thétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Le pied Aqua 1WR95 doit uniquement étre utilisé avec une prothése ré-
sistant a I'eau, en tant que protheése secondaire.

Le pied Aqua 1WR95 est résistant a I'eau.
Ottobock | 17



1WR95=L/R-0-P/4

Le pied Aqua 1TWR95=L/R-0-P/4 est congu pour étre utilisé dans des
prothéses modulaires et est livré avec un adaptateur modulaire en titane
déja monté.

Il ne doit étre monté qu‘en combinaison avec les composants modulaires
Ottobock pour prothéses résistant a I'‘eau.

1WR95=L/R-0-W/4

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

Le pied Aqua 1WR95=L/R-0-W/4 n'est homologué que pour une concep-
tion exoscelettique. Le pied ne doit en aucun cas étre combiné avec un
adaptateur de pied modulaire.

2.3 Conditions d’utilisation

Le pied Aqua 1WR95 est homologué pour un poids du corps de 150 kg
maximum.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles ANSI

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et
de blessures.

[ 1Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

3.2 Consignes de sécurité générales

/\ PRUDENCE

Non-respect des consignes de sécurité

Un non-respect des consignes de sécurité indiquées ci-apres peut conduire a
des dysfonctionnements du pied Aqua 1WR95 et par conséquent a un risque
de blessure pour le patient, ainsi qu'a des endommagements du produit.
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3.3 Consignes de sécurité relatives a I‘appareillage

/\ PRUDENCE

Risque de perte de fonctionnalité en cas de pénétration d'eau dans
le 1WR95=L/R-0-W/4

Si le collage de I'élément préformé de la cheville est défectueux et que
I'accés a la vis dans la semelle est ouvert, il peut en résulter une dégra-
dation matérielle et une perte de fonctionnalité du produit.

® |solez |'acces a la vis dans la semelle avec le bouchon joint en utilisant
la colle 636W17 afin d'empécher toute pénétration d'eau.

3.4 Consignes de sécurité pour le patient/I‘utilisateur

Merci de bien vouloir communiquer a vos patients les consignes de sé-
curité suivantes :

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

La prothése résistant a I'eau ne remplace par la prothése initiale et sert
uniquement & une utilisation en milieu humide. Elle ne doit en aucun cas
étre utilisée pour des activités inhabituelles comme par exemple certains
sports extrémes (ski nautique, kitesurf, etc.).

/\ PRUDENCE

Risque de chute en cas d'utilisation non conforme

Le rythme de marche doit étre adapté en zone humide et dans les zones
ou il existe un plus grand risque de chute.

/\ PRUDENCE

Risque de brilure en cas de développement de chaleur

Les composants Ottobock pour protheses résistant a I'eau ne sont pas
adaptés pour les séances de sauna ou les activités ou la prothése est
constamment exposée a une chaleur élevée supérieure a 50°.
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Avis ]

Risque de perte de fonctionnalité en cas de stockage / transport
non conforme

Les protheses résistant a I'eau doivent uniquement étre stockées ou
transportées a des températures de -10°C a +50°C.

Avis ]

Risque de perte de fonctionnalité en cas d'entretien non conforme

Les prothéses résistant a I'eau doivent étre nettoyées & I'eau douce
claire aprés tout contact avec de I'eau salée ou de I'eau chlorée ou
savonneuse et avec des milieux abrasifs (par exemple sable). Lors du
nettoyage en eau douce claire, la prothése doit étre plongée dans un
bac (bassine) afin de rincer les coins, les arétes et |'intérieur du tube
par des mouvements de pivotement.

Par ailleurs, la prothese doit étre séchée immédiatement aprés chaque
utilisation.

Un contact avec des milieux abrasifs (par exemple sable) peut entrainer
une usure prématurée.

4 Fourniture

La fourniture est illustrée sur la page du titre et comprend soit la version
modulaire avec le bouchon monté, soit la version en coquille avec le bou-
chon joint.

5 Préparation a I‘utilisation

INFORMATION

D'aprés les recommandations d'alignement de Ottobock, |'alignement
de base de la prothése résistant a I'eau avec le pied Aqua TWR95 &
une hauteur de talon de 0 mm n'est généralement possible qu'a I'aide
de 'adaptateur tubulaire coudé. Utilisez par conséquent I'adaptateur
tubulaire coudé 2WR95=1. Si besoin, |'adaptateur tubulaire non coudé
2WR95 peut étre utilisé au niveau de la cuisse pour les amputés trans-
fémoraux (TF).
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5.1 Alignement de base

Aligner les prothéses modulaires TF conformément aux « recommandations
d‘alignement pour protheses de jambe modulaires d‘aprés le systéme
MOBIS® » (n° de commande : 646F219) :

1) Décaler vers I'avant le milieu du pied de 30 mm par rapport a la ligne
d‘alignement.

2) Régler la hauteur de talon effective du pied et ajouter 5 mm.

3) Régler la position extérieure du pied.

Pour poursuivre |'‘alignement de base, il convient de suivre les spécifications
de la notice d'utilisation de I'articulation de genou concernée.

5.2 Alignement statique

L‘alignement de base peut, & I'‘aide du L.A.S.A.R. Posture, étre sensible-
ment optimisé.

5.2.1 Prothéses TT

L‘alignement ci-aprés permet d‘obtenir la stabilité de genou la plus physi-
ologique possible pour les prothéses TT.

Positionnement de la ligne de charge dans le plan sagittal :

Le pied doit étre positionné de maniére a ce que la ligne de charge passe
15 mm avant le point de rotation de compromis du genou.

5.2.2 Prothéses modulaires transfémorales (TF)

Pour I'alignement de base et statique, il convient de suivre les « recom-
mandations d‘alignement pour prothéses de jambe modulaires d‘apres le
systéme MOBIS® » (n° de commande : 646F219) et les spécifications de
la notice d'utilisation du genou Aqua 3WR95.

5.3 Optimisation dynamique de I’alignement

Une optimisation dynamique doit étre réalisée durant le test de marche.

5.4 Réglage et montage final

Lors du réglage et du montage final du pied Aqua TWR95=L/R-0-W/4,
merci de bien vouloir également respecter les étapes suivantes :

1) Pour le collage et le scellement simultané, enduire la surface de collage
du pied et de I'élément préformé de cheville 2K34 de deux couches de
résine a cacheter ORTHOCRYL.
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2) Juste apres la deuxieme couche, visser le pied a I'‘élément préformé
de cheville.

