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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-05-18

» 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 haben oder Probleme
auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1M10 Adjust ist fiir den Einsatz in Modular-Prothesen geeignet. Der Prothesen-
fuB zeichnet sich durch eine hohe Sicherheit beim Stehen und Gehen aus. Diese wird durch ein
multiaxiales Gelenk an der Belastungslinie gewahrleistet. Die Fersencharakteristik kann mit einem
Funktionsmodul individuell eingestellt werden.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsystem. Die Funktionalitat
mit Komponenten anderer Hersteller, die ber kompatible modulare Verbindungselemente verfu-
gen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der unteren Extremitat einzu-
setzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Komponenten kombiniert
werden, ausgewahlt auf Basis von Koérpergewicht und Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS
Klassifizierungsinformation identifizierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungsele-
mente verfligen.

Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 2

“m% (eingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen.
Yar

Maximales Korpergewicht
GroBe [cm] 22 bis 23 24 bis 25 26 bis 27 28 bis 30
Steifigkeit 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Steifigkeit 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Steifigkeit 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibra-
tionen oder StéBe
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Zuldssige Umgebungsbedingungen
Temperaturbereich: —-10 °C bis +45 °C
Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kondensierend

Chemikalien/Fliissigkeiten: StiBwasser als Tropfwasser, gelegentlicher Kontakt mit salzhaltiger Luft (z. B.
in Meeresnéahe)

Feststoffe: Staub

Unzulassige Umgebungsbedingungen
Chemikalien/Feuchtigkeit: Salzwasser, SchweiB, Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

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

Sonstige Umgebungsbedingungen
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestéandig

2.4 Nutzungsdauer
Das Produkt ist vom Hersteller nach 1SO 22675 auf 2 Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies
entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Patienten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an einem anderen Patienten
Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafiir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie die Prothesenkomponenten geméB der MOBIS-Klassifizierung ein.




/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die dafiir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkomponenten, ob sie auch
untereinander kombiniert werden dirfen.

HINWELS |

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsféahigkeit.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

HINWELS |

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle
durch den Kunden-Service des Herstellers, etc.).

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

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 Prothesenfu -
1 Schutzsocke SL=Spectra-Sock-7
Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)
Abb. Benennung Kennzeichen
1 FuBhiille 2C1
1 Einleger fur Funktionsmodul 2D11

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

/A VORSICHT

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




INFORMATION

» Modoglicherweise sind nicht alle Materialien in Ihrem Land erhéltlich. Nehmen Sie in diesem
Fall Kontakt zur lokalen Niederlassung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen
Materialien zu erhalten.

5.1 Aufbau

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

FuBhiille aufziehen

1) Den ProthesenfuB3 in die FuBhiille einschieben (siehe Abb. 3, siehe Abb. 4).

2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhlle driicken, bis sie einrastet (sieche Abb. 5).

FuBhiille entfernen

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

2) Den ProthesenfuB3 aus der FuBhiille entfernen.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus
Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhohenmessgerat 743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbau-
gerét (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
durchfihren:

Sagittalebene
Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhohe Schuh - Sohlenstarke VorfuBbereich) + 5 mm
FuB-AuBenrotation: ca. 5°

Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie: 30 mm

Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausgewéhlten Adapter verbinden. Dabei
die Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.

Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den Prothesenschaft mittig zur Auf-
baulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene

0 Aufbaulinie ProthesenfuBB: Zwischen GroBzeh und zweitem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante

(7] Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau

* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothesen: 646F219*, TT-Mo-
dular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock angefordert werden.

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

5.1.4 Dynamische Anprobe
* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene anpassen (z. B. durch
Winkelanderung oder Verschiebung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.



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

5.1.4.1 Fersencharakteristik optimieren

INFORMATION

Die Konfigurationsanderung des Funktionsmoduls bewirkt keine Anderung der Belastungslinie
im Stehen.

Die Fersencharakteristik wird mit dem Funktionsmodul eingestellt. Folgende Einstellungen sind
moglich:

Fersenauftritt | Ausgewahlte Konfiguration (siehe Abb. 2) Position Einleger

Weich 1 Einleger entfernt, Offnung posterior
Moderat 2 (Auslieferungszustand) Einleger posterior

Fest 3 Einleger anterior

» Das Funktionsmodul in die gewilinschte Konfiguration drehen (siehe Abb. 6).

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB. Er wird langer zuge-

schnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen

zu kénnen. Wahrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug pos-

terior gestaucht und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erhéhen, sollte der Schaumstoff-

Uberzug so wenig wie moglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbindungs-

element (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, Anschlusskappe).

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

1) Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen und die Langenzugabe addie-
ren.
TT-Prothesen: Zugabe distal fiir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fiir die Beugung des Prothesenkniege-
lenks und Zugabe distal fir die Bewegung des ProthesenfuBes.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Prothesenschaft einpassen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhdille oder den ProthesenfuB setzen. Je nach Ausfiihrung
rastet das Verbindungselement im Rand ein oder sitzt am FuBadapter.

5) Den Prothesenfu3 an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittflaiche des Schaum-
stoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf die distale Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen. Dabei die Kompres-
sion durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin beriicksichtigen.

6 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tberpriifen.
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» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausm{ll entsorgt werden. Eine unsachgemaBe
Entsorgung kann sich schédlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die
Angaben der zustandigen Behorde |hres Landes zu Rickgabe, Sammel- und Entsorgungsverfah-
ren.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

8.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

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

9 Technische Daten

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

Absatzhohe mit 2C1=*N [mm] 10 +5

Absatzhohe mit 2C1="S [mm] 20+ 5 -

Systemhdhe mit 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Systemhohe mit 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Produktgewicht ohne FuBhiille [g] 255 320 385 | 465

Max. Korpergewicht [kg] 80 100 125

Mobilitatsgrad 1+2

Farben beige (4), hellbraun (15)

1 Product description English
INFORMATION

Date of last update: 2020-05-18

» 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 prob-
lems.

» Report each serious incident in connection with the product, in particular 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 1M10 Adjust prosthetic foot is suitable for use in modular prostheses. The prosthetic foot dis-
tinguishes itself with a high level of safety while standing and walking. This is ensured by a multi-



axial joint in the load line. The heel characteristics can be individually adapted with a function
module.

1.2 Combination possibilities

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

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 components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walker) and mobility

“ﬂh% grade 2 (restricted outdoor walker).
Yar%

Maximum body weight
Size [cm] 22 to 23 24 to 25 26 to 27 28 to 30
Stiffness 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Stiffness 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Stiffness 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Environmental conditions

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

Allowable environmental conditions
Temperature range: —-10 °C to +45 °C

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

Chemicals/liquids: fresh water as dripping water, occasional contact with salty air (e.g. near the ocean)
Solids: dust

Prohibited environmental conditions
Chemicals/moisture: salt water, perspiration, urine, acids, soapsuds, chlorine water

Solids: dust in high concentrations (e.g. construction site), sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Other environmental conditions
UV light Not resistant
Hydrolysis Not resistant

2.4 Service life
This product has been tested by the manufacturer with 2 million load cycles according to 1ISO
22675. Depending on the patient's activity level, this corresponds to a service life of 2 to 3 years.
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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

/\ 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.

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

» If the product has been exposed to unallowable environmental conditions, check it for dam-
age.

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.).

/\ CAUTION

Excessive strain on the product
Risk of injury due to breakage of load-bearing components
» Use the prosthetic components according to the MOBIS classification.

/\ 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 com-
bined with each other.

| NOTICE |

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.).

vy
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| NOTICE |

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

» Do not use the product if its functionality has been impaired.

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are noticeable 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-7
Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)
Fig. Reference number Reference number
1 Footshell 2C1
1 Insert for function module 2D11

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.

INFORMATION

» Not all of the materials may be available in your country. In this case, please contact the loc-
al branch of the manufacturer to obtain information on alternative materials.

5.1 Alignment

5.1.1 Applying/removing the footshell

Putting on the footshell

1) Slide the prosthetic foot into the footshell (see fig. 3, see fig. 4).

2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it engages (see fig. 5).
Removing the footshell

1) Push the lock of the footshell to the rear and pull up the heel of the prosthetic foot.
2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

5.1.2 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench alignment process

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)
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Bench alignment process

Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the alignment apparatus according to
the following specifications:

Sagittal plane
Heel height: Effective heel height (shoe heel height - sole thickness of forefoot) + 5 mm

Exterior foot rotation: approx. 5°
Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line: 30 mm

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters. The instructions for
use of the adapters must be observed.

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

0 Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe and second toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella edge
(7] Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

* If necessary, the alignment recommendations (TF modular leg prostheses: 646F219*, TT
modular leg prostheses: 646F336*) may be requested from Ottobock.

» Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using the L.A.S.A.R. Posture
and adapting it as needed.

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal plane (e.g. by mak-
ing 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.

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

INFORMATION
Changing the configuration of the function module has no effect on the load line while standing.

The heel characteristics are adjusted with the function module. The following settings are pos-
sible:

Heel strike Selected configuration (see fig. 2) Position of insert

Soft 1 Insert removed, opening posterior
Moderate 2 (delivery condition) Insert posterior

Firm 3 Insert anterior

» Turn the function module to the desired configuration (see fig. 6).

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 elonga-
tion. The foam cover should be stretched as little as possible in order to increase its service life.
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There is a connecting element (such as a connection plate, connection cap or connection cover)

on the prosthetic foot.

> Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), 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 sock-
et.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot. Depending on the version,

the connecting element engages in the edge or rests on the foot adapter.

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting element.

Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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 compres-
sion caused by cosmetic stockings or SuperSkin.

LoNea >

©

6 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.

7 Disposal

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

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

8.1 Liability

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

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

9 Technical data

Sizes [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Heel height with 2C1=*N [mm] 10 +5
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Sizes [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30

Heel height with 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

System height with 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 ] 64

System height with 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Product weight without footshell [g] 255 320 385 | 465

Max. body weight [kg] 80 100 125

Mobility grade 1+2

Colours beige (4), light brown (15)

1 Description du produit Frangais
INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2020-05-18

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

» Apprenez a I'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, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Adjust 1IM10 est congu pour étre utilisé avec des prothéses modulaires. Ce
pied prothétique se caractérise par une grande sécurité en position debout et pendant la marche.
Celle-ci est garantie par une articulation multiaxiale au niveau de la ligne de charge. Les caracté-
ristiques du talon peuvent étre réglées individuellement a I'aide d'un module fonctionnel.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu’ils sont associés a des composants ap-
propriés, sélectionnés selon le poids de I'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide
de notre information sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs modulaires adap-
tés.

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (marcheur en intérieur) et

“ﬂh% le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur).
YarY%
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Poids maximal du patient
Taille [cm] 22223 24 a2 25 26 a 27 28 a 30
Rigidité 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidité 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidité 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Conditions d’environnement

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

Conditions d’environnement autorisées
Plage de températures : —-10 °C a +45 °C

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans condensation

Produits chimiques/liquides : chute de gouttes d’eau douce, contact occasionnel avec de I'air chargé en
sel (milieu maritime p. ex.)

Particules solides : poussieres

Conditions d’environnement non autorisées
Produits chimiques/humidité : eau salée, sueur, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres a de hautes concentrations (chantier p. ex.), sable, particules fortement hy-
groscopiques (talc p. ex.)

Autres conditions d’environnement
Rayons UV Non résistant
Hydrolyse Non résistant

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme ISO 22675, le fabricant a contrélé le produit en le soumettant a 2 mil-
lions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité du patient, a une du-
rée d'utilisation de 2 a 3 ans.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations 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

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Risque de blessure provoquée par un produit endommagé
» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.
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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.

Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, réparation, remplacement,
contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé, etc.).

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification MOBIS.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

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

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

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, remplacement, contréle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

» Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» N'utilisez pas le produit si ses fonctions sont limitées.

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

vy

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation
Une réduction de la résistance de |'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 Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7

17



Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)
1. Désignation Référence
1 Enveloppe de pied 2C1
1 Cale pour module fonctionnel 2D11

5 Mise en service du produit

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect
Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endommagés
» Respectez les consignes relatives a |'alignement et au montage.

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles dans votre pays. Le cas
échéant, veuillez contacter la filiale locale du fabricant qui vous renseignera sur les autres
matériaux utilisables.

5.1 Alignement

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

Pose de I’enveloppe de pied

1) Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied (voir ill. 3, voir ill. 4).

2) Appuyer sur le talon du pied prothétique jusqu'a enclenchement dans I'enveloppe de pied
(voir ill. 5).

Retrait de I’enveloppe de pied

1) Pousser le dispositif d'arrét de I'enveloppe de pied vers |'arriére et tirer le talon du pied pro-
thétique vers le haut.

2) Retirer le pied prothétique de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroulement de alignement 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 conformé-
ment aux indications suivantes :

Plan sagittal
(1] Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure = épaisseur de
semelle a I'avant-pied) + 5 mm
(2] Rotation externe du pied : env. 5°
3] Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement : 30 mm
(4] Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a I'aide de I'adaptateur choisi. Respectez
les instructions d'utilisation des adaptateurs.
(5] Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez I'emboiture de maniere
centrale par rapport a la ligne d'alignement.
Flexion de I'’emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
Plan frontal
(6] 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
(7] Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

18



Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de I'articulation de genou
prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

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

* Appareillages TT : veillez a un mouvement physiologique du genou dans les plans sagittal et
frontal lors du transfert du poids aprés 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 pendant la premiére 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 deuxieme moitié de la
phase d’appui, réduisez la rotation externe du pied prothétique.

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

INFORMATION

La modification de configuration du module fonctionnel n’entraine aucune modification de la
ligne de charge en position debout.

Les caractéristiques du talon sont réglées a I'aide du module fonctionnel. Les réglages suivants
sont possibles :

Pose du talon | Configuration sélectionnée (voir ill. 2) Position de la cale

Souple 1 Cale enlevée, ouverture a l'arriére
Modérée 2 (état de livraison) Cale a I'arriére

Ferme 3 Cale a I'avant

» Tourner le module fonctionnel dans la configuration souhaitée (voir ill. 6).

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothese et le pied prothétique. Il est dé-

coupé en laissant une marge pour pouvoir compenser les mouvements du pied prothétique et de

I'articulation de genou prothétique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le

revétement en mousse est écrasé dans sa partie arriere 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 prothétique comporte un élément de raccordement

(par ex. une plaque de raccordement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).

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

1) Mesurer la prothése 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 prothétique et de la marge cété distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.

2) Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la zone proximale de
I'emboiture de prothese.

3) Placez la mousse sur la prothese.
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) Placez I'élément de raccordement sur I'enveloppe de pied ou sur le pied prothétique. En
fonction du modeéle, I'élément de raccordement s’enclenche dans le bord ou est posé sur
|'adaptateur de pied.

5) Assemblez le pied prothétique avec la prothese.

6) Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale de la

mousse.

7) Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.

8) Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

9) 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 cosmétiques ou SuperSkin.

6 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les composants 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 contréles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

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

8 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né 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 document, notamment d'une utilisation non conforme ou d'une modification
non autorisée du produit.

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

9 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Hauteur de talon avec 2C1=*N [mm] 10 +5

Hauteur de talon avec 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Hauteur de systéme avec 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64
Hauteur de systéme avec 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Poids du produit sans enveloppe de pied [g] 255 320 385 | 465
Poids max. du patient [kg] 80 100 125

Niveau de mobilité 1+2

Couleurs beige (4), marron clair (15)
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1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-05-18

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

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

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

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve 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 1M10 Adjust & indicato per |'impiego in protesi modulari. Il piede protesico si
distingue per I'elevato grado di sicurezza durante la deambulazione e in posizione eretta. Questo
viene garantito da un'articolazione multiassiale sulla linea di carico. E possibile regolare in base
al paziente la caratteristica del tallone con un modulo di funzione.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non e stata testa-
ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento
modulari compatibili.

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-
sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.

‘D Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘ma motorie in ambienti interni) e per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-

O‘y@ rie limitate in ambienti esterni).

Peso corporeo massimo
Misura [cm] da 22 a 23 da 24 a25 da 26 a 27 da 28 a 30
Rigidita 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidita 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidita 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e immagazzinamento

Intervallo temperatura =20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni
meccaniche o urti
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Condizioni ambientali consentite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa dell'aria: 20 % ... 90 %, senza condensa

Sostanze chimiche/liquidi: gocciolamenti di acqua dolce, contatto occasionale con aria salmastra (p. es.
in prossimita del mare)

Sostanze solide: polvere

Condizioni ambientali non consentite
Sostanze chimiche/umidita: acqua salmastra, sudore, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere in concentrazione elevata (p. es. in cantiere), particelle molto igroscopiche (p. es.
talco)

Altre condizioni ambientali
Raggi UV non resistente
Idrolisi non resistente

2.4 Durata di utilizzo

Il prodotto & stato sottoposto dal produttore a 2 milioni di cicli di carico, in conformita alla norma
ISO 22675. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita del paziente, ad un periodo di utilizzo
di 2 - 3 anni.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AvvisO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

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.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto & 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, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti
» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione MOBIS.