3) Eliminer immédiatement la résine & cacheter sortant éventuellement du
joint de collage.

4) Isoler I'accés a la vis dans la semelle avec le bouchon joint et en utilisant
la colle 636W17 ; pour cela, enfoncer entierement le bouchon.

6 Entretien/Réparation

INFORMATION

Tous les composants de pied Ottobock sont en principe congus de telle
sorte que, selon le degré d‘activité du patient, une durée d'utilisation
de 2 & 3 ans est possible.

Nous recommandons d'effectuer des contrdles de sécurité annuels réguliers.

Le controle de sécurité doit étre réalisé par un orthopédiste.

6.1 Pieces de rechange

Piéces détachées @ commander en supplément
Pieces détachées

Aucune

Quantité minimum

Aucune

Pack de piéces détachées

Aucun

7 Elimination

7.1 Consignes relatives a I'élimination

INFORMATION

Il est interdit d'éliminer ces produits, en quelque lieu que ce soit, avec
des ordures ménageéres non triées. Une élimination non conforme aux
dispositions en vigueur dans votre pays peut avoir des effets néfastes sur
I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités
compétentes de votre pays concernant les procédures de collecte et de
retour des déchets.
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8 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.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Annexes
9.1 Caractéristiques techniques

1WR95=L/R-0-P/4 :

Hauteur de talon 0 mm
Tailles 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28 cm
Hauteur du systeme 61 mm | 64 mm | 67 mm | 70 mm | 72 mm
Poids 507g | 556g | 629g | 671g | 7049
Poids maxi de I'utilisateur 150 kg

1WR95=L/R-0-W/4 :

Hauteur de talon 0 mm
Tailles 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Hauteur de montage 72mm | 75 mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Poids 4379 | 486g | 559g | 601g | 634¢g
Poids maxi de I'utilisateur 150 kg
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1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2016-02-10

® |eggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.

® Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al
prodotto.

® |struire |'utente sull‘utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

e Conservare il presente documento.

1.1 Funzionamento

Le particolari caratteristiche funzionali del piede Aqua 1WR95 sono state
ottenute grazie a uno speciale elemento di torsione e ad una tecnica di
schiumatura differenziata.

Proprieta antiscivolo/resistenza all‘acqua

Il piede Aqua 1TWR95 ha notevoli proprieta antiscivolo e si distingue per
la buona aderenza al terreno. Il piede Aqua 1TWR95 nella versione piede
modulare é sigillato di fabbrica per prevenire la penetrazione di acqua.
L‘accesso alla vite nella pianta del piede viene impermeabilizzato per mezzo
di un tappino ermetico.

Aspetto cosmetico

Il piede Aqua 1WR95 ha una forma naturale, dita modellate e alluce separato.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Il piede Aqua 1TWR95 ¢ indicato esclusivamente per |'esoprotesizzazione
di arto inferiore.

2.2 Campo d’impiego

Il piede Aqua TWR95 va impiegato esclusivamente con un dispositivo
impermeabile inteso come seconda protesi.

Il piede Aqua 1TWR95 é resistente all'acqua.
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1WR95=L/R-0-P/4

Il piede Aqua 1WR95=L/R-0-P/4 & concepito per I'impiego in protesi mo-
dulari e viene fornito con attacco modulare in titanio montato.

Puo essere assemblato solo in combinazione con componenti modulari
Ottobock per dispositivi resistenti all‘acqua.

1WR95=L/R-0-W/4

A\ CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

Il piede Aqua 1TWR95=L/R-0-W/4 & indicato esclusivamente per I'im-
piego in protesi tradizionali. Il piede non pud essere combinato con un
attacco per piede modulare.

2.3 Condizioni d’impiego
Il piede Aqua 1WR95 ¢ indicato per peso corporeo fino a 150 Kg.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli ANSI utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ ] Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza

La mancata osservanza delle indicazioni per la sicurezza sottostanti pud
portare a malfunzionamento del piede Aqua 1WR95, con conseguente
pericolo di lesioni per il paziente, e al danneggiamento irreparabile del
prodotto.
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3.3 Indicazioni per una protesizzazione sicura

/A CAUTELA

Pericolo di perdita di funzionalita in seguito a penetrazione d'acqua
nell'{WR95=L/R-0-W/4

Un incollaggio errato della componente malleolare e la mancata pro-

tezione dell'accesso alla vite nella pianta del piede possono causare

danneggiamenti e perdita di funzionalitd del prodotto.

e Utilizzare il tappino incluso e il collante 636W17 per impermeabiliz-
zare I'accesso alla vite nella pianta del piede al fine di prevenire la
penetrazione di acqua.

3.4 Indicazioni per la sicurezza del paziente/utilizzatore
Consegnare le seguenti indicazioni per la sicurezza al paziente.

/A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

Il dispositivo di deambulazione impermeabile non & da considerarsi so-
stitutivo della protesi principale ed & destinato solamente all'utilizzo in
ambienti umidi. Non puo essere impiegato per attivitd straordinarie quali
ad esempio sport estremi (sci nautico, kitesurfing, ecc.).

A CAUTELA

Pericolo di caduta per utilizzo improprio

In ambienti umidi e in aree dove il rischio di caduta é elevato & necessario
adattare la velocita di deambulazione.

/A CAUTELA

Pericolo di ustione per sviluppo di calore

| componenti per deambulazione impermeabili Ottobock non sono adatti
per la sauna o per attivitd che espongano la protesi in modo continuativo
a calore intenso sopra i 50°C.
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AWVISO

Pericolo di perdita di funzionalita per immagazzinamento/trasporto
improprio

Il dispositivo impermeabile puo essere immagazzinato o trasportato
solamente in presenza di temperature da -10°C a +50°C.

AWVISO

Pericolo di perdita di funzionalita per cura inadeguata

Dopo ogni contatto con acqua salata o acqua contenente cloro/deter-
gente, cosi come con sostanze abrasive (ad es. sabbia), il dispositivo
di deambulazione impermeabile deve essere pulito con acqua dolce
pulita. Per la pulizia con acqua dolce pulita la protesi dovrebbe essere
immersa in un recipiente (vasca) per poter sciacquare, scuotendo, bordi,
angoli e il tubo cavo.

La protesi deve inoltre essere asciugata immediatamente dopo ogni utilizzo.

Il contatto con sostanze abrasive (ad es. sabbia) puod provocare I'usura
precoce.

4 Fornitura

La fornitura & raffigurata sul frontespizio e comprende la versione modulare
con tappino integrato oppure la versione tradizionale con tappino incluso.

5 Preparazione all‘uso

INFORMAZIONE

Stando alle raccomandazioni per I'allineamento di Ottobock, I'alline-
amento di base del dispositivo di deambulazione impermeabile con il

piede Aqua 1WR95 ad altezza del tacco pari a 0° puo perlopiu essere
eseguito solo con I'aiuto del tubo angolare. Utilizzare pertanto il tubo
adattatore angolare 2WR95=1. Ove necessario, per pazienti transfe-
morali va utilizzato nella coscia il tubo adattatore non angolare 2WR95.
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5.1 Allineamento di base

Allineare le protesi modulari TF in base alle ,Raccomandazioni per protesi
modulari d‘arto inferiore TF secondo MOBIS®* (n. d‘ordine 646F219):

1) Spostare in avanti di ca. 30 mm il centro del piede rispetto alla linea
di allineamento.

2) Impostare |‘altezza del tacco del piede effettiva e aggiungere 5 mm.
3) Impostare la rotazione esterna del piede.

Per procedere con I‘allineamento di base seguire le indicazioni contenute
nelle istruzioni d‘uso del relativo ginocchio.

5.2 Allineamento statico

L‘allineamento di base puo essere ottimizzato considerevolmente con I'aiuto
del L.A.S.A.R. Posture.

5.2.1 Protesi TT

L‘allineamento seguente permette di ottenere la migliore stabilita fisiologica
del ginocchio ottenibile con protesi TT.

Posizionamento della linea di carico sul piano sagittale:

Il piede va posizionato in modo tale che la linea di carico passi circa 15
mm davanti al centro di rotazione del ginocchio.

5.2.2 Protesi modulari TF

Osservare le “Raccomandazioni per I‘allineamento di protesi modulari
d‘arto inferiore TF secondo MOBIS®* (n.d‘odine 646F219) e le indicazioni
per I‘allineamento di base e I‘allineamento statico contenute nelle istruzioni
d‘uso del ginocchio Aqua 3WR95.

5.3 Ottimizzazione dinamica dell‘allineamento

Durante la deambulazione di prova va eseguita una ottimizzazione dinamica.

5.4 Regolazione e montaggio finale

Al momento della regolazione e dell montaggio finale del piede Aqua

1WR95=L/R-0-W/4 osservare le seguenti procedure aggiuntive:

1) Per incollare e contemporaneamente sigillare le superfici di incollaggio
del piede e della componente malleolare 2K34 applicare due strati di
resina sigillante ORTHOCRYL.
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2) Immediatamente dopo la seconda passata avvitare il piede alla com-
ponente malleolare.

3) Rimuovere subito eventuale resina sigillante che fuoriesce dalla giuntura
di incollaggio.

4) Utilizzare il tappino incluso e il collante 636W17, per sigillare I'‘accesso
alla vite nella pianta del piede, inserendo il tappino fino in fondo.

6 Manutenzione/riparazioni

INFORMAZIONE

Tutte i componenti di piede Ottobock sono costruiti in maniera tale da
consentire, a seconda del livello di attivita del paziente, una durata di
utilizzo da 2 a 3 anni.

Si raccomanda di eseguire regolarmente controlli di sicurezza annuali.

Il controllo di sicurezza va eseguito dal tecnico ortopedico.

6.1 Parti di ricambio

Parti di ricambio da ordinare successivamente
Singoli componenti

Nessuno

Quantita minima
Nessuna
Imballo dei singoli componenti

Nessuno

7 Smaltimento
7.1 Indicazioni per lo smaltimento

INFORMAZIONE

Questi prodotti non possono essere smaltiti ovunque insieme ai normali
rifiuti domestici. Uno smaltimento non conforme alle norme del proprio
paese puod essere dannoso per |I'ambiente e per la salute. Attenersi alle
disposizioni delle autoritd nazionali competenti relative alla restituzione
e alla raccolta di tali prodotti.
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8 Note legali

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

8.1 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 permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

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

9 Allegati
9.1 Dati tecnici

1WR95=L/R-0-P/4:

Altezza tacco 0 mm
Misure 24cm | 26cm | 26cm | 27cm | 28cm
Altezza del sistema 61 mm [ 64 mm | 67 mm | 70 mm | 72 mm
Peso 5079 | 556g | 629g | 671g | 704 g
Peso corporeo massimo 150 kg

1WR95=L/R-0-W/4:

Altezza tacco 0 mm
Misure 24cm | 25cm | 26cm | 27 cm | 28 cm
Altezza di montaggio 72mm | 75 mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Peso 4379 | 486g | 559g | 601 g | 634 g
Peso corporeo massimo 150 kg
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1 Descripcion del producto Espariol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2016-02-10

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

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

® Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segura.
* Conserve este documento.

1.1 Funcion

Las caracteristicas funcionales del pie Aqua 1TWR95 se logran gracias
a un elemento de resorte de disefio especial y a una técnica de espuma
especifica.

Reduccion del riesgo de sufrir resbalones/ resistencia al agua

El pie Aqua 1TWR95 reduce de manera notable el riesgo de resbalar y des-
taca por una buena adherencia al suelo. El modelo de pie modular Aqua
1WR95 estd sellado en fdbrica frente a la filtracion de agua. El acceso al
tornillo en la planta del pie estd aislado mediante un tapén de hermetizacion.
Apariencia estética

El pie Aqua TWR95 ha sido disefiado con una forma natural, con los de-
dos del pie definidos y con el dedo gordo del pie separado de los demds.

2 Uso

2.1 Uso previsto

El pie Aqua TWR95 estd indicado exclusivamente para la exoprotetizacion
de la extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

El pie Aqua 1TWR95 debe utilizarse exclusivamente con un medio auxiliar
dirigido a la marcha y resistente al agua que se utilice como prétesis
secundaria.

El pie Aqua TWR95 es resistente al agua.
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1WR95=L/R-0-P/4

El pie Aqua 1TWR95=L/R-0-P/4 ha sido disefiado para su uso en prétesis
modulares y se entrega con un adaptador modular montado de titanio.
Solo puede emplearse en combinacién con los componentes modulares de
Ottobock que se utilizan para los medios auxiliares dirigidos a la marcha
y resistentes al agua.

1WR95=L/R-0-W/4

[ A PRECAUCION]|

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

El pie Aqua 1WR95=L/R-0-W/4 ha sido disefiado exclusivamente para
su empleo en proétesis exoesqueléticas. El pie no puede combinarse con
un adaptador de pie modular.