22



/\ 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 protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

AWVISO |

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 possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita (vedere "Segni
di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

AWVISO |

Sovraccarico meccanico

Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad es. riparazione, sostituzione, controllo
da parte del servizio assistenza al cliente del produttore, 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 perdi-
ta di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Fig. Denominazione Codice
1 Rivestimento cosmetico 2C1
1 Inserto per modulo di funzione 2D11

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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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INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei rispettivi Paesi. In questo
caso contattare la filiale del costruttore nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alter-
nativi.

5.1 Allineamento

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

1) Inserire il piede protesico nel rivestimento cosmetico (v. fig. 3, v. fig. 4).

2) Premere il tallone del piede protesico nel rivestimento cosmetico finché non scatta in sede (v.
fig. 5).

Rimozione del rivestimento cosmetico

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

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743S12, cali-
bro 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 allineamento come di se-
guito riportato:

Piano sagittale

(1) Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura - spessore suola zona avam-
piede) + 5 mm

Rotazione esterna del piede: ca. 5

Spostamento in avanti del centro del piede protesico rispetto alla linea d'allineamento: 30 mm

Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante |'attacco scelto. Osservare le istruzioni per
I'uso dell'attacco.

Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare |'invasatura in posizione cen-
trale sulla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°

Piano frontale

0 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

(7] Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

Allineamento base TF
» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del ginocchio protesico.

5.1.3 Allineamento statico

* Se necessario, € possibile richiedere le indicazioni per |'allineamento (protesi transfemorali
modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

* Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con I'ausilio dello strumento
L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.

5.1.4 Prova dinamica
* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es. modificando o spo-
stando I'angolazione) in modo da assicurare un rollover ottimale.
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* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallone al suolo verificare
che il movimento del ginocchio sul piano frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movi-
mento dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase sta-
tica I'articolazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede protesico in
direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda meta della fase
statica, ridurre la rotazione esterna del piede protesico.

5.1.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

INFORMAZIONE

La modifica della configurazione del modulo di funzione non comporta modifiche della linea di
carico in posizione eretta.

E possibile regolare la caratteristica del tallone con il modulo di funzione. Le regolazioni possibili
sono:

Contatto del Configurazione selezionata (v. fig. 2) Posizione inserto

tallone con il

suolo

Morbido 1 Inserto rimosso, apertura posteriore
Moderato 2 (stato al momento della consegna) Inserto posteriore

Rigido 3 Inserto anteriore

» Girare il modulo di funzione nella configurazione desiderata (v. fig. 6).

5.2 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

Il rivestimento cosmetico in schiuma & collocato tra |'invasatura protesica e il piede protesico. Vie-

ne 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, cap-

puccio di collegamento, cappuccio di attacco).

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

1) Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla protesi e aggiungere la lun-
ghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesico.

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

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale dell'invasatura protesi-
ca.

3) Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

6) Marcare il contorno esterno dell'elemento di collegamento sulla superficie distale del pezzo
grezzo in espanso.

7) Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collegamento.

8) Pulire I'elemento di collegamento con un detergente sgrassante.

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

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).
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11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tenere conto della com-
pressione esercitata da calze cosmetiche o da SuperSkin.

6 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 pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Smaltimento

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

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 ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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

9 Dati tecnici

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

Altezza tacco con 2C1=*N [mm] 10 +5

Altezza tacco con 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Altezza del sistema con 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Altezza del sistema con 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Peso del prodotto senza rivestimento co- 255 320 385 465

smetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 80 100 125

Grado di mobilita 1+2

Colori beige (4), marrone chiaro (15)

1 Descripcion del producto Espaiiol
INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-05-18

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.
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» 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién

El pie protésico Adjust 1M10 es adecuado para prétesis modulares. El pie protésico destaca por
la gran seguridad que ofrece al caminar y al estar de pie. Esta seguridad la garantiza una articu-
lacién multiaxial en la linea de carga. La caracteristica del talén puede ajustarse por separado
gracias a un modulo de funcién.

1.2 Posibilidades de combinacién

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de Ottobock. No se ha proba-
do la funcionalidad con componentes de otros fabricantes que dispongan de elementos de cone-
xién modulares compatibles.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos de los miembros infe-
riores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con componentes adecua-
dos seleccionados conforme al peso corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con
nuestra informacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modula-

res apropiados.
‘D El producto se recomienda para el grado de movilidad 1 (usuarios en espacios in-
‘ma teriores) y el grado de movilidad 2 (usuarios con limitaciones en espacios exterio-

Ty

Peso corporal maximo
Tamaino [cm] 22 hasta 23 24 hasta 25 26 hasta 27 28 hasta 30
Rigidez 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidez 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidez 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Condiciones ambientales

Almacenamiento y transporte
Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas
ni impactos

Condiciones ambientales permitidas
Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

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

Sustancias quimicas/liquidos: gotas de agua dulce, contacto ocasional con aire salino (p. €j., cerca del
mar)

Sustancias sélidas: polvo
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Condiciones ambientales no permitidas
Sustancias quimicas/humedad: agua salada, sudor, orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo en concentraciones altas (p. ej., en una obra), arena, particulas altamente hi-
groscopicas (p. €j., polvos de talco),

Otras condiciones ambientales

Luz ultravioleta no resistente
Hidrdlisis no resistente
2.4 Vida qutil

El fabricante ha probado este producto conforme a la norma ISO 22675 con 2 millones de ciclos
de carga. Esto equivale a una vida til de 2 a 3 afos dependiendo del grado de actividad del pa-
ciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacion en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el producto
» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas

Riesgo de lesiones debido a danos en el producto

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber estado expuesto a condi-
ciones ambientales no permitidas.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion MOBIS.

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacién del producto

» Combine el producto Unicamente con componentes protésicos autorizados para tal fin.

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

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos

» 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 funcio-
namiento (véase el apartado "Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso" en este capitulo).

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

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

» Compruebe si el producto presenta dafios antes de cada uso.

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limitada.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., reparaciéon, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante 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 flexién plantar son
sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=Spectra-Sock-7
Piezas de repuesto/accesorios (no incluidos en el suministro)
Fig. Denominacion Referencia
1 Funda de pie 2C1
1 Complementos para el médulo de funcion 2D11

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

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

INFORMACION

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén disponibles en su pais. En tal ca-
so, péngase en contacto con la filial local del fabricante para que le informen de qué otros
materiales pueden servir.
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5.1 Alineamiento

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie
Colocarse la funda de pie

1)
2)

Inserte el pie protésico en la funda de pie (véase fig. 3, véase fig. 4).
Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje (véase fig. 5).

Quitarse la funda de pie

1)
2)

Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del pie protésico hacia arriba.
Saque el pie protésico de la funda.

5.1.2 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512, patron 50:50 743A80,
alineador (p. e]., L.A.S.A.R. Assembly 743L.200 o PROS.A. Assembly 743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a continuacion:

Plano sagital

(1] Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacon del zapato - grosor de la suela en la
zona del antepié) + 5 mm

Rotacion externa del pie: aprox. 5°

Desplazamiento anterior del punto medio del pie protésico con respecto a la linea de alineamien-
to: 30 mm

Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adaptadores seleccionados. Para ello,
observe las instrucciones de uso de los adaptadores.

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: flexién individual del mufién + 5°

Plano frontal

0 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
(7] Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

Alineamiento basico TF

>

Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso de la articulacién de
rodilla protésica.

5.1.3 Alineamiento estatico

En caso necesario, puede solicitar a Ottobock las recomendaciones de alineamiento (préte-
sis de pierna transfemorales modulares: 646F219*, prétesis de pierna transtibiales modula-
res: 646F336%).

Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el alineamiento de la prétesis
empleando el L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Prueba dinamica
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Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el plano sagital (p. €j.,
moviéndola o variando el angulo) para garantizar un desarrollo del paso 6ptimo.
Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimiento de la rodilla en el
plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se someta a carga después de apoyar el talén.
Evite el desplazamiento hacia medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacién de la ro-
dilla 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 se-
gunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca la rotacién externa del pie protésico.



5.1.4.1 Optimizar las caracteristicas del talon

INFORMACION

Modificar la configuracion del médulo de funcion no influye en la linea de carga cuando el usua-
rio esta de pie.

La caracteristica del taldn se ajusta por separado gracias a un mddulo de funcién. Se pueden
realizar los siguientes ajustes:

Apoyo del talon | Configuracion seleccionada (véase fig. 2) Posicion del complemento

Suave 1 Complemento retirado, orificio poste-
rior

Moderado 2 (estado en el momento de suministro) Complemento colocado en la zona
posterior

Firme 3 Complemento colocado en la zona an-
terior

» Gire el médulo de funcion a la configuracién deseada (véase fig. 6).

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se corta mas larga para

poder compensar los movimientos del pie protésico y de la articulacién de rodilla protésica. Du-

rante la flexion de la articulacién de rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posterior-

mente y se estira 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 cone-

xién, un capuchdn de unién o un capuchén conector).

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopropilico 634A58), pega-
mento de contacto 636N9 o pegamento para plastico 636W17

1) Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y afada la longitud extra.
Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protésico.
Proétesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de la rodilla para la flexion de la
articulacion de rodilla protésica y adicion distal para el movimiento del pie protésico.

2) Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al encaje protésico.

3) Cubra la proétesis con la espuma sin tallar.

4) Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie protésico. Dependiendo del mo-
delo, el elemento de unién encaja en el borde o queda colocado en el adaptador de pie.

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

6) Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la superficie distal de corte de la es-
puma sin tallar.

7) Desmonte el pie protésico y retire el elemento de union.

8) Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

9) Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marcado 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 pue-
den producir medias de recubrimiento o fundas SuperSkin.

6 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

» Durante la revision normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.
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7 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos sin clasificar. Una eli-
minacién indebida puede tener consecuencias nocivas para el medioambiente y para la salud.
Observe las indicaciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la devolucidn, la
recogida y la eliminacion.

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 dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

9 Datos técnicos

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

Altura del tacén con 2C1=*N [mm] 10 +5

Altura del tacon con 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Altura del sistema con 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

Altura del sistema con 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Peso del producto sin funda de pie [g] 255 320 385 | 465

Peso max. del usuario [kg] 80 100 125

Grado de movilidad 1+2

Colores beige (4), marrén claro (15)

1 Descricao do produto Portugués
INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2020-05-18

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranga.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Adjust 1M10 é apropriado para o uso em préteses modulares, destacando-se pelo
alto grau de seguranga assegurado na bipedestagao e na marcha, gracas a uma articulagao mul-
tiaxial na linha de carga. A caracteristica do calcanhar pode ser ajustada individualmente através
de um médulo de fungao.
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1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A funcionalidade com
componentes de outros fabricantes, que dispoem de elementos de conexao modulares compati-
veis, nao foi testada.

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com componentes adequa-
dos, selecionados com base no peso corporal e no grau de mobilidade, identificaveis mediante
nossa informacgéo de classificacdo MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdo modulares
correspondentes.

‘D O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1 (deslocamento em inte-
‘ma riores) e 2 (usuario com capacidade de deslocamento limitada em exteriores).

arY

Peso corporal maximo
Tamanho [cm] 22 a 23 24 a 25 26 a 27 28 a 30
Rigidez 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidez 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidez 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Condicoes ambientais

Armazenamento e transporte
Faixa de temperatura =20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vibragGes mecénicas ou
impactos

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

Produtos quimicos/liquidos: agua doce em gotejamento, contato ocasional com ar salobro (p. ex., proxi-
mo ao mar)

Particulas soélidas: poeira

Condicoes ambientais inadmissiveis
Produtos quimicos/umidade: dgua salgada, suor, urina, acidos, 4gua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira em alta concentracéo (por ex., canteiros de obra), areia, particulas fortemente hi-
groscopicas (por ex., talco)

Outras condicoes ambientais

Luz ultravioleta ndo resistente
Hidrélise nao resistente
2.4 Vida qtil

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma ISO 22675 com 2 mi-
Ihoes de ciclos de carga. Isso corresponde, em fungao do grau de atividade do paciente, a uma
vida util de 2 a 3 anos.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fungao bem como danos ao produto
» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condi¢gdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis, verifique-o quanto
a presenca de danos.

Na divida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o produto.

Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo, substituicao, revisdo
pelo fabricante ou por uma oficina especializada, etc.).

vy

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte
» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagdo MOBIS.

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autorizados para este fim.

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

| INDICACAO

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificacao

» 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 usando o produto (consul-
te "Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituigado, revisao pelo ser-
vigo de assisténcia do fabricante, etc.).
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| INDICACAO

Sobrecarga mecanica

Restri¢coes funcionais devido a danos mecanicos

» Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

» Nao use o produto em caso de limitagoes do funcionamento.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisao pelo ser-
vico de assisténcia do fabricante, etc.).

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugao da resisténcia do antepé ou o
comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protegéo SL=Spectra-Sock-7

Pecas sobressalentes/acessorios (nao incluidos no material fornecido)
Fig. Denominacao Codigo
1 Capa de pé 2C1
1 Calgos para o médulo de fungéo 2D11

5 Estabelecer a operacionalidade

/\ CUIDADO

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

INFORMAGAO |

» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em seu pais. Nesse caso, entre
em contato com a filial local do fabricante para receber informagdes sobre materiais alterna-
tivos.

5.1 Alinhamento

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

Colocacao da capa de pé

1) Introduzir o pé protético na capa de pé (veja a fig. 3, veja a fig. 4).

2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele encaixe (veja a fig. 5).
Remocao da capa de pé

1) Pressionar o bloqueio da capa de pé para tras e puxar o calcanhar do pé protético para cima.
2) Remover o pé protético da capa de pé.
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5.1.2 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medicdo 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 especificagoes:

Plano sagital

(1) Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado - espessura da sola na area
do antepé) + 5 mm

Rotagdo externa do pé: aprox. 5°

Deslocamento para frente do meio do pé protético até a linha de alinhamento: 30 mm

Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores escolhidos. Observar o
manual de utilizagdo dos adaptadores.

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o encaixe protético cen-
tralmente em relagéo a linha de alinhamento.
Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

0 Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o segundo dedo do pé
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da patela

(7] Observar a posigdo de abdugéo ou de adugio.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificacées no manual de utilizagdo da articulag@o de joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

* Se necessario, as recomendacgdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF mo-
dulares: 646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicita-
das a Ottobock.

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

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 assegurar uma marcha ideal.

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apés o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga nos planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da
articulagdo de joelho. Se a articulagdo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira
metade da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimento medial
ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotacgao lateral do pé protético.

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

INFORMAGAO |

A alteracao de configuracao do médulo de fungdo nao tem qualquer efeito sobre a linha de car-
ga na bipedestagao.

A caracteristica do calcanhar é ajustada através do médulo de funcdo. Sao possiveis os seguin-
tes ajustes:

Apoio do calca- | Configuracao selecionada (veja a fig. 2) Posicao do calco

nhar

Macio 1 Calgo removido, abertura posterior
Moderado 2 (estado de fornecimento) Calco posterior

36



Apoio do calca- | Configuracao selecionada (veja a fig. 2) Posicao do calco
nhar
Duro 3 Calgo anterior

» Girar o médulo de fungdo na configuragdo desejada (veja a fig. 6).

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé protético. E cortado em

um tamanho maior para permitir compensar os movimentos do pé protético e da articulagdo de

joelho protética. Durante a flexdo da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é

comprimido no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a durabilida-

de, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel. Existe um elemento de cone-

x80 no pé protético (p. ex. placa de conexdo, tampa de ligagédo, tampa de conexao).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool isopropilico 634A58), co-
la de contato 636N9 ou cola para plasticos 636W17

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na prétese e adicionar o acréscimo no
comprimento.
Proéteses transtibiais: adicdo no sentido distal para o movimento do pé protético.
Proteses transfemorais: adigdo no sentido proximal do ponto de rotagéo do joelho para a
flexdo da articulagdo de joelho protética e adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

2) Cortar a peca em bruto de espuma no comprimento adequado e ajusté-la na area proximal do
encaixe protético.

3) Revestir a protese com a peca em bruto de espuma.

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

5) Montar o pé protético na protese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexdo na superficie de corte distal da peca em
bruto de espuma.

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.

9) 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 conta a compressao da
espuma devido as meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Manutencao

» Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao visu-
al e a um teste de funcionamento.

» Verificar a protese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranca anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico ndo seletivo. Uma
eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a salde. Observe as
indicagoes dos dérgaos nacionais responsaveis pelos processos de devolugéo, coleta e elimina-
¢ao.

8 Notas legais

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

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

8.2 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.