2.3 Condiciones de aplicacién

El pie Aqua 1WR95 puede ser empleado por personas con un peso
de hasta 150 kg.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos ANSI

[arrecaucion |Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mds informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

3.2 Advertencias generales de seguridad

[ A PRECAUCION

Incumplimiento de las advertencias de seguridad.

El incumplimiento de las siguientes advertencias de seguridad puede
suponer un funcionamiento incorrecto del pie Aqua 1WR95, con el con-
siguiente riesgo de lesién resultante para el paciente asi como dafios
en el producto.
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3.3 Advertencias de seguridad para la protetizacion

[ A PRECAUCION

Peligro de pérdida funcional por la filtracion de agua en el 1TWR95=L/
R-0-W/4.

Un sellado defectuoso del componente de tobillo y un acceso abierto al

tornillo en la planta del pie pueden provocar dafios materiales y fallos
en el funcionamiento del producto.

o Utilice el tapdn que se incluye en el suministro y el pegamento 636W17
para hermetizar el acceso al tornillo en la planta del pie e impedir de
esta forma la filtracién de agua.

3.4 Advertencias de seguridad para los pacientes /usuarios

Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de
seguridad:

[ A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

El medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua no sustituye a
la prétesis inicial y se ha de usar GUnicamente en entornos himedos. No
puede emplearse para realizar actividades de cardcter extraordinario
como por ejemplo, deportes extremos (esqui acudtico, kite surf, etc.).

[ A PRECAUCION

Riesgo de caidas por un uso inadecuado.

Es preciso adaptar la velocidad de la marcha a entornos himedos y a
las zonas en las que el riesgo de sufrir una caida es mayor.

[ A PRECAUCION |

Riesgo de quemaduras debido a la generacién de calor.

Los componentes de Ottobock para los medios auxiliares dirigidos a la
marcha y resistentes al agua no son adecuados para un uso en saunas
ni en actividades en las que la prétesis esté sometida a un calor cons-
tante superior a los 50 °C.
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AVISO|

Riesgo de perdida de funcionamiento por un almacenamiento y/o
un transporte inadecuados.

El medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua solo puede ser
almacenado o transportado a temperaturas entre los -10 °C y los +50 °C.

AVISO|

Riesgo de pérdida de funcionamiento debido a un cuidado incorrecto.
El medio auxiliar dirigido a la marcha y resistente al agua debe limpiar-
se con agua dulce limpia si entra en contacto con agua salada o con
agua con cloro/ jabén o con sustancias abrasivas (p. €j., arena). Para
su limpieza, la prétesis debe sumergirse en agua dulce limpia en una
pila (bafiera) con el fin de enjuagar las esquinas, los bordes y el tubo
mediante movimientos oscilantes.

Asimismo, la prétesis ha de secarse bien inmediatamente después de usarse.

El contacto con sustancias abrasivas (como la arena) puede provocar
un desgaste prematuro.

4 Componentes incluidos en el suministro

Los componentes suministrados se muestran en la portada y son o bien
el modelo modular con tapén integrado o bien el modelo exoesquelético
con tapén incluido.

5 Preparacién para el uso

INFORMACION

El alineamiento basico de los medios auxiliares dirigidos a la marcha y
resistentes al agua con el pie Aqua 1TWR95 de una altura de tacon de
0 mm sélo es posible en la mayoria de los casos con ayuda del adap-
tador de tubo acodado, segun las recomendaciones de alineamiento de
Ottobock. Utilice para ello el adaptador de tubo acodado 2WR95=1. De
ser necesario en los pacientes con amputaciones TF debe utilizarse en
la zona femoral el adaptador de tubo no acodado 2WR95.
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5.1 Alineamiento bdsico

Realice el alineamiento de las prétesis modulares TF con arreglo a las
»Recomendaciones para el alineamiento de prétesis modulares TF de
pierna segin MOBIS®* (nim. de pedido: 646F219):

1) Desplace el centro del pie 30 mm hacia delante con respecto a la linea
de alineamiento.

2) Ajuste la altura efectiva del tacén del pie y ahada 5 mm.

3) Ajuste la posicién externa del pie.

Para los siguientes pasos del alineamiento bdsico se han de seguir las
instrucciones de la articulacion de rodilla correspondiente.

5.2 Alineamiento estdtico

El alineamiento bdsico puede optimizarse de manera considerable con la
ayuda del L.A.S.A.R. Posture.

5.2.1 Prétesis TT

Con el siguiente alineamiento se consigue la mayor estabilidad fisiolégica
posible de la rodilla para las prétesis TT.

Posicionamiento de la linea de carga en el plano sagital:

El pie se ha de posicionar de tal modo que la linea de carga pase unos 15
mm por delante del punto de giro de compromiso de la rodilla.

5.2.2 Prétesis modulares TF

Es preciso seguir las “Recomendaciones de alineamiento para prétesis
modulares TF de pierna segin MOBIS®* (nium. de pedido: 646F219) y
las indicaciones para el alineamiento bésico y el alineamiento estdtico de
las instrucciones de la rodilla Aqua 3WR95.

5.3 Optimizacién dindmica del alineamiento

Es necesario realizar la optimizacién dindmica durante una prueba de marcha.

5.4 Ajuste y montaje final

Al ajustar y al realizar el montaje final del pie Aqua TWR95=L/R-0-W/4,
tenga en cuenta los siguientes pasos adicionales:

1) Para pegar y sellar al mismo tiempo, unte dos veces con resina de
sellar ORTHOCRYL la superficie de pegado del pie y del componente
de tobillo 2K34.
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2) Atornille, justo después de aplicar la segunda capa, el pie con el com-
ponente de tobillo.

3) Retire inmediatamente la resina que haya podido salirse de la junta sellada.

4) Hermetice el acceso al tornillo en la planta del pie mediante el tapén
que se incluye en el suministro y utilizando el pegamento 636W17, pre-
sionando para ello el tapén completamente hacia adentro.

6 Mantenimiento

INFORMACION

En principio todos los componentes de pie de Ottobock estan concebi-
dos para que, segun el grado de actividad del paciente, sea posible un
tiempo de funcionamiento de 2 a 3 afios.

Recomendamos llevar a cabo una vez al aiio un control de seguridad.
El control de seguridad lo ha de realizar el técnico ortopédico.

6.1 Piezas de repuesto

Componentes que se pueden pedir posteriormente
Componentes

Ninguno

Cantidad minima

Ninguna

Kit de componentes

Ninguno

7 Eliminacion de residuos
7.1 Indicaciones para la eliminacién de residuos

INFORMACION

Estos productos no deben desecharse junto con la basura doméstica.
En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuenta las
disposiciones legales de su pais en referencia a este dmbito, estard
dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las advertencias que la administracion de su pais tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva de deshechos.
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8 Aviso legal

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE rela-
tiva a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacién
segun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase
I. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo
su propia responsabilidad segun el anexo VII de la directiva.

9 Anexos
9.1 Datos técnicos

1WR95=L/R-0-P/4:

Altura del tacon 0 mm

Tamafos 24 cm 25 cm 26 cm 27 cm 28 cm
Altura del sistema 61mm [ 64mm | 67 mm | 70mm [ 72 mm
Peso 507 g 556 g 629 g 6719 704 g
Peso maximo del 150 kg

paciente

1WR95=L/R-0-W/4:

Altura del tacon 0 mm

Tamanos 24 cm 25 cm 26 cm 27 cm 28 cm
Altura de montaje 72mm | 75mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Peso 437 g 486 g 559 g 601g 634 g
Peso maximo del 150 kg

paciente

Ottobock | 37



1 Descricdo do produto Portugués

INFORMAGAO

Data da dltima atualizagdo: 2016-02-10
® Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

® Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao
produto.

® Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

e Guarde este documento.

1.1 Funcionamento

No pé Aqua 1WR95, as propriedades funcionais sdo obtidas através de
um elemento de desenrolamento calcanhar-ponta especialmente concebido
e de uma técnica de espuma sintética distinta.
Antiderrapante / resistente a agua

O pé Aqua 1TWR95 é extremamente antiderrapante e caracteriza-se por
uma boa aderéncia ao solo. Na versdo modular, o pé Aqua 1TWR95 vem
selado de fdbrica contra a penetragdo de dgua. O acesso ao parafuso na
sola do pé estd vedado através de um tampdo de vedagdo.

Aspecto cosmético

O pé Aqua 1TWR95 possui uma forma natural, com dedos formados e um
hdlux separado dos mesmos.

2 Utilizagcao

2.1 Finalidade

O pé Aqua 1WR95 destina-se exclusivamente a protetizagdo exoesque-
lética das extremidades inferiores.

2.2 Ambito de aplicacéo

O pé Aqua 1WR95 destina-se exclusivamente a utilizagdo num auxiliar de
marcha resistente & dgua no sentido de uma prétese secunddria.

O pé Aqua 1WR95 é resistente a dgua.
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1WR95=L/R-0-P/4

O pé Aqua 1WR95=L/R-0-P/4 foi concebido para a utilizagdo em préteses
modulares e é fornecido com um adaptador modular em titanio j@ montado.

O pé deve ser montado apenas em combinagdo com componentes modu-
lares Ottobock para auxiliares de marcha resistentes a agua.

1WR95=L/R-0-W/4

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

O pé Aqua 1WR95=L/R-0-W/4 destina-se exclusivamente ao alinhamento
de prétese de construgdo monocoque. O pé ndo pode ser combinado
com um adaptador de pé modular.

2.3 Condicées de utilizacGo
A utilizagdo do pé Aqua 1WR95 estd permitida para um peso até 150 kg.

3 Seguranca
3.1 Significado dos simbolos ANSI

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/ aplicagdo.

3.2 Avisos gerais de seguranca

/A CUIDADO

N&o observancia dos avisos de seguranca

A ndo observancia dos avisos de seguranga seguintes pode resultar em
falhas de funcionamento do pé Aqua 1WR95, e no consequente risco
de ferimentos para o paciente, bem como na destruigdo do produto.
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3.3 Avisos de seguranca sobre a protetizacGo

/A CUIDADO

Perigo de perda de funcionamento devido a entrada de agua no
1WR95=L/R-0-W/4

A colagem deficiente da pega do tornozelo e um acesso livre ao pa-
rafuso na sola do pé poderdo provocar danos materiais e a perda de
funcionamento do produto

e Utilize o tampdo fornecido e a cola 636W17 para vedar o acesso ao
parafuso na sola do pé e, assim, prevenir a entrada de dgua.

3.4 Avisos de seguranca para pacientes/utilizadores
Transmita os seguintes avisos de seguranga aos seus pacientes:

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

O auxiliar de marcha resistente a dgua ndo substitui a prétese princi-
pal e destina-se apenas a utilizagdo em dreas humidas. Além disso,
a articulagdo de joelho ndo deve ser utilizada para actividades extra-
ordindrias, como por exemplo, a prdtica de desportos radicais (esqui
aqudtico, parapente, etc.).

/A CUIDADO

Perigo de queda em caso de utilizagdo incorrecta

Em dreas himidas ou com risco elevado de queda, é necessdrio adaptar
a velocidade de marcha.

/A CUIDADO

Perigo de queimaduras no caso de geracdo de calor

Os componentes Ottobock para auxiliares de marcha resistentes a
dgua ndo sdo adequados para visitas a sauna ou para actividades
nas quais a prétese é exposta continuamente a temperaturas elevadas
superiores a 50°C.
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AVISO|

Perigo de perda de funcionamento em caso de armazenamento/
transporte incorrecto

O auxiliar de marcha resistente a dgua deve ser armazenado ou trans-
portado apenas a temperaturas entre -10°C a +50°C.

AVISO|

Perigo de perda de funcionamento em caso de manutencdo incorrecta.

O auxiliar de marcha resistente a dgua deve ser limpo com dgua doce
limpa apds qualquer contacto com dgua salgada ou contendo cloro/
sabdo, assim como com substancias abrasivas (por ex. areia). Para a
limpeza, a prétese deve ser mergulhada em dagua limpa num lavatério
(bacia) para lavar os cantos, rebordos e o tubo através de movimentos
oscilantes.

Além disso, a protese deve ser cuidadosamente seca ap6s cada utilizagdo.

O contacto com substdncias abrasivas (por ex. areia) pode resultar
em desgaste precoce.

4 Material fornecido

O material fornecido encontra-se apresentado na capa e abrange a ver-
s@o modular com tampdo montado ou a versdo monocoque com tampdo
incluido mas ndo montado.