9 Dados técnicos

Tamanhos [cm] 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Altura do salto com 2C1=*N [mm] 10 +5

Altura do salto com 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Altura do sistema com 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

Altura do sistema com 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Peso do produto sem a capa de pé [g] 255 320 385 | 465

Peso corporal max. [kg] 80 100 125

Grau de mobilidade 1+2

Cores bege (4), castanho claro (15)

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-05-18

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Adjust 1M10 is geschikt voor gebruik in modulaire prothesen. De prothesevoet
wordt gekenmerkt door een grote zekerheid bij het staan en lopen. Deze zekerheid wordt gega-
randeerd door een multi-axiaal scharnier aan de belastingslijn. De hielkarakteristiek kan met een
functiemodule individueel worden ingesteld.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombineerd met geschikte
componenten, geselecteerd op basis van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeer-
baar zijn met onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende modulaire ver-

bindingselementen.
‘D Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen die zich alleen
‘ﬁé binnenshuis kunnen verplaatsen) en mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt

OG‘FDQ buitenshuis kunnen verplaatsen).

Maximaal lichaamsgewicht
Lengte [cm] 22 tot 23 24 tot 25 26 tot 27 28 tot 30
Stijfheid 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Stijfheid 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Stijfheid 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport

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

Toegestane omgevingscondities
Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C
Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condenserend

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water als druppels, af en toe contact met zout bevattende lucht (bijv. aan
zee)

Vaste stoffen: stof

Niet-toegestane omgevingscondities
Chemicalién/vocht: zout water, transpiratievocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: hoge concentraties stof (bijv. een bouwplaats), zand, sterk hygroscopische deeltjes
(bijv. talkpoeder)

Overige omgevingscondities
Uv-licht
Hydrolyse

niet bestendig

niet bestendig

2.4 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant volgens ISO 22675 getest met 2 miljoen belastingscycli. Afhan-
kelijk van de mate van activiteit van de patiént komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot
drie jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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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 product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

» 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 langer gebruiken.

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de MOBIS-classificatie.

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waarvoor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothesecomponenten of deze
ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

LETOP

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervan-
ging, controle door de klantenservice van de fabrikant, enz.).
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelgedrag zijn waarneemba-
re tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
1 beschermsok SL=Spectra-Sock-7
Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard meegeleverd)
Afb. Omschrijving Artikelnummer
1 Voetovertrek 2C1
1 Inzetstuk voor functiemodule 2D11

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

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

INFORMATIE

» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in dit geval contact op met de
lokale vestiging van de fabrikant om te informeren naar mogelijke alternatieven.

5.1 Opbouw

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen
1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek (zie afb. 3, zie afb. 4).
2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze vastklikt (zie afb. 5).

Voetovertrek verwijderen

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 743512, 50:50-mal 743A80,
opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)

Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieronder aangegeven:

Sagittale vliak
Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoetgedeelte) + 5 mm
Exorotatie van de voet: ca. 5°

Verplaatsing van het midden van de prothesevoet naar voren ten opzichte van de opbouwlijn:
30 mm

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met de prothesevoet. Neem daar-
bij de gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.
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Schematisch overzicht van de basisopbouw
(5] 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 viak

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

(7] Let op de abductie- of adductiestand.

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

5.1.3 Statische opbouw

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

* 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.

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 veran-
dering 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.

5.1.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

INFORMATIE

Verandering van de configuratie van de functiemodule heeft geen verandering van de belas-
tingslijn in staande houding tot gevolg.

De hielkarakteristiek wordt via de functiemodule ingesteld. De volgende instellingen zijn beschik-
baar:

Hielcontact Geselecteerde configuratie (zie afb. 2) Positie inlegstuk

Zacht 1 Inlegstuk verwijderd, opening posterior
Normaal 2 (standaardinstelling) Inlegstuk posterior

Hard 3 Inlegstuk anterior

» Draai de functiemodule in de gewenste configuratie (zie afb. 6).

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 prothesekniescharnier te kunnen com-

penseren. Bij het buigen van het prothesekniescharnier 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 verbindingselement (bijv. ver-

bindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), con-
tactlijm 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.0.v. het kniedraaipunt voor de buiging van
het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.
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2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale gedeelte aan de prothese-
koker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

4) Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothesevoet. Afhankelijk van de uit-
voering 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 onbe-
werkte 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 buitencontour 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 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

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

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen 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 aan-
wijzingen 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 richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

9 Technische gegevens

Maten [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Hakhoogte met 2C1=*N [mm] 10 +5

Hakhoogte met 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Systeemhoogte met 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Systeemhoogte met 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Productgewicht zonder voetovertrek [g] 255 320 385 | 465

Max. lichaamsgewicht [kg] 80 100 125
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Maten [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30

Mobilitieitsgraad 1+2

Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum fér senaste uppdatering: 2020-05-18

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten Adjust 1M10 ar avsedd for anvandning i modulproteser. Protesfoten kdnnetecknas av
hog sékerhet vid stdende och gang. Detta sker genom en multiaxial led vid belastningslinjen. Hal-
karakteristiken kan stallas in individuellt med en funktionsmodul.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvandning

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

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 (MO-
BIS), och som ar utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

Produkten rekommenderas f6r mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare) och mobilitets-

“QDQ grad 2 (begréansade utomhusbrukare).
T

Maximal kroppsvikt
Storlek [cm] 22 till 23 24 till 25 26 till 27 28 till 30
Styvhet 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Styvhet 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Styvhet 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Omgivningsférhallanden

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

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

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

Kemikalier/vatskor: droppande sétvatten, tillfallig kontakt med salthaltig luft (t.ex. nara havet)
Fasta amnen: damm

Otillatna omgivningsférhallanden
Kemikalier/fukt: saltvatten, svett, urin, syror, tvalvatten, klorvatten

Fasta amnen: hoga dammkoncentrationer (t.ex. byggarbetsplatser), starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)

Ovriga omgivningsforhallanden

UV-ljus ej bestandig

Hydrolys ej bestandig

2.4 Produktens livslangd
Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 22675 med tva miljoner belastningscykler. Det
motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar, beroende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Overskridande av anvandningstiden och ateranvindning pa en annan brukare
Risk for personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte éverskrids.

» Anvénd produkten till endast en brukare.

| A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for otillatna omgivningsférhallan-
den.

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (i.ex. rengoring, reparation, byte, kontroll hos tillverkaren
eller i en fackverkstad och séa vidare).

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sonder
» Anvénd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter
Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras
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» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.
» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att komponenterna far
kombineras med varandra.

| ANVISNING |

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r skadad.

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

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

| ANVISNING |

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till fljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst).

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust ar minskat framfotsmotstand och férandrad avrullning.

4 1 leveransen

Kvantitet Benamning ArtikelInummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=Spectra-Sock-7
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
Bild Benamning Artikelnummer
1 Fotkosmetik 2C1
1 Inlagg till funktionsmodul 2D11

5 Gora klart for anvidndning

| A OBSERVERA

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

INFORMATION

» Det kan handa att inte allt material ar tillgangligt i ditt land. | sddana fall ber vi dig kontakta
tillverkarens lokala filial for att fa information om vilka material som kan anvandas istéllet.
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5.1 Inriktning

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

Ta pa fotkosmetiken
1) Skjut in protesfoten i kosmetiken (se bild 3, se bild 4).
2) Tryck in protesfotens hél i kosmetiken tills den hakar i (se bild 5).

Ta av fotkosmetiken

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

5.1.2 Grundinriktning

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743S12, 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 foljande instruktioner:

Sagittalplanet

Klackhojd: Effektiv klackh6jd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten) + 5 mm

Fotens utatrotation: ca 5°

Framatforskjutning av protesfotens mitt i forhallande till referenslinjen: 30 mm

Sétt ihop protesfoten och proteshylsan med hjélp av den utvalda adaptern. Foélj adaptrarnas
bruksanvisning.

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

Frontalplanet

(6] Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakanten
(7] Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstéllning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.3 Statisk inriktning

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduléra benproteser: 646F219* TT-mo-
dulédra benproteser: 646F336*) bestallas fran Ottobock.

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

5.1.4 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinkelandringar och férskjut-
ningar) for att garantera optimala fotrorelser vid varje steg.

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysiologiska knarorelsen i
sagittal- och frontalplanet sékerstallas. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden. Om knale-
den under den forsta halften av stafasen ror sig i medial rikining ska protesfoten forskjutas
medialt. Om rorelsen under andra hélften av stafasen sker i medial riktning ska protesfotens
utatrotation reduceras.

5.1.4.1 Optimera hilegenskaperna

INFORMATION

Funktionsmodulens konfigurationsédndring gor inte att belastningslinjen i stdende andras.

Halkarakteristiken stélls in med funktionsmodulen. Féljande instéllningar ar méjliga:
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Halisattning Utvald konfiguration (se bild 2) Inlaggets position

mjuk 1 Inlagg borttaget, posterior 6ppning
medelhard 2 (tillstand vid leverans) Inlagg posterior

hard 3 Inlagg anterior

» Vrid funktionsmodulen till 6nskad konfiguration (se bild 6).

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik
Skumoverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skérs till langre sa att man kan
anpassa protesfotens rorelser till protesknaledens rorelser. Nar man bojer pa protesknéleden
kroks skumoverdraget baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skumoéverdraget haller langre
om det stracks sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. férbindelse-
platta, forbindelsekapa, anslutningskapa).
> Material som behdvs: Avfettande rengoringsmedel (t. ex. isopropylalkohol 634A58), kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mat skuméverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.
TF-proteser: Proximalt tilldgg av knérotationspunkten fér protesknéledens béjning och distalt
tillagg for protesfotens rorelse.
2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
3) Tra skummaterialet dver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa utférandet hakar an-
slutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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 hansyn till kompressionen

fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de férsta 30 dagarnas anvand-
ning.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Felaktig avfallshantering
kan ge upphov till skador pa miljoé och halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i
ditt land om aterlamning, insamling och avfallshantering.

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

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.
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8.2 CE-G6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

9 Tekniska uppgifter

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

Klackh6jd med 2C1=*N [mm] 10 +5

Klackho6jd med 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Systemhsjd med 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Systemhojd med 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Produktvikt utan fotkosmetik [g] 256 320 385 | 465

Maximal kroppsvikt [kg] 80 100 125

Mobilitetsgrad 1+2

Farger beige (4), ljusbrun (15)

1 Produktbeskrivelse Dansk
INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2020-05-18

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt ved forvaerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden Adjust 1M10 egner sig til brug i modulzere proteser. Protesefoden udmeaerker sig
med en hej sikkerhed, bade nar man star stille og ved gang. Dette sikres via et multiaksialt led pa
belastningslinjen. Heelkarakteristikken kan indstilles individuelt med et funktionsmodul.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system. Funktionen blev ikke
testet med komponenter fra andre producenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelsese-
lementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende modulzere forbindelseselementer.
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Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang) og mobilitetsgrad 2 (be-
greenset gang udenders).

Maksimal kropsvaegt
Storrelse [cm] 22 til 23 24 til 25 26 til 27 28 til 30
Stivhed 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Stivhed 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Stivhed 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport

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

Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: —-10 °C til +45 °C

Fugtighed: relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenserende

Kemikalier/vaesker: Dryppende vand, lejlighedsvis kontakt med saltholdig Iuft (f.eks. teet pa havet)
Faste partikler: stov

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Kemikalier/fugt: saltvand, sved, urin, syrer, seebevand, klorvand

Faste partikler: stov i forhojet koncentration (f.eks. byggeplads), sand, steerkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

Andre omgivelsesbetingelser
UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse

ikke bestandig

2.4 Brugstid
Produktet er afprevet af producenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belastningscyklusser. Dette
svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
| BEM/ERK |

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.

Advarsel om mulige tekniske skader.
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/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivlstilfeelde.

Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos producenten eller et autoriseret bandageri osv.).

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge 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.

vy

D

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring 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 funk-
tionsaendringer eller -svigt under brug" i dette kapitel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

 BEMA&ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, hver gang det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensninger.

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos pro-
ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en &endret afrulning er meerkbare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=Spectra-Sock-7
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Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Il Betegnelse Identifikation
1 Fodkosmetik 2C1
1 Indleeg til funktionsmodul 2D11

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

INFORMATION

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt materialerne ikke kan leve-
res, skal du tage kontakt med producentens lokale afdeling for at blive informeret om alter-
native materialer.

5.1 Opbygning
5.1.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

Pasatning af fodkosmetikken
1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken (se ill. 3, se ill. 4).
2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den klikker fast (se ill. 5).

Fjernelse af fodkosmetikken

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud og treek protesefodens heel opad.
2) Fjern protesefoden fra fodkosmetikken.

5.1.2 Grundopbygning

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512, 50:50 leere 743A80, op-
bygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gennemferes i henhold til
felgende anvisninger:

Sagittalplan

Heelhgjde: Effektiv haelhgjde (hzelhgjde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 5 mm

Fodens udadrotation: ca. 5°

Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygningslinjen: 30 mm

Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjelp af den valgte adapter. Veer her opmeerksom
pa brugsanvisningen til adapteren.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren. Placering af protesehylsteret midt pa i for-
hold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan

(6] Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant

(7] Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.
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5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprevning

* Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. med en vinkelaendring
eller forskydning) for at sikre en optimal afvikling af skridtene.

* TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knzebevaegelse i sagittal- og frontalplanet efter heeli-
seet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse af knzeleddet i medial retning. Hvis kneeled-
det beveeger sig i medial retning i den ferste halvdel af standfasen, skal protesefoden forsky-
des i medial retning. Hvis der opstar en beveegelse i medial retning i den anden halvdel af
standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

INFORMATION

Konfigurationseendring af funktionsmodulet forarsager ingen eendring af belastningslinjen i sta-
ende stilling.

Hzelkarakteristikken indstilles ved hjeelp af funktionsmodulet. Felgende indstillinger er mulige:

Haeliszet Udvalgt konfiguration (se ill. 2) Position indlzeg

Bled 1 Indleeg fjernet, abning posterior
Moderat 2 (udleveringstilstand) Indleeg posterior

Fast 3 Indleeg anterior

» Drej funktionsmodulet til den snskede indstilling (se ill. 6).

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskaeres lzengere for at kunne
udligne protesefodens og proteseknzeleddets beveegelser. Under bejningen af proteseknaeleddet
presses skumovertreekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumovertraekket ber udvides
sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbindelseselement
(f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskappe).
> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kon-
taktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal skumovertreekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere laengde (tilleeg).
TT-proteser: Tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til bejning af proteseknzeleddet
og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omréade til protesehylsteret.

3) Treek skumovertreekket over protesen.

4) Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Afheengig af udferelse gar
forbindelseselementet i indgreb i kanten eller sidder pa fodadapteren.

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i overensstemmelse med den

tegnede udvendige kontur.

10) Lad limen terre (ca. 10 minutter).

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag herved hejde for kompri-
mering pa grund af medicinske stremper eller SuperSkin.
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6 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekomponenterne efter de
forste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald. En ukorrekt bort-
skaffelse kan have en skadende virkning pa miljeet og sundheden. Overhold anvisningerne fra de
ansvarlige myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingsprocedurer og bort-
skaffelse.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

8.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

9 Tekniske data

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

Haelhojde med 2C1=*N [mm] 10 £5

Haelhejde med 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Systemhgjde med 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

Systemhgjde med 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Produktvaegt uden fodkosmetik [g] 255 320 385 | 465

Maks. kropsveegt [kg] 80 100 125

Mobilitetsgrad 1+2

Farver beige (4), lysebrun (15)

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2020-05-18

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.
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1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1M10 Adjust egner seg til bruk i modulzere proteser. Protesefoten utmerker seg ved
hoy sikkerhet bade nar man star og gar. Dette sikres ved hjelp av et multiaksialt ledd ved belast-
ningslinjen. Heelkarakteristikken kan stilles inn individuelt med en funksjonsmodul.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede komponenter som er valgt ut
pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifise-
ringsinformasjon, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

&
arY

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders) og mobilitetsgrad 2
(innskrenket gaevne utenders).

Maksimal kroppsvekt
Storrelse [cm] 22 til 23 24 til 25 26 til 27 28 til 30
Stivhet 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Stivhet 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Stivhet 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Miljoeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller
stot

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

Kjemikalier/vaesker: ferskvann som dryppende vann, sporadisk kontakt med saltholdig luft (f.eks. i nzerhe-
ten av havet)

Faste stoffer: stov

Ikke tillatte miljobetingelser
Kjemikalier/fuktighet: saltvann, svette, urin, syrer, sdpevann, klorvann

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

Ovrige miljeforhold
UV-lys ikke bestandig
ikke bestandig

Hydrolyse
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2.4 Brukstid
Produktet er testet av produsenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belastningssykluser. Dette til-
svarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en brukstid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | 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

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kon-
troll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Bruk protesekomponentene i henhold til MOBIS-klassifiseringen.