5 Estabelecimento da operacionalidade

INFORMAGAO

Segundo as recomendagdes de alinhamento da Ottobock, o alinhamento
base do auxiliar de marcha resistente a dgua com o pé Aqua 1TWR95
para uma altura de tacdo de 0 mm &, na maioria das vezes, apenas
possivel com o auxilio do tubo adaptador curvo. Por este motivo, utilize
o tubo curvo 2WR95=1. Se necessdrio, poderd ser utilizado o tubo
adaptador ndo curvo 2WR95 para amputados TF na drea da coxa.
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5.1 Alinhamento base

Alinhar as préteses modulares TF de acordo com as ,Recomendagoes de
alinhamento para préteses de perna modulares TF conforme MOBIS®* (N.°
de encomenda: 646F219):

1) Deslocar o centro do pé 30 mm para a frente em relagdo a linha de
alinhamento.

2) Ajustar a altura efectiva do tacdo do pé e adicionar 5 mm.

3) Ajustar a posig¢do externa do pé.

Para o alinhamento base seguinte, deverdo ser seguidas as especificagoes
do manual de instrugoes da respectiva articulagao de joelho.

5.2 Alinhamento estdtico

O alinhamento base pode ser optimizado consideravelmente com o auxilio
do L.A.S.A.R. Posture.

5.2.1 Préteses TT

Com o alinhamento seguinte, é obtida uma estabilidade de joelho o mais
fisiolégica possivel para préoteses TT.

Posicionamento da linha de carga no plano sagital:

O pé deve ser posicionado de forma que a linha de carga fique situada
aprox. 15 mm a frente do centro de rotagdo de compromisso do joelho.
5.2.2 Préteses modulares TF

Deverdo ser seguidas as “Recomendacgdes de alinhamento para préteses
de perna modulares TF conforme MOBIS®* (N.° de encomenda: 646F219)
e as especificagdes relativas ao alinhamento bdsico e alinhamento estdtico
do manual de utilizagdo do joelho Aqua 3WR95.

5.3 Optimizacdo do alinhamento dinédmico
E necessdrio realizar uma optimizacéo dindmica durante o teste de marcha.

5.4 Ajuste e montagem final

No ajuste e na montagem final do pé Aqua 1TWR95=L/R-0-W/4 observe

adicionalmente os seguintes passos:

1) Para a colagem e selagem simulténea, aplicar duas camadas de resina
de selagem ORTHOCRYL na superficie de colagem do pé e da peca
do tornozelo 2K34.
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2) Aparafusar o pé a peca do tornozelo imediatamente antes da segunda demdo.

3) Remover imediatamente a resina de selagem que possa sair pelas
juntas de colagem.

4) Vedar o acesso ao parafuso na sola do pé com o tampdo fornecido e apli-
cando a cola 636W17; pressionar o tampdo completamente para dentro.

6 Manutencdo/reparacdo

INFORMAGCAO

Regra geral, todos os pés de protese da Ottobock estdo concebidos
para proporcionar um periodo de utilizagdo de 2 a 3 anos em fungdo
do grau de actividade do paciente.

Regra geral, recomendamos a realizagdo periédica de inspecgdes de
seguranga anuais.

O controlo de seguranga deve ser realizado pelo técnico ortopédico.

6.1 Pecas sobresselentes
Componentes para encomenda

Componentes
Nenhum

Quantidade minima

Nenhuma

Conjunto de pecas de reposto
Nenhum

7 Eliminagdo
7.1 Avisos sobre a eliminacdo

INFORMACAO

Em alguns locais a eliminagdo destes produtos ndo é permitida juntamen-
te com o lixo doméstico. A eliminagdo que ndo cumpra as disposigdes
nacionais referentes a eliminagdo poderd ter consequéncias nocivas
para o ambiente e para a saide. Observe as indicagdes dos organis-
mos nacionais responsaveis pelo processo de devolugdo e de recolha.
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8 Notas legais

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

8.1 Responsabilidade

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

8.2 Conformidade CE

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

9 Anexos
9.1 Dados técnicos

1WR95=L/R-0-P/4:

Altura do tacdo 0 mm
Tamanhos 24 cm 25 cm 26 cm 27 cm 28 cm
Altura do sistema 61mm [ 64mm | 67 mm | 70mm | 72 mm
Peso 507 g 556 g 629 g 671g 704 g
Peso max. 150 kg

1WR95=L/R-0-W/4:

Altura do tacdo 0 mm
Tamanhos 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Altura de montagem | 72mm | 75 mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Peso 437 g 486 g 559 g 601g 634 g
Peso max. 150 kg
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1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-02-10

® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

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

¢ Leer de gebruiker hoe hij correct en veilig met het product moet omgaan.

e Bewaar dit document.

1.1 Functie

De functionele eigenschappen van de Aquavoet TWR95 zijn te danken
aan een speciaal geconstrueerd afrolelement en een gedifferentieerde
schuimtechniek.

Slipvastheid / waterbestendigheid

De Aquavoet 1TWR95 is buitengewoon slipvast en onderscheidt zich door
zijn goede grip. De modulaire versie van de Aquavoet TWR95 is bij afleve-
ring volledig verzegeld, zodat er geen water in de voet kan binnendringen.
De toegang tot de schroef in de voetzool wordt afgedicht met een stop.
Uitgevoerd als cosmetische voet

De Aquavoet 1WR95 heeft een natuurlijke vorm met vijf tenen, waarbij de
grote teen losstaat van de overige tenen.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

De Aquavoet TWR95 mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van
uitwendige prothesen voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

De Aquavoet TWR95 mag uitsluitend worden toegepast in een waterbe-
stendig loophulpmiddel dat wordt gebruikt als tweede prothese.

De Aquavoet 1TWR95 is waterbestendig.
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1WR95=L/R-0-P/4

De Aquavoet TWR95=L/R-0-P/4 is geconstrueerd voor gebruik in modu-
laire prothesen en wordt geleverd met een gemonteerde modulaire adapter
van titanium.

Hij mag uitsluitend worden ingebouwd in combinatie met de modulaire
Ottobock protheseonderdelen voor waterbestendige loophulpmiddelen.

1WR95=L/R-0-W/4

[ A VOORZICHTIG
Valgevaar bij verkeerd gebruik
De Aquavoet 1WR95=L/R-0-W/4 is uitsluitend goedgekeurd voor gebruik

in exoskeletaire prothesen. De voet mag niet worden gecombineerd met
een modulaire voetadapter.

2.3 Gebruiksvoorwaarden
De Aquavoet 1WR95 is goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 150 kg.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de ANSI-symbolen

[[a voorzichic | Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Niet inachtnemen van de veiligheidsvoorschriften

Wanneer de onderstaande veiligheidsvoorschriften niet in acht worden
genomen, kan dat tot gevolg hebben dat de Aquavoet 1WR95 niet goed
functioneert, waardoor de patiént het risico loopt gewond te raken en
het product onherstelbaar defect kan raken.
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3.3 Veiligheidsvoorschriften voor de protheseopbouw

[ A VOORZICHTIG

Gevaar voor functieverlies door binnendringend water bij de 1WR95=L/
R-0-W/4

Wanneer de enkelklos verkeerd is vastgelijmd en/of de toegang tot de

schroef in de voetzool niet goed is afgesloten, kan het product bescha-
digd raken en/of kan er functieverlies optreden.

® Dicht de toegang tot de schroef in de voetzool af met de meegeleverde
stop, zodat er geen water in de voet kan binnendringen. Gebruik hier-
voor de lijm 636W17.

3.4 Veiligheidsvoorschriften voor patiénten / gebruikers
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften a.u.b. door aan uw patiénten:

| A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Het waterbestendige loophulpmiddel dient niet ter vervanging van de
eerste prothese en is alleen bedoeld voor gebruik in natte ruimtes. Het
mag niet worden gebruikt voor bijzondere activiteiten zoals extreme
sporten (bijv. waterskién, kitesurfen, enz.).

[ A VOORZICHTIG

Valgevaar bij verkeerd gebruik

Het looptempo moet in natte ruimtes en op plaatsen waar er een ver-
hoogd valgevaar bestaat, worden aangepast.

[ A VOORZICHTIG

Verbrandingsgevaar bij hitteontwikkeling

De Ottobock protheseonderdelen voor waterbestendige loophulpmidde-
len zijn niet geschikt voor in de sauna of voor andere activiteiten waarbij
de prothese voortdurend blootstaat aan temperaturen boven 50 °C.
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LET OP

Gevaar voor functieverlies bij onjuiste opslag/ onjuist transport

Het waterdichte loophulpmiddel mag uitsluitend worden opgeslagen en
getransporteerd bij een temperatuur tussen -10 °C en +50 °C.

LET OP

Gevaar voor functieverlies bij een verkeerde behandeling

Het waterbestendige loophulpmiddel moet na elk contact met zout wa-
ter, chloor- of zeephoudend water en schurende stoffen (bijv. zand) met
helder zoet water worden gereinigd. De prothese moet bij reiniging in
helder zoet water in een bassin (kuip) worden gedompeld, zodat alle
hoeken en randen door zwaaibewegingen worden schoongespoeld.

De prothese moet bovendien telkens na gebruik onmiddellijk worden
gedroogd.

Contact met schurende stoffen (bijv. zand) kan voortijdige slijtage tot
gevolg hebben.

4 Inhoud van de levering

De inhoud van de levering is afgebeeld op de titelpagina en omvat ofwel
de modulaire versie met ingebouwde stop ofwel de voor exoskeletaire
prothesen bedoelde versie met apart meegeleverde stop.

5 Gebruiksklaar maken

INFORMATIE

De basisopbouw van het waterbestendige loophulpmiddel met de
Aquavoet TWR95 met een hakhoogte van O mm is volgens de Ottobock
opbouwadviezen meestal alleen mogelijk met behulp van de gehoekte
buisadapter. Gebruik daarom de gehoekte buisadapter 2WR95=1. Zo
nodig moet voor TF-geamputeerden in het bovenbeengedeelte de niet-
gehoekte buisadapter 2WR95 worden gebruikt.
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5.1 Basisopbouw

Bouw TF-modulaire prothesen op volgens het ,Opbouwadvies voor TF-
modulaire beenprothesen conform MOBIS®* (bestelnr.: 646F219):

1) Positioneer het midden van de voet 30 mm voor de opbouwlijn.

2) Stel de effectieve hakhoogte van de voet in en tel hierbij 5 mm op.

3) Stel de hoek in waaronder de voet naar buiten wordt gericht.

Voor de verdere basisopbouw dienen de instructies uit de gebruiksaanwijzing
van het desbetreffende kniescharnier te worden opgevolgd.

5.2 Statische opbouw

De basisopbouw kan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture aanzienlijk
worden geoptimaliseerd.

5.2.1 TT-prothesen

Met de hieronder beschreven opbouw wordt er voor TT-prothesen een zo
fysiologisch mogelijke kniestabiliteit gerealiseerd.

Positionering van de belastingslijn in het sagittale viak:

De voet moet zo worden gepositioneerd, dat de belastingslijn 15 mm voor
het compromisdraaipunt van de knie loopt.

5.2.2 Modulaire TF-prothesen

Het ,Opbouwadvies voor TF-modulaire beenprothesen conform MOBIS®*
(bestelnr.: 646F219) en de instructies voor de basisopbouw en statische
opbouw uit de gebruiksaanwijzing van de Aqua-knie 3WR95 dienen te
worden opgevolgd.

5.3 Dynamische opbouwoptimalisatie

Tijdens het proeflopen dient er een dynamische optimalisatie plaats te vinden.

5.4 Instelling en eindmontage

Neem bij de instelling en de eindmontage van de Aquavoet 1WR95=L/R-

0-W/4 bovendien de volgende aanwijzingen in acht:

1) Bestrijk de lijmvlakken van de voet en de enkelklos 2K34 om deze te
verlijmen en tegelijkertijd te verzegelen twee keer met ORTHOCRYL-
zegelhars.

2) Schroef de voet direct na het aanbrengen van de tweede laag zegelhars
vast aan de enkelklos.
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3) Verwijder eventueel uit de lijmvoeg naar buiten komende zegelhars
onmiddellijk.

4) Dicht de toegang tot de schroef in de voetzool af met de meegeleverde
stop. Gebruik hiervoor de lijm 636W17 en duw de stop helemaal naar
binnen.

6 Onderhoud/reparatie

INFORMATIE

Principieel worden alle Ottobock voetprothese-onderdelen zo geconstru-
eerd, dat deze afhankelijk van de activiteitsgraad van de patiént twee
tot drie jaar kunnen worden gebruikt.

Wij adviseren de prothesedelen principieel eens per jaar te (laten) con-
troleren op hun veiligheid.

Deze veiligheidscontrole dient te worden uitgevoerd door een orthope-
disch instrumentmaker.