/\ 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 godkjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om de ogsa kan kombi-
neres med hverandre.

\AAA

:

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 pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsentens kundeservice osv.).
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| LES DETTE |

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

» Sorg for egnede tiltak ved behov (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsen-
tens kundeservice osv.).

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 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)
Fig. Betegnelse Merking
1 Fotkosmetikk 2C1
1 Innlegg til funksjonsmodul 2D11

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

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

INFORMASIJON

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i sa fall kontakt med den lokale
filialen til produsenten for & fa informasjon om alternative materialer.

5.1 Oppbygging
5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

Trekke pa fotkosmetikk
1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken (se fig. 3, se fig. 4).
2) Trykk heelen til protesefoten inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass (se fig. 5).

Fjerne fotkosmetikk
1) Trykk arreteringen til fotkosmetikken bakover og trekk heelen til protesefoten oppover.
2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlop

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, hzelheydemaler 743512, 50:50 maleleere 743A80, oppbyg-
gingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
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Grunnoppbyggingens forlop
Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til de felgende angivelsene:
Sagittalplanet
Heelheyde: Effektiv haelhoyde (hzelheyde sko - saletykkelse forfotomrade) + 5 mm

Utoverrotasjon fot: ca. 5°

Forskyvning fremover av midten av protesefoten i forhold til oppbyggingslinjen: 30 mm

Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de valgte adapterne. Felg da bruks-
anvisningen til adapterne.

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser protesehylsen sentrert i forhold til
oppbyggingslinjen.

Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Frontalplanet

(6] Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og annen ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patellakanten

(7] Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

5.1.4 Dynamisk proving

» Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet (f.eks. ved vinkelendring el-
ler forskyvning) for & sikre optimal skrittavvikling.

* TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og frontalplanet ved lastover-
feringen etter at heelen er satt ned. Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet
beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial
retning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma ut-
overrotasjonen til protesefoten reduseres.

5.1.4.1 Optimalisere haelkarakteristikk

INFORMASIJON

Konfigurasjonsendringen av funksjonsmodulen ferer ikke til noen endring av belastningslinjen
nar man star.

Hzelkarakteristikken stilles inn med funksjonsmodulen. Felgende innstillinger er mulige:

Haelkontakt Valgt konfigurasjon (se fig. 2) Posisjon innlegg

Myk 1 Innlegg fjernet, apning posterior
Moderat 2 (tilstand ved utlevering) Innlegg posteriort

Fast 3 Innlegg anteriort

» Drei funksjonsmodulen til ensket konfigurasjon (se fig. 6).

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk

Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres til lengre, for & kun-
ne kompensere for bevegelsene av protesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet
bayes, trykkes skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & eke holdbarhe-
ten, ber skumplastovertrekket toyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).
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> Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetillegget.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for baying av protesekneleddet og tillegg
distalt for bevegelse av protesefoten.

2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa protesehylsen.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhengig av utferelse smek-
ker 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 skum-
plastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i henhold til den teg-
nede konturen.

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

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

6 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter de forste 30 dagene
med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7 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 myn-
dighet i ditt land nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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

8.1 Ansvar

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

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

9 Tekniske data

Sterrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Haelhoyde med 2C1=*N [mm] 10+5

Hezelhoyde med 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Systemhgoyde med 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Systemhoyde med 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
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Starrelser [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Produktets vekt uten fotkosmetikk [g] 255 320 385 465

Maks. kroppsvekt [kg] 80 100 125
Mobilitetsgrad 1+2

Farger beige (4), lysebrun (15)

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-05-18

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterd 1M10 Adjust sopii kayttdon modulaarisissa proteeseissa. Proteesin jalkateran
hyvd ominaisuus on suuri turvallisuus seistdesséa ja kéveltdessa. Sen takaa moniakselinen nivel
rasitusviivan kohdalla. Kantapaan ominaisuudet voidaan saataa yksilollisesti toimintomoduulilla.

1.2 Yhdistelmédmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjestelman kanssa. Toiminnalli-
suutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kéytettavissé yhteensopivilla modulaarisilla liitososil-
la, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kdytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-
kitustiedoillamme, ja kaytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisélla liikkuja) ja aktiivi-

“ﬁ% suustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja).
arY

Suurin sallittu ruumiinpaino
Koko [cm] 22-23 24-25 26-27 28-30
Jaykkyys 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Jaykkyys 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Jaykkyys 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

60



2.3 Ympaéristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistéolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C
Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitumista

Kemikaalit/nesteet: makea vesi tippuvetena, satunnainen kontakti suolaisen veden kanssa (esim. meren
laheisyydessa)

Kiinteat aineet: poly

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Kemikaalit/kosteus: suolainen vesi, hiki, virtsa, hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiintedt aineet: poly korkeina pitoisuuksina (esim. rakennustydmaa), hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset
hiukkaset (esim. talkki)

Muut ympaéristéolosuhteet
UV-valo ei kesta

Hydrolyysi ei kesta

2.4 Kayttoika
Valmistaja on testannut tuotteen ISO 22675 -standardin mukaisesti 2 miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3 vuoden kayttdikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
[T 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttéian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
» Huolehdi siitd, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

» Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ympéristdolosuhteille, tarkista, onko tuote kérsinyt vaurioita.

» Al kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeésti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistéd (esim. puhdistus, korjaus, korvaami-
nen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.).
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/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytéssa MOBIS-luokitusta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vadntymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sallittuja.
» Tarkista proteesin osien kéyttéohjeista, saako osia yhdistella myos keskenaan.

HUOMAUTUS |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso taman
luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesté kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

 HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttdéa vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesté kiyton yhteydessa
Pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa kantapaasta varpaille
ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kayttoohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=Spectra-Sock-7

Varaosat/lisdavarusteet (eivat sisilly toimitukseen)
Kuva Nimi Koodi
1 Jalan kosmetiikka 2C1
1 Sisake toimintomoduuliin 2D11

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota tassa tapauksessa yhteytta
valmistajan paikalliseen haarakonttoriin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

5.1 Asentaminen

5.1.1 Jalkaterdan kosmetiikan paillevetaminen/poistaminen

Jalkateran kosmetiikan paallevetdminen

1) Tyonna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan (katso Kuva 3, katso Kuva 4).

2) Paina proteesin jalkateran kantapaa jalan kosmetiikkaan, kunnes se kiinnittyy (katso Kuva 5).
Jalkateran kosmetiikan poistaminen

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepain ja vedéa proteesin jalkatera yldspain.

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743S12, 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 (kengan kannan korkeus - pohjan paksuus jalkate-
ran etuosassa) + 5 mm

Jalkateran ulospdin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpainsiirto asennusviivaan ndhden: 30 mm
Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huomioi talléin adapterien
kayttéohje.

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki keskitetysti asennus-
viivaan néhden.

Holkin fleksio: yksilllinen tyngén fleksio + 5°
Frontaalitaso

0 Proteesin jalkateran asennusviiva: isovarpaan ja toisen varpaan valissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin

(7] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kédyttdohjeen ohjeet.

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

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sité
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus
* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi kavelyn optimaalisen sujumisen.
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* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja frontaalitasossa, kun
kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jélkeen. Valt4 polvinivelen mediaalista liiketta. Jos
polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirrd proteesin jalkate-
rad mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vahenna
proteesin jalkaterén uloskiertoa.

5.1.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Toimintomoduulin asetusten muuttaminen ei muuta rasitusviivaa seistaessa.

Kantapaén ominaisuudet saadetaan toimintomoduulilla. Seuraavat asetukset ovat mahdollisia:

Kantaisku Valitut asetukset (katso Kuva 2) Sisdkkeen paikka

Pehmea 1 Sisake otettu pois, aukko posteriori-
sesti

Kohtuullinen 2 (toimitustila) Siséke posteriorisesti

Vankka 3 Siséke anteriorisesti

» Kaanna toimintomoduuli haluttuihin asetuksiin (katso Kuva 6).

5.2 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste
Vaahtomuovipaéllys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa. Se mitoitetaan pidemmaksi
proteesin jalkaterén ja proteesin polvinivelen liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen
taivutuksen aikana vaahtomuovipaéllys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestévyy-
den lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttdd mahdollisimman vahan. Proteesin jalkateras-
sé on litoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, litdntédkaulus).
> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58),
kontaktiliima 636N9 tai muovilima 636W17
1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisda siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkateran proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteesta proteesin polvinivelen liiketta var-
ten ja distaalisesti jalkaterén proteesin liiketté varten.
2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alueelle.
3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paélle.
4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkaterdn paalle. Sen mukaan, minkélai-
nen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateran adap-
terissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkauspinnalle.

7) lIrrota proteesin jalkatera ja poista litoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn aériviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviaihion distaaliseen leik-

kauspintaan.

10) Anna liimauksen kuivua (n. 10 minuuttia).

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talléin on otettava huomioon
paéllyssukkien tai SuperSkin-paéllysten aiheuttama puristuspaine.

6 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmamaéaréisesti ja niiden toimintoihin ndhden ensimmaisten
30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
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7 Jatehuolto

Tuotetta ei saa havittaa kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Epaasiallisella
havittamisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristé6n ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien
viranomaisten palautus-, kerays- ja havittdmistoimenpiteita koskevat tiedot.

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

8.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

9 Tekniset tiedot

Koot [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Kannan korkeus 2C1=*N [mm] 10 +5

Kannan korkeus 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Jarjestelmikorkeus 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Jarjestelmakorkeus 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Tuotteen paino ilman jalan kosmetiikkaa [g] 255 320 385 | 465
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 80 100 125
Aktiivisuustaso 1+2

Varit beige (4), vaaleanruskea (15)

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-05-18

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1M10 Adjust jest przeznaczona do zastosowania w protezach modularnych.
Omawiang stope protezowa wyréznia wysokie bezpieczenstwo podczas stania i chodzenia. Ele-
mentem gwarantujacym bezpieczenstwo jest wieloosiowy przegub na linii obcigzenia. Istnieje
mozliwos¢ indywidualnej regulacji charakterystyki piety za pomoca modutu funkcjonalnego.
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1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym Ottobock. Funkcjo-
nalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére wyposazone sag w kompatybilne modularne
elementy faczace, nie zostata przetestowana.

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, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-

macjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tgczace.
‘D Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba poruszajgca sie
‘ﬁé wewnatrz pomieszczen) i dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na

OG‘yDQ zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stopniu).

Maksymalny ciezar ciata
Wielkos¢ [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 27 28 do 30
Sztywnos¢ 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Sztywnos¢ 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Sztywnosé 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport

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

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotno$¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez skraplania

Chemikalia/ciecze: Woda stodka jako woda ze skroplin, sporadyczny kontakt ze stonym powietrzem (np. w
poblizu morza)

Materialy state: pyt

Niedozwolone warunki otoczenia
Chemikalia/wilgo¢: woda stona, pot, mocz, kwasy, tug mydlany, woda chlorowana

Materiaty state: pyt o zwigkszonym stezeniu (np. plac budowy), piasek, silnie higroskopijne czasteczki (np.
talk)

Pozostate warunki otoczenia
Swiatto ultrafioletowe

nieodporna

Hydroliza nieodporna

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug 1SO 22675 pod katem 2 milionéw cykli obcigze-
niowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2
do 3 lat.
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3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przypadku 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

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli zostat on stosowany w niedozwolo-
nych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwosci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

» W razie koniecznos$ci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymia-
na, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.).

| A PRZESTROGA

Przeciagzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nos$nych
» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacja MOBIS.

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezowymi, ktére sg do
tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwos¢ ich wzajemnego zestawienia.

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolnos$ci do uzytku.

» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utraty funkcji (patrz
»Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas uzytkowania" w tym rozdziale).

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).
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Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy dokonaé kontroli produktu pod katem uszkodzen.

» Produktu nie stosowacé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji sa zmniejszony op6r przodostopia lub zmienione wtasciwo-
Sci przekolebania.

4 Skiad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
llustr Nazwa Symbol
1 Pokrycie stopy 2C1
1 Wkiadka do modutu funkcjonalnego 2D11

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie lub montaz
Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezowych
» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

INFORMACIJA

» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materiaty dostepne sg w kraju. W tym przypadku prosimy
o kontakt z miejscowym przedstawicielstwem producenta, aby uzyska¢ informacje odnosnie
materiatow zastepczych.

5.1 Osiowanie

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

1) Prosimy wsung¢ stope protezowg do pokrycia (patrz ilustr. 3, patrz ilustr. 4).

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisngé do pokrycia, do momentu jej zatrzasniecia (patrz
ilustr. 5).

Demontaz pokrycia stopy

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

2) Stope protezowa nalezy wyjaé z pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokoséci obcasa 743S12, miara
50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np.L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assembly
743A200)

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

Plaszczyzna strzatkowa

(1] Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos$é obcasa (wysokos$¢ obcasa but - grubo$é podeszwy
obreb przodostopia) + 5 mm

Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii osiowania: 30 mm

Stope protezowa i lej protezowy nalezy potaczyé za pomoca wybranego adaptera. Nalezy przy tym
przestrzegac instrukcji uzytkowania adapteréw.

Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Lej protezowy nalezy przypo-
rzagdkowac $rodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Ptaszczyzna czotowa

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

(7] Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezowego przegubu kola-
nowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

* W razie koniecznosci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez uda: 646F219*,
modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zaméwi¢ w Ottobock.

* Ofttobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomocg L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecz-
nosci przeprowadzenie dopasowania.

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalna realizacje krokéw, dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czo-
towej 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. Uni-
ka¢ ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej
potowie fazy podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesunaé do $rodka. Jesli ruch w
kierunku do $rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zredukowac rotacje
zewnetrzna stopy protezowe;.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

INFORMACIJA

Zmiana konfiguracji modutu funkcjonalnego nie wptywa na zmiane linii obcigzenia podczas sta-
nia.

Charakterystyka piety jest regulowana za pomocg modutu funkcjonalnego. Nastepujace ustawie-
nia sg mozliwe:

Podparcie piety | Wybrana konfiguracja (patrz ilustr. 2) Pozycja wkiadki
Miekkie 1 Whkiadka zdemontowana, otwoér z tytu

69



Podparcie piety | Wybrana konfiguracja (patrz ilustr. 2) Pozycja wkiadki
Umiarkowane 2 (w stanie dostawy) Wkiadka z tytu

Twarde 3 Whkiadka z przodu
» Modut funkcyjny nalezy obréci¢ do wymaganej konfiguraciji (patrz ilustr. 6).

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje si¢ pomiedzy lejem protezowym a stopg protezowsa. Przycina sie go

na wiekszag dtugos¢, aby méc wyréwnac ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy.

Przy zginaniu przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a rozcigga z

przodu. Aby wydtuzyé czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak najmniej rozcigga-

ny. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element taczacy (np. plytka taczaca, nasadka ztagczna,

nasadka przytgczeniowa).

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

1) Zmierzy¢ dlugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgledni¢ zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na zgiecie przegubu kola-
nowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.

2) Poélifabrykat piankowy przycia¢ na diugos¢ i dopasowac do leja protezowego w obrebie bliz-
szym.

3) Naciggnac potfabrykat piankowy na proteze.

4) Element tagczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowg. W zaleznosci od wers;ji
element taczacy albo zatrzasnie sie na obrzezu, albo osadzi si¢ na adapterze stopy.

5) Stope protezowg zamontowaé do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu faczacego w obrebie dalszym powierzchni ciecia
potfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezowa i zdjgc¢ element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego $rodka czyszczacego.

9) Element fagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia poétfabrykatu piankowego w obrebie dalszym
zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

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

11) Zamontowac stope protezowa i dokonaé kosmetycznych poprawek ksztattu. Uwzgledni¢ przy
tym nacisk wywierany przez ponczochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i sprawdzi¢ pod katem funkcjono-
wania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domowymi. Nieprawidtowa
utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcja-
mi wlasciwego organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpa-
dow.

8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujgcego i stad moga sie réznic.

8.1 Odpowiedzialnos¢
Producent ponosi odpowiedzialno$é w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
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strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc¢ z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

9 Dane techniczne

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

Wysokos$é obcasa z 2C1=*N [mm] 10 +5

Wysokos¢ obcasa z 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Wysokos¢ systemowa z 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

Wysokos¢ systemowa z 2C1="S [mm] 38 44 49 -

Ciezar produktu bez pokrycia [g] 255 320 385 | 465

Maks. waga ciata [kg] 80 100 125

Stopien mobilnosci 1+2

Kolory cielisty (4), jasnobrazowy (15)

1 Termékleiras Magyar
TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-05-18

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

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

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

» A termékkel kapcsolatban felmerilé6 minden sulyos varatlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1M10 Adjust labfejprotézis modulos protézisekben alkalmazhaté. A labfej protézis kimagasldan
biztonsagos az allas és a jards kdzben. Ezt a terhelési tengelyvonalban elhelyezett tdbbtengely(i
csukld biztositja. A sarok jellemz&ket egy funkciés modullal, egyénileg lehet beallitani.