6.1 Onderdelen

Onderdelen die kunnen worden nabesteld
Losse onderdelen

Geen

Minimumaantal

Geen

Onderdelenpakket

Geen

7 Afvalverwerking
7.1 Aanwijzingen voor afvalverwerking

INFORMATIE

Deze producten mogen niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in uw land geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen heb-
ben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw land
verantwoordelijke instantie voor terugname- en inzamelprocedures in acht.
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8 Juridische informatie

Op adlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 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.

8.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG
betreffende medische hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria
volgens bijlage IX van deze richtlijn is het product ingedeeld in klasse I. De
verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant geheel onder
eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

9 Bijlagen
9.1 Technische gegevens
1WR95=L/R-0-P/4

Hakhoogte 0 mm

Maat 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Systeemhoogte 61mm | 64 mm | 67 mm | 70 mm | 72 mm
Gewicht 507g | 556g | 629g | 671g | 704 g
Max. lichaamsgewicht 150 kg
1WR95=L/R-0-W/4

Hakhoogte 0 mm

Maat 24cm | 25cm | 26cm | 27cm | 28cm
Inbouwhoogte 72mm | 75mm | 78 mm | 81 mm | 83 mm
Gewicht 437 g | 486g | 559g | 601g | 634 g
Max. lichaamsgewicht 150 kg
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-02-10

® L &s igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.
® Beakta sdkerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
e Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

e Forvara detta dokument.

1.1 Funktion

De funktionella egenskaperna fér Aqua-foten 1WR95 uppnds genom ett
speciellt konstruerat avrullningselement och en differentierad skumteknik.
Halksaker/vattenbestdndiga

Aqua-foten TWR95 dr sarskilt halksdker och utmdrker sig genom sitt goda
golvidste. Aqua-foten 1WR95 &r i den moduléra fotversionen forseglad fran
intrdngande av vatten redan nar den levereras fran fabrik. Oppningen till
skruven i fotsulan tGtas genom en tatningspropp.

Kosmetisk utformning

Aqua-foten TWRS5 har en naturlig form, formade tér och en stortd som ar
delad fran de 6vriga tarna.

2 Anvdndning

2.1 Anvédndning

Aqua-foten TWR95 dr uteslutande avsedd fér protesférsérjning av de
nedre extremiteterna.

2.2 Anvéndningsomrdde

Aqua-foten TWR95 ar uteslutande avsedd att anvéndas i ett vattentdligt
ganghjdlpmedel i form av en andraprotes.

Aqua-foten TWR95 dr vattenbestandig.
1WR95=L/R-0-P/4

Aqua-foten TWR95=L/R-0-P/4 &r konstruerad fér anvéndning i modulpro-
teser och levereras med monterad moduladapter av titan.
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Den fér endast anvéndas i kombination med moduldra Ottobock kompo-
nenter for vattentdliga ganghjdlpmedel.

1WR95=L/R-0-W/4

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otilldten anvdndning

Aqua-foten TWR95=L/R-0-W/4 &r uteslutande avsedd for protes-
uppbyggnad i skalkonstruktion. Foten fér inte kombineras med andra
modul-fotadaptrar.

2.3 Férutsdttningar fér anvdndningen
Aqua-foten 1WR95 dr tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 150 kg.

3 Sdkerhet
3.1 ANSI-symbolernas betydelse

Varningshénvisning betraffande olycks- och skaderisker
[ Varningshé&nvisning betraffande majliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

3.2 Allmdnna sdkerhetstips

[ A OBSERVERA |

Att ej beakta sdkerhetsanvisningarna
Om foljande sakerhetsforeskrifter inte beaktas kan felaktig funktion av
Aqua-foten TWR95 bli foljden vilket kan medféra en risk att brukaren
skadar sig samt att produkten forstors.

3.3 Sdkerhetsanvisningar angdende férsérjningen

[ A OBSERVERA

Risk for funktionsforlust orsakad genom intrdngande av vatten i
1WR95=L/R-0-W/4
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En felaktig limning av fotledsdelen och en 6ppen tillgang till skruven i fot-
sulan kan leda till materialskador och till en funktionsforlust av produkten

e Tata 6ppningen till skruven med de bifogade propparna med lim
636W17, for att férhindra intradngandet av vatten.

3.4 Sdkerhetsanvisningar fér brukare /anvdndare

Var god vidarebefordra de efterféljande sdkerhetsanvisningarna till din
brukare:

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otilldten anvdndning

Det vattentdliga ganghjdlpmedlet @r ingen ersattning for forstaprotesen
och tjanar endast for anvandning i vatutrymmen/fuktig miljé. Den far inte
anvandas for ovanliga aktiviteter sdsom t ex. extremsport (vattenskiddk-
ning, kite-surfing, etc.).

[ A OBSERVERA

Fallrisk vid otillaten anvdndning

Gangtempot ska anpassas i vatomraden/fuktiga miljder och i omréden
ddr en 6kad fallrisk féreligger.

[ A OBSERVERA

Risk for brannskador vid stark vdarmeutveckling.

Ottobock's komponenter for vattentdliga ganghjdlpmedel &r inte avsedda
for bastubesok eller aktiviteter dar protesen utsatts for standig kraftig
hetta 6ver 50°C.

0BS!

Risk for funktionsférlust vid férvaring/transport.

Det vattentdliga ganghjalpmedlet fér endast lagras eller transporteras
mellan -10°C till +50°C.
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0BS!

Risk for funktionsforlust vid otillaten skétsel.Risk fér funktionsforlust
vid otillaten skoétsel.

Det vattentdligaa ganghjalpmedlet maste rengéras med sétvatten efter
varje kontakt med saltvatten eller klor-/tvalhaltigt vatten liksom abrasiva
medel (sdsom t ex. sand). For rengdring doppas protesen ned i ett
backen (kar) for att spola av hérn, kanter sé att vatten skoljs igenom
réret genom svangrorelserna.

Dessutom mdste protesen omgdende torkas noggrant efter varje an-
vandningstillfalle.

Kontakten med abrasiva medel (t ex. sand) kan leda till ett tidigare
forlagt slitage.

4 Leveransomfdng

Delarna som ingdr i leveransen syns avbildade pd framsidan och omfat-
tar varken modulversionen med inbyggda proppar eller skalkonstruktionen
med bifogade proppar.

5 Idrifttagning

INFORMATION

Grundinriktningen av det vattendliga ganghjdlpmedlet med Aqua-foten
1WR95 och 0 mm klackhojd @r enligt Ottobock's inriktningsrekommen-
dation endast méjlig med hjdlp av den vinklade réradaptern. Anv