1.2 Kombinacios lehetéségek
Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyarték kompatibilis
Osszekotd elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimélisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, amelyeket a mi MOBIS osz-
talyozd informécidinkkal azonosithaté moédon a testsdly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki,
és amelyek illeszked6 modulos 0sszekéts elemekkel rendelkeznek.
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‘D A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jard) és a 2-es mobilitasi fokozat
(korlatozottan kiiltéren jard) szamara javasoljuk.

Legnagyobb testsiily
Méret [cm] 22-tol 23-ig 24-t6l 25-ig 26-tol 27-ig 28-tol 30-ig
1-es merevség 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
2-es merevség 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
3-as merevség 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas
Hoémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % - 90 %, nincs mechanikus rezgés vagy 16-
kések

Megengedett kornyezeti feltételek
Homérséklet-tartomany: -10 °C és +45 °C kozott
Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kozott, nem lecsapodd

Vegyszerek/folyadékok: édesviz csepegé vizként, alkalmanként sétartalmd levegdvel érintkezés (pl. tenger
kozelében)

Szilard anyagok: por

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Vegyszerek/nedvesség: sos viz, izzadtsag, vizelet, savak, szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: megnévekedett koncentracioju por (pl. épitkezésen), homok, er6sen nedvszivo szemcsék
(pl. talkum)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény nem ellenallé

Hidrolizis nem ellenallé

2.4 A hasznalat id6tartama
A terméket a gyarté az ISO 22675 elGirasai szerint 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az ér-
ték a paciens aktivitasi fokatdl fliggéen 2-3 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
[ ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

/A VIGYAZAT

A hasznalati ido tiullépése és ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sérilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrol, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne 1épje tul.

» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.
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A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti korlilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

» Nem szabad tovabb haszndlni a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy kétely merdl fel
ezzel kapcsolatban.

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakmuhelyben, stb.).

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sérilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa szerint.

/A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

> A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitasa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

ERTESITES |

A termék mechanikus sériilése

Funkcidvaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgdlja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

ERTESITES |

Mechanikus tilterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

» A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznalhaté.

» Sziikség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a gyarté
szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a funkcidvesztés érezhet6 je-
lei.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjeldlés
1 Hasznalati utasitas -
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Mennyiség Megnevezés Megjelodlés

1 Protézislab -
1 Véddzokni SL=Spectra-Sock-7
Potalkatrészek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben)
Abra Elnevezés Megjeldlés
1 Labboritas 2C1
1 Funkciés modul betétje 2D11

5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérillésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas el6irasait.

TAJEKOZTATAS

» Lehetséges, hogy az On orszagaban nem kaphaté minden anyag. Ebben az esetben vegye
fel a kapcsolatot a gyarté helyi kirendeltségével, és kérjen tajékoztatast az alternativ anyagok-
rol.

5.1 Felépités

5.1.1 A labburkolat felhuizasa/levétele

Labboritas felhuzasa
1) A labfej protézist tolja be a labburkolatba (Id. 3 abra, Id. 4 dbra).
2) Bekattanasig nyomja be a labfej protézis sarkat a labburkolatba (Id. 5 4bra).

Labboritas eltavolitasa

1) Nyomja hatrafelé a labboritas reteszét és a labfej protézis sarkat hlzza felfelé.
2) Vegye ki a labfej protézist a labburkolatbdl.

5.1.2 Alapfelépités

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: Goniometer 662M4, sarokmagassag mérdkészulék 743S12, 50:50-es idomszer
743A80, felépit6 készllék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly 743A200)

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépité készllékben torténjen a kovetkezd adatok szerint:

Fiiggoleges [sagittal] testsik

(1) Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (A cipé sarokmagassaga - a labujjak terlletének talp-
vastagsaga) + 5 mm

Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

Protézislab kézepének el6re torténd elmozduldsa a kdzépvonal felé:30 mm

A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel késse dssze. Tartsa be az adapter hasz-
nalati utasitasat.

A protézistok kdzépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A protézistokot a felépités ko-
zépvonala szerint kozépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkeljhajlas + 5°

Mellsé sik

0 A protézislab felépité kozépvonala: A nagy és a masodik labujj kozott
A protézistok felépité kozépvonala: A térdkalacs szélét érintS vonal mentén
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Az alapfelépités menete
(7] | Figyeljen a tavolitd és a kozelité helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdiziilet hasznalati utasitdsédnak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

* A felépitési ajanlasokat szilkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal (TF-modulos labszar
protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézisek: 646F336).

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

5.1.4 Dinamikus proba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a sz6gallas megvaltoztatasaval vagy elto-
lasaval) Ugy, hogy biztositott legyen az optimalis 1épés-lefolyas.

* TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetSen lgyeljen a fiziologias térd-
hajlasra a figgdleges és a mellsé sikban. Kerilje el a térdizllet k6zépvonali mozgasat. Ha a
térdizllet az els6 allasfazisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a proté-
zislabat. Ha a kézépvonalba mozgdas a masodik allasfazisban torténik, akkor csdkkentse a pro-
tézislab kifelé elfordulasat.

5.1.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

TAJEKOZTATAS

A funkciés modul konfiguracidjanak megvaltoztatdsa nem véltoztatja meg az allas kdzbeni terhe-
lésvonalat.

A sarok karakterisztikat egy funkciés modullal allitjuk be. A kdvetkezd bedllitdsok lehetségesek:

A sarokra lépés | Kivalasztott elrendezés (Id. 2 abra) A betét elhelyezése

Lagy 1 A betét kivéve, a nyilas hatul
Kozepes 2 (kiszallitasi allapot) A betét hatul

Szilard 3 A betét el6l

» Forgassa a funkciés modult a kivant elrendezésbe (Id. 6 abra).

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 térdiziilet mozgasait. A térdizilet hajlitdsakor a habszivacs

burkolat hatrafelé zsugorodik, és el6refelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs

burkolatot lehet6leg keveset nyujtsuk. A protézislabon van egy 6sszekots elem (pl. 6sszekotd lap,

Osszekots sapka, csatlakozdsapka).

> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitdszer (pl. 634A58 izopropil alkohol), 636N9 pillanatra-
gaszté vagy 636W17 mianyag ragaszt6d

1) Mérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja hozza a megadott hosszt.
TT-protézisek: Disztalis irdnyl hozzdadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: Proximalis iranyl hozzdadas a térdforgasponthoz a térdizilet hajlitasahoz, és
disztalis irdnyl hozzdadas a protézislab mozgasahoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test kozeli terlileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekotd elemet a labboritdsra vagy a protézislabra. A kivitelt6l fliggéen az
Osszekotbelem bekattan a perembe vagy a labadapteren ul.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jeldlje be az 6sszeko6td elem kilsé korvo-
nalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.
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8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekoté elemet.

9) Ragassza fel az dsszekotéelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a habanyag nyersdarab test-
t6l tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozmetikai kiils6 részbe. Ekozben
vegye figyelembe a rahzé harisnya vagy a ,SuperSkin” 6sszenyomé hatasat.

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a miikédés el-
len8rzésével vizsgalja at.

» A soron kévetkez8 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nem észlelhet6-e raj-
ta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés szitkséges.

7 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilénvalogatott, vegyes haztartadsi szemétbe dobni. Ha szaksze-
rltlendl végzi el a hulladékkezelést, akkor annak karos kovetkezményei lehetnek a kdrnyezetre és
az egészségre. Kérjiik, vegye figyelembe az On orszdgéban illetékes hatésagnak a hasznalt ter-
mékek visszaadasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vonatkozo elSirasait.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

8.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
replS leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfeleléségi nyilatkozat letoltheté a gyarté webol-
dalarol.

9 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Sarokmagassag 2C1=*N [mm] szerint 10 £5

Sarokmagassag 2C1="S [mm] szerint 20+ 5 -
Rendszermagassag 2C1=*N [mm] szerint 46 | 48 53 57 59 | 64
Rendszermagassag 2C1=*S [mm] szerint 38 44 49 -

A termék sulya labburkolat nélkiil [g] 255 320 385 | 465
Legnagyobb testsuly [kg] 80 100 125

Mobilitasi fok 1+2

Szinek bézs (4), vildgosbarna(15)

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-05-18
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» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpecnostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1M10 Adjust je vhodné pro pouziti v modularnich protézach. Protézové chodi-
dlo se vyznacuje vysokou bezpecnosti v stoji i pfi chizi diky multiaxidlnimu kloubu na zatézové linii.
Patni charakteristiku Ize individualné nastavit pomoci funkéniho modulu.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k danému icelu
2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Produkt je doporuceny pro stupef aktivity 1 (chlze v interiéru) a stupen aktivity 2

“ﬁ% (omezena chize v exteriéru).
Nar

Maximalni télesna hmotnost
Velikost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 27 28 az 30
Tuhost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tuhost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tuhost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava

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

Pfipustné okolni podminky
Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

Chemikalie/kapaliny: sladka voda ve formé kapajici vody, obcasny kontakt se slanym vzduchem (nap¥. v
blizkosti mofe)

Pevné latky: prach
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Nepripustné okolni podminky
Chemikalie/vlhkost: sladka voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy roztok, chlorovana voda

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

Ostatni okolni podminky
UV zafeni neni odolné

Hydrolyza neni odolné

2.4 Doba pouziti
Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 miliény zatéZovacich cykld dle ISO 22675. Vysledek
odpovida pfedpokladané provozni Zivotnosti 2 az 3 roky podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovéni pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.
[UPOZORNEN | Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni pfedpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pouziti u jiného pacien-
ta

Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekrocena ovéfena doba provozni Zivotnosti.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Pouziti za nepripustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarnte produkt pouzivat.

V pripadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Nadmeérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» PouZivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpedi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponentt, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

vy

vy
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| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestarnte protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

 UPOZORNENI

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor prednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu pfedstavuji znatelné znamky ztraty funk-
ce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Navod k pouZziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
Nahradni dily/pfisluSenstvi (nejsou soucasti dodavky)
Obr. Nazev Oznaceni
1 Kryt chodidla 2C1
1 Klin funkéniho modulu 2D11

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

INFORMACE

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materialy dostupné. V takovém pfipadé se spojte s
mistnim zastoupenim vyrobce za Ucelem ziskani informaci ohledné alternativnich materiala.

5.1 Konstrukce

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

Nasazeni kosmetického krytu
1) Vloze protézové chodidlo do krytu (viz obr. 3, viz obr. 4).
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2) Patu protézového chodidla vtlacte do potahu tak, aby aretace zapadla (viz obr. 5).

Sejmuti kosmetického krytu

1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla smérem nahoru.
2) Vyjméte protézové chodidlo z krytu.

5.1.2 Zakladni stavba

+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby
Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pistroj vydky 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 komponentl ve stavécim pfistroji podle nasledujicich ddaji:

Sagitalni rovina
(1] Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky v oblasti
prednozi) + 5 mm

Zevni rotace chodidla: cca 5°

Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu vici stavebni linii: 30 mm

Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych adaptérd. Pfitom je nutné dodrzo-
vat pokyny v navodu k poufziti adaptérd.

Urcete stfed pahylového lGzka pomoci mérky 50:50. Zaclente prostorové pahylové luzko tak, aby
bylo vystfedéné vici stavéci linii.
Flexe pahylového luzka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

0 Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovackem u nohy
Stavebni linie pahylového |Gzka: Podél lateralni hrany pately

(7] Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpusobit.

5.1.4 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou Ghlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni prabéh kroku.

» Zajisténi TT: Pfi pfenosu zatiZeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky pohyb kolene v sagi-
talni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se ko-
lenni kloub pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presufte protézové cho-
didlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné faze, pak
zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

INFORMACE

Zména konfigurace funkéniho modulu nema zadny vliv na zménu zatéZové linie ve stoji.

Patni charakteristika se nastavuje pomoci funkéniho modulu. Je mozné provést nasledujici nasta-
veni:

Dopad paty Zvolena konfigurace (viz obr. 2) Poloha klinu
Mékky 1 Klin je vyjmuty, otvor posteriorné
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Dopad paty Zvolena konfigurace (viz obr. 2) Poloha klinu
Stredné tvrdy 2 (vychozi stav pfi dodani) Klin posteriorné
Tvrdy 3 Klin anteriorné
» Natocte funkéni modul do pozadované konfigurace (viz obr. 6).

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 chodidla a protézového kolenniho kloubu. Béhem
flexe protézového kolenniho kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné
protahuje. V zajmu prodlouZzeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochézet k jeho co nejmen-
$imu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka na cho-
didlo, spojovaci Cepicka, pfipojovaci cepicka).
> Potiebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17
1) Zmérte délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy pridavek.
TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi protézového kolenniho klou-
bu a pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti jej pfizptsobte k pa-
hylovému lazku.
3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézové chodidlo. Podle ty-
pu 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 pénového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite 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 pfizplsobte vnéjSi kosmeticky tvar. Pfitom méjte na zfeteli
kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo SuperSkinu.

6 Udrzba
» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentl pro-
tézy.

» V ramci normélni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.
» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt se nemuze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpadem. Neodborna likvi-
dace mUze mit kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného
organu statni spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

8 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupd a pokynt uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
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nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda
Produkt splfiuje pozZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrobce.

9 Technické adaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Vyska podpatku s 2C1=*N [mm] 10 +5

Vyska podpatku s 2C1=S [mm] 20+ 5 -
Systémova vyska s 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 ] 64
Systémova vyska s 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Hmotnost produktu bez kosmetického krytu 255 320 385 465
chodidla [g]

Max. télesna hmotnost [kg] 80 100 125

Stuper aktivity 1+2

Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-05-18

» 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 proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1M10 Adjust este adecvata pentru utilizarea in proteze modulare. Laba protetica
se distinge printr-o siguranta ridicata la stationare in pozitia verticala si la mers. Aceasta este asi-
gurata printr-o articulatie multi-axiala la linia de incarcare. Caracteristica calcéiului poate fi reglata
individual cu un modul functional.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceastda componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
turda modulare compatibile.

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 alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
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formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-

vate.

Y

OG‘FDQ ctionat la deplasare in spatiul exterior).

Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 1 (pacient cu
potential de deplasare in spatiul interior) si gradul de mobilitate 2 (potential restri-

Greutatea maxima a corpului
Marimea [cm] 22 pana la 23 24 pana la 25 26 pana la 27 28 pana la 30
Rigiditate 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigiditate 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigiditate 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Conditii de mediu

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

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C pana la +45 °C

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

Substante chimice/lichide: ap& dulce ca apé ce picurd, contact ocazional cu aer salin (de ex. in apropiere
mari)

Substante solide: praf

Conditii de mediu neadmise

Substante chimice/umiditate: apa sarata, transpiratie, urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata
Substante solide: praf in concentratie ridicata (de ex. santier), nisip, particule puternic higroscopice (de ex.
talc)

Alte conditii de mediu
Lumina UV
Hidroliza

nu este rezistenta

nu este rezistenta

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator conform ISO 22675 la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. In functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate de utilizare de
2 pana la 3 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

[orcaT

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient
Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la produs

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datoritd deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datoritd 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.

| INDICATIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producatorului, etc.).

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modificat constituie semne
perceptibile ale pierderii functionalitatii.
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4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Fig. Denumire Cod
Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C1
Insertie pentru modulul functional 2D11

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

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

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele si fie disponibile in tara dumneavoastra. Intr-un astfel de
caz, adresati-va reprezentantei locale a producatorului pentru a obtine informatii referitoare
la materiale alternative.

5.1 Alinierea

5.1.1 Aplicarea/indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic (vezi fig. 3, vezi fig. 4).

2) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand inclicheteaza (vezi fig. 5).

indepirtarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si trageti in sus calcaiul labei
protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512, 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 conform urmatoarelor date:

Planul sagital
(1] Inaltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc incaltiminte - iniltimea talpii in par-
tea anterioara a labei) + 5 mm

Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de referintd: 30 mm

imbinati laba proteticd si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor selectate. In acest sens respec-
tati instructiunile de utilizarea 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°
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Desfasurarea alinierii structurii de baza

Plan frontal
0 Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei

(7] Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

* Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex. prin modificarea un-
ghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asigura o derulare optima a pasului.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe baza acordati atentie unei
miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei ge-
nunchiului 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.

5.1.4.1 Optimizare caracteristici calcai

INFORMATIE

Modificarea configurarii modulului functional nu cauzeaza nici o modificare a liniei de incarcare
la stationarea in pozitia verticala.

Caracteristica calcaiului este reglatd cu modulul functional. Urmatoarele reglaje sunt posibile:

Pasitul pe cal- | Configuratia selectata (vezi fig. 2) Pozitie insertie

cai

Moale 1 Insertia scoasa, orificiu posterior
Moderat 2 (Stare de livrare) Insertie posterior

Strans 3 Insertie anterior

» Rotiti modulul functional in configuratia dorita (vezi fig. 6).

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Tnvelisul cosmetic din material expandat se aseaz intre cupa protetica si laba protetica. Se taie la
o lungime mai mare pentru a permite egalizarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice
de genunchi. In timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material
expandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabilitatea, invelisul cos-
metic din material expandat trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-
ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).
> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice 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 pentru 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 protetica. In functie de varian-
ta de executie, elementul de imbinare inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru la-
ba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taiere distala a semifabri-
catului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe suprafata de taiere distala 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 com-
presia rezultata din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

6 intretinere

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

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

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

8 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

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

8.2 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

9 Date tehnice

Mérimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
inél;imea tocului cu 2C1=*N [mm] 10 £5

inaltimea tocului cu 2C1=*S [mm] 20+5 -
iniltimea sistemului cu 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
inaltimea sistemului cu 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Greutatea produsului fara invelis cosmetic 255 320 385 465

[g]

Greutatea corporala max. [kg] 80 100 125

Gradul de mobilitate 1+2

Culori bej (4), maro deschis (15)
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1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-05-18

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

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

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Adjust 1M10 prikladno je za primjenu u modularnim protezama. Protetsko sto-
palo odlikuje se iznimnom stabilnoS¢u pri stajanju i hodanju. To je zajaméeno viSeosovinskim zglo-
bom na liniji opterecenja. Karakteristika pete moze se individualno namjestati uz pomo¢ funkcij-
skog modula.

1.2 Mogucénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo 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 ele-

mentima.
‘D Pr0|zvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se krec¢u u zatvore-
‘ nom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-

Ty

Maksimalna tjelesna tezina
Duljina [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 27 28 do 30
Tvrdoca 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tvrdoéa 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tvrdoéa 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

udaraca

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili
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Dopusteni uvjeti okoline
Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, bez kondenzacije

Kemikalije/tekucine: slatka voda kao voda koja kapa, povremeno kontakt sa slanim zrakom (npr. blizu mo-
ra)

Krute tvari: prasina

Nedopusteni uvjeti okoline

Kemikalije/vlaga: slana voda, znoj, urin, kiseline, sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina povecane koncentracije (npr. gradiliste), pijesak, jako higroskopske cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo nije otporno
Hidroliza nije otporno

2.4 Vijek uporabe
Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa opterec¢enja u skladu s ISO 22675. To ovis-
no o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li oStecen.

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStecen, nemojte se koristiti proizvodom.
U slu¢aju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze
Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

\AAA
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» 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.

 NAPOMENA

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostec¢enja

» 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 sluéaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

 NAPOMENA

Mehanicko preoptereéenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod osteéen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ogranic¢enja funkcije.

» U sluéaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, zamjenu, kontrolu u
proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

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 arapa SL=Spectra-Sock-7
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Sl. Naziv Oznaka
1 navlaka za stopalo 2C1
1 umetak za funkcijski modul 2D11

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed osteéenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACIJA

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom sluéaju obratite se lokalnoj
podruZnici proizvodaca kako biste dobili informacije o alternativnim materijalima.
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5.1 Konstrukcija

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Navlacenje navlake za stopalo
1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo (vidi sl. 3, vidi sl. 4).
2) Petu protetskog stopala pritiS¢ite u navlaku za stopalo sve dok se ne uklopi (vidi sl. 5).

Uklanjanje navlake za stopalo

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog stopala povucite prema go-
re.

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, Sablona 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 sljede¢im podatci-
ma:

Sagitalna ravnina
(1] Visina potpetice: efektivha visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina potplata na
podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema liniji poravnanja: 30 mm

Protetsko stopalo i drZak proteze spojite uz pomo¢ odabranog 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

(7] Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Po potrebi se od poduzec¢a Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali optimalno odvijanje koraka.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite paznju na fizioloski
pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjegavajte pomak zgloba koljena prema medi-
jalno. Ako se u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko
stopalo pomaknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca, smanjite
vanjsku rotaciju protetskog stopala.
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5.1.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

INFORMACLA

Promjena konfiguracije funkcijskog modula ne utjeCe na promjenu linije opterecenja pri stajanju.

Karakteristika pete namjesta se uz pomo¢ funkcijskog modula. Moguce su sljedece postavke:

Nagaz na petu | Odabrana konfiguracija (vidi sl. 2) Polozaj umetka

Meko 1 Umetak uklonjen, otvor posteriorno
Umijereno 2 (isporuceno stanje) Umetak posteriorno

Tvrdo 3 Umetak anteriorno

» Funkcijski modul okrenite u Zeljenu konfiguraciju (vidi sl. 6).

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku treba odrezati na veéu

duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savi-

janju protetskog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze anteriorno. Radi

povecéanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati Sto je manje moguce. Na protetskom

stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploca, spojni cep, prikljucni ¢ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), kontaktno
liepilo 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 protetskog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezZite i postavite na drzak proteze u proksimalnom 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 prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsSini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski obris spojnog elemen-
ta.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element odistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni element u skladu s is-
crtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom pripazite na kompre-
siju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog SuperSkina.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istrosenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kuéanskim otpadom. Nepravilno zbrinja-
vanje moze Stetno utjecati na okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji
o postupku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.
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8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti moZe se preuzeti s proizvodaCeve mrezne stranice.

9 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Visina potpetice s 2C1=*N [mm] 10 +5

Visina potpetice s 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Visina sustava s 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

Visina sustava s 2C1="S [mm] 38 44 49 -

Tezina proizvoda bez navlake za stopalo [g] 255 320 385 | 465

Maks. tjelesna tezina [kg] 80 100 125

Stupanj mobilnosti 1+2

Boje bezZ (4), svijetlosmeda (15)

1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACLA

Datum zadnje posodobitve: 2020-05-18

Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno 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 izdel-
kom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

\AAA

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1M10 Adjust je primerno za uporabo v modularnih protezah. Protezno stopalo
odlikuje visoka stopnja varnosti pri hoji in med stanjem. To omogoca vecosni sklep na obremeni-
tveni osi. Peto je mogoce individualno nastaviti s pomocjo funkcijskega modula.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okongin.
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2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z nado informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

‘D Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih prostorih) in stopnjo

mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem).
s

Najvecja telesna teza
Velikost [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 27 28 do 30
Togost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Togost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Togost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje in transport

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

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje: —10 °C do +45 °C

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenzacije

Kemikalije/tekocine: sladka voda v kapljicah, obcasen stik s slanim zrakom (npr. v bliZini morja)
Trdne snovi: prah

Neprimerni pogoji okolice
Kemikalije/vlaga: slana voda, pot, urin, kisline, milnica, klorirana voda

Trtne snovi: povecana koncentracija prahu (npr. na gradbiscu), pesek, mocno higroskopski delci (npr. smu-
kec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba
Hidroliza

ni odporno

ni odporno

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 preizkusil za 2 milijona ciklov obreme-
nitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza Zivljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

| OBVESTILO |

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poSkodb na izdelku
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» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

|zdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS.

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 kombini-
rati.

OBVESTILO |

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 ve¢ ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

OBVESTILO

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

\AAA

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
ZmanjSan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta obcutna znaka izgube
funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
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Kolicina Naziv Oznaka

1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7
Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
Sl. Naziv Oznaka
1 Estetska proteza 2C1
1 VloZek za funkcijski modul 2D11

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

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

INFORMACLA

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi materiali niso na voljo, za ve¢
informacij o alternativnih materialih kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 Zgradba

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

Namescanje estetske proteze
1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo (glej sliko 3, glej sliko 4).
2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo, da zaskoci (glej sliko 5).

Odstranjevanje estetske proteze

1) Zapah estetske proteze potisnite nazaj in povlecite peto proteznega stopala navzgor.
2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743S12, 50:50 Sablona 743A80, naprava za se-
stavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navodili v nadaljevanju:
Sagitalna raven

(1] Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega dela podplata)
+5mm

(2] Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

(3] Premik sredine proteznega stopala naprej proti referencni liniji za sestavljanje: 30 mm

(4] Protezno stopalo in leziSCe proteze povezite s pomocjo izbranih adapterjev. Pri tem upostevajte
navodila za uporabo adapterjev.

5] Sredino lezis¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LeziSce proteze naravnajte na sredino

glede na referencno linijo za sestavljanje.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

Spredniji del
0 Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazalcem
Referencna linija za sestavljanje leZi$ca proteze: vzdolz lateralnega roba pogacice
(7] Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.
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Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Static¢no sestavljanje

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne

proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture

in jo po potrebi prilagodite.

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 razvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fiziolosko premikanje kolena v

sagitalni in frontalni ravni. Prepredite medialni premik 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 navzven.

5.1.4.1 Optimiranje karakteristike pete

INFORMACIJA

Sprememba konfiguracije funkcijskega modula ne spremeni obremenitvene linije med stanjem.

Peto je mogoce nastaviti s pomocjo funkcijskega modula. MozZne so naslednje nastavitve:

Stopanje na Izbrana konfiguracija (glej sliko 2) Polozaj vlozka

peto

Mehko 1 VloZek odstranjen, odprtina posteri-
orno

Zmerno 2 (stanje ob dostavi) VloZek posteriorno

Moéno 3 Vlozek anteriorno

» Funkcijski modul zavrtite v Zeleno konfiguracijo (glej sliko 6).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je names¢ena med proteznim leziS€em proteze in proteznim stopalom. DaljSe bo
prirezana, da bo lahko kompenzirala premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upo-
gibanjem proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in raztegne na anteri-
orni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na pro-

teznem stopalu je povezovalni element (npr. povezovalna plos¢a, povezovalni cep, prikljucni cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mas€ob (npr. izopropilni alkohol 634A58), kon-

taktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17
1) 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 proteznega kolena in dodatek

distalno za premikanje proteznega stopala.
2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leZiS¢u proteze.
3) Peno povlecite ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo. Povezovalni element
glede na izvedbo zasko i v robu ali leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element odistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na distalni 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 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.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske odpadke. Nestrokovno odstra-
njevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v
svoji drzavi za vracanje, zbiranje in odstranjevanje.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drZave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,

ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih. Izjavo o skladnosti
CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

9 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Visina pete z 2C1=*N [mm] 10 +5

Visina pete z 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Sistemska visina z 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 ] 64
Sistemska visina z 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Teza izdelka brez estetske proteze stopala 255 320 385 465

[g]

Najv. telesna teza [kg] 80 100 125

Stopnja mobilnosti 1+2

Barve bez (4), svetlo rjava (15)

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2020-05-18

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpe€nostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obréafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdl zavaznl nehodu v sulvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1M10 Adjust je vhodna na pouzitie v modularnych protézach. Protéza chodidla
sa vyznaduje vysokou bezpeé&nostou pri stéti a pri chodeni. Bezpe&nost zaru¢uje multiaxialny kib
na linii zatazenia. Charakteristiku paty je mozné individualne nastavit pomocou funkéného modulu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 U¢el pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej kon¢atiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zéklade
telesnej hmotnosti a stupna mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.

&
arY

Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 1 (chodec v interiéri) a stupen mobility 2
(obmedzeny chodec v exteriéri).

Maximalna telesna hmotnost
Velkost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 27 28 az 30
Tuhost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tuhost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tuhost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Podmienky okolia

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

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Vihkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujldca

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda ako kvapkajica voda, prileZitostny kontakt so vzduchom obsahujicim
sol (napr. v blizkosti mora)

Pevné latky: prach

Nepovolené podmienky okolia
Chemikalie/vlhkost: slana voda, pot, mo¢, kyseliny, mydlovy Ih, chlérova voda

Pevné latky: prach vo zvySenej koncentracii (napr. stavenisko), piesok, silne hygroskopické castice (na-
pr. talkum)

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo
Hydrolyza

neodolné

neodolné
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2.4 Doba pouzivania
Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskisany na 2 miliény zatazovych cyklov. Podla
stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouZivania 2 az 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
[ "T] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovanéa doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd'.).

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smu kombino-
vat aj medzi sebou.

vy

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd’).
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Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost posSkodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpeclte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd".).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi priznakmi straty fun-
kcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Navod na pouzivanie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
Nahradné diely/prislusenstvo (nie su sucastou dodavky)
Obr. Pomenovanie Oznacenie
1 Vonkajsi diel chodidla 2C1
1 VloZeny diel pre funkény modul 2D11

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spdsobené padom v dosledku $kod na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montdz a zmontovanie.

INFORMACIA

» Mobze sa staf, ze vo vasej krajine nebude mozné zaklpit vSetky materidly. V takom pripade
kontaktujte vasu lokalnu pobocku vyrobcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych mate-
ridloch.

5.1 Konstrukcia

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla
1) Protézu chodidla zasunte do vonkajsieho dielu chodidla (vid obr. 3, vid obr. 4).
2) Patu protézy chodidla zatlacte do vonkajSieho dielu chodidla, kym sa nezaisti (vid obr. 5).

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

1) Aretéciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a péatu protézy chodidla potiahnite sme-
rom hore.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.
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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 nasledujucich tdajov:
Sagitalna aroven

(1] Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky - hribka podosvy oblasti priehlav-
ku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstrukcie: 30 mm

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvoleného adaptéra. Dodrzte pritom navod 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: medzi palcom a druhym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

(7] Prihliadajte na abdukénu alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na idaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

» Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prisposobit.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

* Stavbu protézy prispésobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine (napr. zmenou uhla alebo
posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po doslape paty davajte pozor na fyziologicky pohyb ko-
lena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrafite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny
kib vykona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presufite protézu chodidla medial-
ne. Ak déjde k medidlnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotaciu
protézy chodidla.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

INFORMACIA

Zmena konfiguracie funkéného modulu nespdsobi zmenu linie zataZenia pri stati.

Charakteristika paty sa nastavuje pomocou funkéného modulu. Mozné su nasledujice nastavenia:

Naslap paty Zvolena konfiguracia (vid' obr. 2) Pozicia vloZzeného dielu

Makky 1 Vlozeny diel odstraneny, otvor posteri-
orne

Mierny 2 (stav pri dodani) Vlozeny diel posteriérne

Pevny 3 VloZeny diel anteriérne

» Funkcény modul otocte do pozadovanej konfiguracie (vid obr. 6).
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5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosadd medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze sa dlhsie, aby bolo

moZné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy kolenného kibu. Pogas ohybania protézy ko-

lenného kibu sa penové pokrytie posteridrne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvy$enie Zivotnosti

by sa malo penové pokrytie natahovat o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa nachadza spo-

jovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka, pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripo&itajte pridavok na dizku.
Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otaéania kolena pre ohyb protézy kolenného kibu a
pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobend penovi ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximalnej oblasti na nasade protézy.

3) Neobrobenu penovd cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodidla. V zavislosti od vy-
hotovenia 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 neobrobenej penovej
Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstranite spojovaci prvok.

) Spojovaci prvok odistite pomocou odmastujliceho Cistiaceho prostriedku.

) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu na distalnu plochu rezu ne-

obrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zohladnite pri tom kom-
presiu spésobenl natahovacimi pancuchami alebo SuperSkin.

6 Udrzba
» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vizuélnej kontrole a funkénej
skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro€né bezpecnostné kontroly.

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Neodborna likvidacia mo-
ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrzZiavajte Udaje kompetentnych tradov vo
vasej krajine o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

8 Pravne upozornenia

V3Setky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ruéenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE )
Vyrobok splfia pozZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

103



9 Technické adaje

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

Vyska opétku s 2C1=*N [mm] 10 +5

Vyska opéatku s 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Systémova vyska s 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 ] 64

Systémova vyska s 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Hmotnost vyrobku bez vonkajSieho dielu 255 320 385 465

chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 80 100 125

Stupeii mobility 1+2

Farby bézova (4), svetlohneda (15)

1 OnucaHue Ha npoayKra Bwnrapckn esuk
MHOOPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2020-05-18

» T[penu ynotpebarta Ha NpoaykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U LOKYMEHT U cnasBaiTe yKasaH-
nata 3a 6e3onacHocT.

» 3anosHanTte notpebutens ¢ 6e30nacHOTO U3Mona3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK aKo Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknagsante Ha NPOU3BOAMTENS U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balwata cTpaHa 3a Bceku cep-
MO3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C NPoAykTa, 0cobeHo 3a BolwaBaHe Ha 3[PaBOCTIOBHOTO CbCTO-
AHMe.

» 3anasete TO3Y AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLuUa

MpotesHoTo ctbnano Adjust 1IM10 e noaxoAsLLO 3a M3non3BaHe C MOAY/HW npoTesun. [poTe3HoTo
CTbMano ce xapakrepusmpa C BUCOKa CTEMeH Ha CUrYpPHOCT Npu CTOeHe U xoaeHe. Tosa ce nocr-
ura 4pes MHOrOOCOBMS LUIAPHUP Ha JIMHWUATA Ha HAaToBapBaHe. XapakTepucTKarta Ha netata Moxe
[la ce HaCTpoWBa MHAUBUAYANHO C QYHKLMOHANEH MOAYI.

1.2 Bb3MOXHOCTU 3a KOMGUHUpaHe

To3n KOMNOHEHT Ha nporte3ata € CbBMECTUM C MoAynHaTta cucteMa Ha Ottobock. chHKLI,VIOHaJ'IHO-
CTTa C KOMMNOHEHTN Ha Apyrn npons3soanTenn, KoMto pasnosarat CbC CbBMeCTUMU CBbp3BaLln el-
€eMeHTN, He e TeCTBaHa.

2 YnoTpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 Uen Ha nsnonseaHe
npOp,yKTbT Ce n3nosisea eAMHCTBEHO 3a BbHLWHO NpoTe3npaHe Ha A0HUA Kpal‘/’lHMK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

HawwnTte komnoHeHTn pabotaT Han-gobpe, korato ca KOMOUHMPAHW C NOAXOASALLN KOMMIOHEHTU, N3-
6panu Ha 6a3a TenecHo Terno 1 CTerneH Ha NoABVXHOCT, KOUTO MOraT aa ce UAeHTMdULMpar ¢ Ha-
wata uHdopmaums 3a knacuduumnpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ nogxoaawm MOAyIHM CBbP3BaALLU
enemMeHTu.
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‘D MponyKkTbT ce NnpenopbyBa 3a CTENEH Ha NOABWMXHOCT 1 (MauueHTV, NpUaBKMXBaLLM
‘ma Ce BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBA) U CTEMEH Ha MOABUXHOCT 2 (MauMeHTn, MPUABUXKB-

O‘y@ aly ce OrpaHUHYeHo BbB BbHLUHU NPOCTPAHCTBA).

MakcumanHo TenecHo Terno
Pazmep [cm] 22 po 23 24 po 25 26 po 27 28 no 30
Tebppocrt 1 52 kr 58 kr 72 kr 77 xr
Tebpaoct 2 68 kr 76 xr 95 kr 100 kr
Tebppocrt 3 80 kr 100 kr 125 kr 125 kr

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

TpaHcnopTupaHe u CbXpaHeHue

Temnepatyper ananason: —20 °C go +60 °C, oTHocuTeNHa BNaxHOCT Ha Bb3ayxa: 20 % 80 90 %, 6e3 mexaH-
WYHU BUBPaLMK unmn yoapmn

JonycTumu ycnoBusi Ha OKoJNIHaTa cpeaa
TemnepartypeH aunanasoH: -10 °C go +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCUTENHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% no 90%, HekoHAeH3Mpalla

XuMuUKanu/Te4YHOCTH: Kanela cragka BoAa, ClydaeH KOHTaKT CbC COJeH Bb3ayx (Hanp. B 61M30CT 40 Mo-
pe)
TebpAK BewecTBa: npax

Heponyctumu ycnoBus Ha oKonHaTa cpepa
Xumukanu/Bnara: coneHa Boga, NoT, ypuHa, KUCEIMHU, CanyHeHa BoAa, XopHa Boaa

TBbpAM BelLecTBaA: NOBULIEHA KOHLEHTpauWs Ha npax (Hanp. CTpouTenHa naowaaka), nsacbk, CUIHO XMrpo-
CKOMWYHU YacTuuym (Hanp. Tank)

Apyru ycnoeus Ha okosiHaTa cpeaa
UV ceetnunHa HeycTon4ms

Xuaponusa HeycTon4nB

2.4 Cpok Ha ynotpeba

MpoaykTbT e uanutaH oT NnpoussoauTens cbrnacHo ISO 22675 3a 2 MUIMOHA LMKbAA Ha HaToB-
apsaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha MaumeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yrno-
Tpeba o1 2 0 3 roauHu.

3 Be3onacHocT

3.1 3HauyeHMe Ha npeaynpeauTeNIHUTe CUMBOIU

A BHUMAHUE MpenynpexaaBa 3a Bb3MOXHW ONAaCHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsABaH-
ns.
[ YKASAHME | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 06w yka3aHus 3a 6e3onacHocCT

| A BHUMAHME |

HapBeuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocTaBsiHe 3a U3NON3BAHE OT APYr NauueHT
OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagm 3aryba Ha ¢yHKLMK, KakTo U MOBPEAMn Ha NpoaykTa
» CrnepeTte aa He 6bAe HafBULLEH 0f06PEHUST CpokK Ha ynoTpeba.
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| » 3nonssanTte npoaykta camo 3a €4MH NaLueHT.

| A BHUMAHUE

WU3nonssaHe npu HepONYyCTUMMU YCNIOBUSA Ha OKOJIHaTa cpepa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeay Ha NpoayKTa

» He nanarante npopaykTa Ha HeAONYCTUMU YCNOBUS Ha OKOJSIHaTa cpeda.

» Ako NponyKTbT € 61N N3NoXeH Ha HeJONYCTUMM YCIIOBUSA Ha OKONHaTa cpeaa, NpoBepeTe ro
3a nospeau.

» He n3nonssaite npoaykTa Npu o4EBUAHN MOBPEAMN WM B CIlyHal Ha CbMHEHMe.

» [pu HyxAa B3eMeTe NoAXoAALM MepPKM (Hanmp. Mo4yucTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NMpoBepka OT
NMpOV3BOAMTENS U OT CNELMANN3NPaH CepPBU3 U T.H.).

| A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NpoayKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpaAu CHyMBaHe Ha HOCEeLLM YacTu
» [locTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTesaTa cbrnacHo knacudpukauus MOBIS.

| A BHUMAHME

Heponyctuma kom6GuMHau s Ha KOMNOHEHTHU Ha NpoTes3aTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu gedopmaums Ha NpoayKra

» Kom6uHMpaiTe Npoaykta camo C KOMMOHEHTU Ha npoTesara, KoMTo ca ofobpeHu 3a Tasu
uen.

» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLMATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha mpoTesaTta Aanu Te morart Aa
6baat KOMOUHMPaHW eAuH C Apyr.

YKA3AHVE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

MpomsHa nnu saryba Ha GyHKLMM Nopaam yBpexaaHe

» PaboteTe BHUMATENHO C NPOAYyKTa.

» T[lposepeTe pyHKUMsTA 1 rOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpeseHUs NMPOAYKT.

» He nsnonseante npofykta npu npomeHn unu saryba Ha ¢yHkumn (BuxTe ,MNprsHaum 3a npo-
MeHU unun 3ary6a Ha ¢yHKUMKM Npu ynoTpeba“ B Tasn rnaea).

» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOAALLM MEPKU (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBU3 Ha Np-
OV3BOAUTENS U T.H.).

YKA3AHVE

MexaHU4YHO NpeTOBapBaHe

OFpaHW-IeHVIH Ha d)yHKLI,MI/ITe nopaaun mMexaHn4Ha noespepa

» [lpoBepsiBanTe NpoaykTa 3a NOBPeAN NPeAU BCSKO U3MON3BaHE.

» He nsnonssante npoaykta Npu orpaHnYeHuns Ha GyHKUmmuTe.

» [lpu Hyxaa B3eMeTe NOAXOAsALLM MEPKU (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBepKa OT CepBM3 Ha Mnp-
OV3BOAUTENS U T.H.).

MpusHauu 3a npomeHn nnm 3ary6a Ha GpyHKLMM Npu ynoTpeba
HamaneHoTto cbnpoTuBieHne B NpeaHaTa 4acT Ha CTbNasoTo U NPOMEHEHOTO NoBefeHWe Npu pa-
3rbBaHe ca ocesaemu NpusHaum 3a 3aryba Ha GyHKLMK.
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4 OKOMNNIeKTOBKa

KonuuectBo HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
1 MHcTtpykums 3a ynotpeba -
1 MpoTesHo cTbnano -
1 3aluuteH Yyopan SL=Spectra-Sock-7

Pe3epBHu yacTu/npuHagnexHocT (He ca BK/IOYEHU B OKOMMNEKTOBKaTa)

®dur. HaumeHoBaHnue PedepeHTeH Homep
1 O6BuBKa 3a cTbnano 2C1
1 Bnoxka 3a ¢pyHKUMOHaNHNUS Moayn 2D11

5 MoaroTtoBka 3a ynotpe6a

| A BHUMAHUE

HenpaBunHa LEeHTPOBKa UJIN MOHTaX
OnacHocrT ot HapaHdBaHe nopaaun noBpeau Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3aTa
» CnasBante yKa3aHudTta 3a LeHTPOBKa N MOHTaxX.

MH®OPMALLUS |

» Bb3MOXHO e HAKOM OT MatepuanuTe Aa He morar ga 6baar 3akynexu Bbe Bawara crpana. B
TO3M Cnyyal ce CBbpPXETe C MeCTHUs punman Ha NpPou3BoauTeNs, 3a Aa noayynte nHdopma-
LM 32 aNTepHATVBHU MaTepuani.

5.1 KoHcTpyKuus

5.1.1 MocTaBAHe n OoTCTpaHsABaHe Ha oO6BMBKaTa 3a cTbnasno

MocraBsiHe Ha 06GBMBKaTa 3a CTbnano
1) Bkapaiite npoTte3HoTo cTbnano B o6BMBKata (BUX ¢ur. 3, BUX ¢ur. 4).
2) HatncHeTe netaTta Ha NPOTE3HOTO CTbMano B o6BMBKata, fokato ce pukcupa (Bux dur. 5).

OrtcTpaHsiBaHe Ha OGBMUBKaTa 3a CTbnano

1) HarucHete ¢pukcartopa Ha o6BMBKaTa 3a CTbNano Ha3aj M U3gbpranTe Harope netara Ha npo-
TE3HOTO CTbMasno.

2) OrTcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMNaNo OT O6BMBKATA.

5.1.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
CraTM4YHa LEHTPOBKa Ha TpaHCTUOManHu npotesun

Xopa Ha cTaTUYHaTa LLeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHnometsp 662M4, ypes 3a namepsaHe BucouMHata Ha netara 743512, kanu-
6bp 3a usmepsaHe 50:50 743A80, ypep 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A.
Assembly 743A200)

MOHTMpaVITE 1 nogpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta B ypeaa 3a MOHTaX CbracHoO cnegHuTe JaHHW:

CarurtanHa paBHUHa

(1) BucouyvHa Ha netata: epeKTMBHa BUCOUYMHA Ha NeTaTa (BYCo4YMHa Ha neTaTa B obyBka - aebenu-
Ha Ha XOAWU/I0TO B MpeAHaTa 4acT Ha CTbNanoTo) + 5 Mm

BbHuwHa poTauus Ha cTbnanoto: npuén. 5°

[MpemecTBaHe Hanpep Ha cpepata Ha MPOTE3HOTO CTbNAJIO CNPSAMO pedepeHTHaTa InHus: 30 MM

CB'l:p)KeTe NPOTE3HOTO CTbNaso U rn3arta Ha npores3ara C nomoLutTa Ha M36panre agantopu. 3a
uenTta cnassaire MHCTPYyKUMATa 3a ynOTpeﬁa Ha aganTtopuTte.
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Xop, Ha cTaTUYHaTa LLEEHTPOBKa
(5] OnpepgeneTte LeHTbpa Ha rmMnsarta Ha npotesarta ¢ kanubbpa 3a namepsaHe 50:50. LieHTpupaiite
runsara Ha nporesara cnpsiMo pedepeHTHaTa NHUS.
@dnekcus Ha runsara: UHAMBUAYaNHa GeKcus Ha YyKaHa + 5°

®poHTanHa paBHMHA
0 PedepeHTHa NMHUS Ha MPOTE3HOTO CTbMano: MeXAY naneua u BTOpUsl NPbCT HAa Kpaka
PedepeHTHa nuHusa Ha runsara Ha npote3ara: NOKpaW CTpaHU4YHUSA pbb6 Ha naTenara

(7] CnasBaliTe NoNoXeHNeTo 3a aaaykuns unu abaykuus.

CraTu4yHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdeMopasHu NpoTesun
» OO6bpHeTe BHUMaHWe Ha JaHHUTE OT MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba Ha npoTe3HaTta KosjeHHa cTa-

Ba.

5.1.3 CraTu4Ha LeHTPOBKa

* [lpwu HeobxoammocT morat fa 6baaT nsnckaHu npernopbkute 3a LeHTposka ot Ottobock (Moa-
ynHU TpaHcpemopanHu npotesu: 646F219* moaynHu TpaHcTMbuanHu npotesu: 646F336%).

* Oftobock npenopbuBa LeHTpoBKata Ha npoTe3sata fJa Ce MpoBepu C Momolyta Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaMMocCT pga ce agantvpa.

5.1.4 lnHaMmuyHa npo6a

* LleHTpoBaiTe npoTesarta BbB $poOHTaNHATA M carvtasHata paBHWHA (Hamp. C MPoMsiHa Ha br-
bia U U3MecTBaHe), 3a fa OCUrypuTe onTMManHoO NPUCTbMBaHE.

* TpaHcTMGuanHo npotesupaxe: [py NnoemaHeTo Ha ToBapa cief CTbMBaHe Ha netara BHUMa-
BanTe 3a GpU3MONOMMYHOTO ABWXKEHME Ha KOMSIHOTO B carutanHata M ¢ppoHTanHata paBHUHA.
MN3b6sirsante MenmanHo ABMXEHUE Ha KoneHHaTa cTaBa. AKO Mpe3 mbpBsaTa NnosioBuHa Ha ¢das-
aTta Ha CTOeX KOJSleHHaTa cTaBa ce ABUXW MeAuanHo, NPoTe3HOTOo cTbhano Tpsibea fa ce usme-
CTV MeamanHo. AKo ce U3BbpLLBA MEANAHO ABVXEHME Npe3 BTopaTa nonoBuHa Ha ¢asara Ha
cToex, TpsibBa fa ce Hamanu BbHLUHATA POTALMSi Ha MPOTE3HOTO CTbMANO.

5.1.4.1 OnTUMU3MpPaHe Ha XapaKTepucTuKara Ha nerara

MH®OPMALLUS |

MpomsiHaTta B KOHPUrypaumsaTa Ha GpyHKLMOHANHUS MOAYN He BOAM A0 U3MEHEHWE Ha NVHWATA Ha
HaToBapBaHe Npu CTOeHe.

XapakTepucTukaTta Ha netata ce HacTpolnBa ¢ GyHKLMOHaNHUA Mopyn. BbamoxHu ca cnegHute Ha-
CTPONKMU:

CrtbnBaHe Ha N36pana koHdurypauus (Bux dwur. 2) Mo3nuusa Ha BnoxkaTa

nerara

Meko 1 Bnoxkata e npemaxHata, OTBOpPbBT €
ot3ag

YwmepeHo 2 (cbCTOSIHME NpW AOCTaBKa) Bnoxkara e or3as

Tebpoo 3 Broxkara e otnpes

» 3asbpTeTe GyHKUMOHAIHUS MOAYN B XenaHaTta KoHpurypaums (Bux éur. 6).

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha nporte3ara

KosmeTtukara Ha npore3arta 3actaBa Mexay runsata Ha npore3ata U NnpoTe3HOTO CTbnano. Ta ce
n3pqa3Ba no-gbiara, 3a ga MOXxe ga ce KOMNeHcupar ABNXeHUATa Ha NpoTe3HOTO CTbnasio U npore-
3aTa Ha KoJieHHaTa CTaBa. I'Ipw CrbBaHe Ha npoTe3arta Ha KojieHHaTa CTaBa KO3MeTuKaTa 3a CTbna-
10 Ce KoMmnpecunpa nocTepuopHoO 1 ce pa3tdara aHTepPUOPHO. 3a ba ce yBenn4dn n3gpbuXxnnBocTra,
KO3MeTuKata Ha CTbnaloTo TpﬂﬁBa Aa ce pa3tdara Bb3MOXHO Hamn-manko. Ha NPOTE3HOTO CTbNasio
nMa CBbp3Ball, eneMeHT (Hanp. CBbp3Balla rnjio4ka, cebp3Balla Kanadka, CbeanHuUTesIHa Kanad-
Ka).
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> Heobxoaumn matepuanu: obesmacnssaly, No4YMUCTBaLL, Npenapar (Hanp. M30NpPoNuIOB anko-
xon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 nnu nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) V3mepeTe gbmkrHaTa Ha KO3MeTMKaTa 3a CTbMAsoTO BbPXy NpoTesata u npubasete JOMbIIHAT-
eflHa Ab/KMHa.

TpaHcTuGuanHum nporesu: JucranHa no6aska 3a ABMXEHME HA MPOTE3HOTO CTbMNAaso.
TpaHcdemopanHu npotesu: lNpokcumanHa pobaska Ha To4Kata Ha BbpPTEHE Ha KOMSHOTO 3a
crbBaHe Ha MpoTesaTta Ha KOJleHHaTa cTaBa U guctasiHa fobaska 3a ABVXEHVNETO Ha NPOTe3HO-
TO CTbMano.

2) CkbceTe neHomnnacToBarta 3aroToBKa U sl HanacHeTe B MpoOKCMManHarta obnact Ha runsarta Ha
npotesara.

3) HaxnyseTte neHonnactoBarta 3arotoBka BbpXy npotesara.

4) TMMoctaBeTe CBbP3BaLLUS €/€MEHT BbpXy 06BMBKATa WM NPOTE3HOTO CTbnano. B 3aBucumoct
OT U3MbJIHEHNETO CBLP3BALLMSAT eleMeHT ce GuKcupa B Kpas UM 3actaBa Ha afgantopa 3a CTb-
nanoto.

5) MoHTupanTe NpoTE3HOTO CTbMNANO Ha NpoTe3arta.

6) Ortbenexere BbHLUHMSA KOHTYP Ha CBbP3BALLMS €/1eMEHT BbPXy AUCTaHaTa Cpe3Ha NoBbpXHOCT
Ha neHomnnacToBarta 3aroToBKa.

7) [DemoHTupaiTe NPOTe3HOTO CTbNANO M CBaseTe CBbP3BaLLMs €NEMEHT.

8) [loyncTeTe cBLP3BALLUS ENEMEHT C 06E3MACTUTEN.

9) 3anenete cBbP3BALLUS €1EMEHT B CbOTBETCTBUE C OTOENSA3aHNS BbHLUEH KOHTYP BbpXYy AWCTa-
JlHaTa cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha MeHoMIacToBaTa 3aroToBka.

10) OcraBeTe cneneHUTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0kon0 10 MUHYTH).

11) MoHTMpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO W MOAENUPaNTe BbHLLUHUA BUL Ha Ko3MmeTukata. Bsewmete
nof, BHYMaHVe KOMNpPecusTa oT HOCeLLU Ce OTrope KO3MeTUYHM Yopanu unm SuperSkin.

6 MopapbXxka

» Cnep, nbpeute 30 AHM M3NON3BaHE MOANOXETE KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ata Ha BU3yasiHa np-
oBepKa 1 NpoBepka Ha GpyHKLMUTE.

» [lo Bpeme Ha o6uyaiiHaTa KOHCyTaLMs NpoBepeTe Lsnata npoTesa 3a MU3HOCBaHe.

» VisBbpLuBaiite exerogHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

7 M3XB'pr1$lHe KaTo oTnaabK

MpopykTsT He 6MBa Aa ce U3XBBPJIS HABCSKbAE C HeCcopTUpaHu 6utosm otnagbun. HenpasunHoTto
N3XBbPJISHE HA OTNaAbLM MOXe Aa HaBPeAu Ha OoKonHaTa cpepa v 3gpaseTto. Cnaspaiite ykasaHu-
siTa Ha KOMMETEeHTHWsI opraH 3a BpbluaHe, cbbupaHe 1 M3XBbPsSHE Ha OTNaabuu BbB Bawara crp-
aHa.

8 MNpaBHU yKa3aHus
Bcuukn npaBHu ycnosusi ca NnogyvMHeHV Ha 3aKOHOAATENICTBOTO Ha cTpaHarta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja UMa pas3nunyduma.

8.1 OTtroBopHoOCT

I'Ipomsaop.menm HOCU OTrOBOPHOCT, akKO NPOAYKTbT Ce€ U3non3sa cnopen onncaHmata n MHCTPyK-
umuunTe B TO3N JOKYMEHT. ﬂpOVISBO,EI,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHeHn ot HenpasuiHa yr|0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MeHeHNe Ha NpoayKTa.

8.2 CE cboTBeTCcTBME
MpopykTbT n3nbnHsABa uanckeaHusTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeAWLMHCKUTE U3LENUs.
CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe fa 6bAe nsterneHa ot yebcanta Ha NponsBoauTens.
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9 TexHNYECKU gaHHU

Pasmepy [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
BucouuHa Ha nerara ¢ 2C1=*N [mm] 10 +5

BucouuHa Ha nertara ¢ 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
BucoumHa Ha cuctemara c 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64
BucouuHa Ha cuctemara ¢ 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Terno Ha npoaykTa 6e3 o6BMBKa 3a cTbnano 255 320 385 465

[r]

Makc. TenecHo terno [kr] 80 100 125

CreneH Ha MOGUAHOCT 1+2

LiBeTtoBe 6exos (4), ceetnokadss (15)

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-05-18

» Uriint kullanmadan &nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin glivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz ireticiye
danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, ézellikle de sagdlik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak iretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1M10 Adjust protez ayak modiiler protezlerle kullanim i¢in uygundur. Protez ayagin ézelligi ayakta
durma ve ylrime esnasinda yiksek emniyet saglamasidir. Bu 6zellik multi eksenel bir yiklenme
cizgisi ile elde edilir. Topuk karakteristigi bir fonksiyon moddli ile kisiye 6zel olarak ayarlanabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklar
Bu protez bileseni Ottobock moddler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi i¢in kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde calisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis viicut agirhigi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

Bu uriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yiriyen) ve mobilite derecesi 2 (disar-

“ﬁ% tya sinirli giden kisiler igin) 6nerilmektedir.
K’
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Maksimum viicut agirhigi
Ebat [cm] 22 ile 23 arasi 24 ile 25 arasi 26 ile 27 arasi 28 ile 30 arasi
Saglamhik 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Saglamhk 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Saglamhik 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan

Sicaklik arahgi: -10 °C ila +45 °C

Nem: rélatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

Kimyasallar/sivilar: Damlayan tatli su, ara sira tuzlu hava ile temas (6rn. denize yakin yerde)

Kati maddeler: Toz

izin verilmeyen cevre sartlan

Kimyasallar/nem: Tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu su, klorlu su

Kati maddeler: Yiksek konsantrasyonlu toz (6rn. insaat alani), kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn.

pudra)

Diger cevre sartlarn

UV-isig1 kalici degil
Hidroliz kalici degil

2.4 Kullanim siiresi

Bu iriin ISO 22675 uyarinca 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanic-

Inin aktivite derecesine gore 2 ile 3 yillik bir kullanim siresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

"] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Urtinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroli yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim
Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

niz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.
» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda triini kullanmaya devam etmeyi-
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» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Uriiniin asin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

 DUYURU |

Uriiniin mekanik hasar

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle dzenli bir sekilde caliginiz.

» Hasarli bir tGrinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. retici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiriimis yuvarlanma davranisi, fonksiyon kaybi ile ilgili his-
sedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma corabi SL=Spectra-Sock-7
Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)
Sek. Tanimlama Uriin kodu
1 Ayak kilifi 2C1
1 Fonksiyon moduli ek parcasi 2D11
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5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» So6z konusu malzemelerin tamami Glkenizde mevcut olmayabilir. Bu durumda alternatif malze-
meler edinebilmek igin Ureticinin sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gecin.

5.1 Yapi

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Ayak kilifinin giyilmesi
1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir (bkz. Sek. 3, bkz. Sek. 4).
2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin icine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 5).

Ayak kilifinin cikartilmasi

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin topugunu yukariya gekiniz.
2) Protez ayagi, ayak kilifindan ¢ikariniz.

5.1.2 Temel kurulum

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kuru-
lum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultusunda yapiniz:
Sagital diizey

(1] Topuk ytiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk ylksekligi - ayak 6n bolumunin
taban kalinhgi) + 5 mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

Protez ayagi ortasini kurulum gizgisine gore 6ne alma: 30 mm

Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptér yardimiyla baglayiniz. Bu esnada adaptérin kul-
lanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum gizgisini
ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

(6] Ayak protezinin kurulum c¢izgisi: Ayak bas parmagdi ve ikinci parmak arasi
Protez saftinin kurulum ¢izgisi: Lateral patella kenari boyunca
(7] Abdiiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.
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5.1.4 Dinamik prova

*  Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde ve sagital dizeyde
uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda sagital ve frontal dizeyde fiz-
yolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi énlenmelidir. Diz
eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma
getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda
protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Fonksiyon moddliiniin konfiglirasyon degisikligi, ayakta durma esnasinda yliklenme cizgisinde
degisiklik etkisi yaratmaz.

Topuk karakteristigi fonksiyon modiilii ile ayarlanir. Asagidaki ayarlar yapilabilir:

Topugun yere Secilen yapilandirma (bkz. Sek. 2) Ek parca konumu

basmasi

Yumusak 1 Ek parcga ¢ikariimis, posterior agiklik
Orta 2 (Teslimat durumu) Posterior ek parca

Saglam 3 Anterior ek parca

» Fonksiyon moduliini istenen konfiglrasyona ceviriniz (bkz. Sek. 6).

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez ayagin ve protez diz ekle-
minin hareketlerini dengelemek icin daha uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikllmesi sirasinda
kozmetik kilif posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim silresini uzatmak
icin kozmetik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir
(6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).
> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58), kontak yapistiric
636N9 veya plastik yapistirici 636W17
1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgiilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi igin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz dénme noktasi proksimal eki ve protez
ayagin hareketi icin ek.
2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.

3) Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Baglanti elemani modele
gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adaptoriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriima-

hdir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢coraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan kontrol edilmelidir.
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» Senelik glvenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 Imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usulline uygun olmayan
imha iglemleri sonucunda cevre ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin
yetkili makamlarinin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuline uygun kullanilmayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.

9 Teknik veriler

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

Topuk yiiksekligi 2C1 ile =*N [mm] 10 +5

Topuk yiiksekligi 2C1 ile =*S [mm] 20+ 5 -

2C1=*N [mm] ile sistem yiiksekligi 46 | 48 53 57 59 | 64

2C1=*S [mm] ile sistem yiiksekligi 38 44 49 -

Ayak kilifi olmadan iiriiniin agirhgi [g] 255 320 385 | 465

Maksimum viicut agirhgi [kg] 80 100 125

Mobilite derecesi 1+2

Renkler bej (4), acik kahverengi (15)

1 NMeprypadn mpoidvtog EMnvika
NAHPO®OPIES |

Huspopnvma televtaiag evnuépwong: 2020-05-18
Mehetriote TIpoOeKTIKA TO TIAPOV €yypado TIpv amod Tn XPHON TOU TIPOIOVTOG KAl TIPOCEETE
11 uttodeigelg aodaleiag.

» Evnuepwvete ToV XpAOTN yia TNV acdaln xpron Tou Tpoidvtoc.

» AmeuBuvOeite OTOV KOTAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO TIPOIOV f TipoKLPouV
TipoPAApata.

» Evnuepwvete Tov KATaoKeLAoTH Kal Tov appddlo popéa tng xwpag oag yia kabe coPapd
ouppav oe oxéon pe To TIPOIdv, WBiwG ot mepinmTwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG NG
vyeiac.

»  Duldte To Iapdv £yypagdo.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia
To mpoBetikd EALa Adjust 1IM10 evdeikvutal yla XpRon o€ JOLOOTOLXELWTEG TIpoBEaelg. To Tipo-
BeTik6 EAPa xapaktnpiletal anod vPnAn acpdlela katd tnv opbootacia kat tn Padion. To xa-
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POaKTNPLOTIKO auTd diaodaAileTal xapn o€ pia moAvaovikn dpbpwon otn ypappn ¢optiong. To
oloTtnua g mrépvag propei va pubpiCetal Eexwplotd pe pia AelToupykn povada.

1.2 AuvatoTnTEG OUVELACHOD

AuTO 1O TIPoBETIKS eEdpTnpa gival oupPatd pe To dopooTolxelwTd cvotnua tng Ottobock. H Aet-
TOoUPYIKOTNTA pe eEapTApaTa AMwV KATAOKELAOTWY, oL ottoiol dlaBétouv cuppatd dopooTolyeLlw-
T4 ouvOeTIkA oTolkeia, dev €xel eAeyxOel.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To Tpoidv poopiletal amokAeLloTIKA Yla Xpnon otnv e&wmpobeTikn TepiBaAPn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio edpappoyng

Ta eGaptpatd pag Aettoupyolv téAela dtav cuvdvdalovtal pe katdAnAa eEaptipara, ta ormoia
emAéyovtal pe Paon 1o owpatikd Bapog kat o Pabud kivntikdtnTag, prmopolv va tavtormotndoly
pe Tig TAnpodopieg Tagvopnong MOBIS tng etalpeiag pag kat diabétouv avtiotolya dopooTol-

XELWTA OUVOETIKA OTOLXEIA.
‘D To mpoidv cuviotdtal yia 1o Badud kwvntikdtntag 1 (dtopa kivodpeva oe E0WTEPL-
‘ﬁé KoUG XWPouLC) Kat To Badud kvntikdtnTag 2 (Atopa pe TIEPLOPLOKEVN Kivnon o€

OG‘EDQ eEWTEPIKOUG XWPEOUG).

Méyioto cwpatiké Bapog
Méye0og [cm] 22 wg 23 24 wg 25 26 wg 27 28 wg 30
ZkAnpotnta 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
ZkAnpotnta 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
ZkAnpoétnta 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 MepiBallovTIKEG CUVORKEG

Amo0nkevon kat petadpopa
EbUpog Beppokpaaiag —20 °C £wg +60 °C, oxetikn vypacia 20 % £wg 90 %, xwpic pnxavikoig kpadaouolg
1 KPOUVOELG

Emutpemtopeveq tepBarlovTIKEG CUVONKEG
E0pog Osppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C

Yypaoia: oxetikr vypaoia: 20 % £€wg 90 %, XwpPig CUUTIOKVWON

Xnukég ovoieg/ vypa: otayoveg yAukoU vepoU, TIEPLOTACLAKN €Ttadr aépa Tou TEPLEXEL ANATL (TL.X. KOVTA
otn 6dlacoa)

Ztepeéq OAEG: OKOVN

AkatalAnAeg tepiBallovTiKEG OUVONKEG
Xnuikég ovoieg/ vypaoia: alpupo vepo, WOpWTaAg, ovpa, oféa, didAuvpa oamouviol, XYAwpPLwHEVO vePd

Ztepeéq OAeG: aufnuévn OuyKEVTPWON OKOvNG (T.X. EPYOTAE0), AuHOG, éviova UYPOOKOTIKA cwpaTidla
(Tt.X. T@AKN)

Nowmég epIBalAovTIKEG CUVONKEG
YmepLwdng aktivofolia

pn avOekTikd

Y3poAuvon un avlekTiko
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2.4 Alapkela xpaong

To mpoidv €xel umoPAnOei amd Tov kataokevaoTh oe SokIpéG katd to 1ISO 22675 pe 2 ekatop-
pOpla kOkAoug katamévnong. H ouykekpipévn katamovnon aviloTolxel oe dldpkela xpnong amod 2
g 3 xpodvia, avdroya pe to Pabud dpaotnpiétnTag Tou acbevolq.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUPBOAWY

Mpoeidotoinon yia Tlavoig kivdHvoug ATuALATOG KAl TPAUUATIGHOD.
[EIAONOIHEH | Mpoeldotoinon ya Toavr TPOKANGH TEXVIKGOV CNHLGV.

3.2 MNevikég uTtodeitelg aodaleiag

YmépBaon tng StapKeLlag XpRong Kat emavaxpnotpomnoinon o aAlov acOevi
Kivduvog tpavpatiopol Adyw amnmAetlag AEIToupyLKOTNTAG KAl TIPOKANon {nHL®V oTo TIPoidv
» dpovriCete WOTE va pn onpetvetal uTEpPaon NG kaboplopévng dLdpKelag xpnong.

» Xpnolpotioleite To TIPOIdV HOVO yla évav aoBevr.

Xpion og akatalAnAeg teptBallovTikEG CLUVONRKEG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwv oto mpoidv

» Mnv ekBéteTe TO TIPOIOV 0 aKATANNAEG TIEPLBAMOVTIKES CUVONKEG.

» Av 10 TIpoidv ekTEBNKE 0 akatAMnAeg TepLParovTikég ouvOrkeg, eAéyEte To yla Tuxov On-
HLEG,.

» Mnv xpnolpoTmoleite TEpalTEPW TO TIPOIdv av Tapovotdlel epdaveic Cnuég N €xete apdLpo-
Aieg.

» Ed¢doov amaiteital, AdPete katdMnia pétpa (T.X. kaBaplopdg, €TIOKEL, AVTIKATAOTAON,
€NeyX0G aTid TOV KATAOKELAOTN A TEXVIKN UTINPECIA K.ATL.).

/A NMPO=OXH

YTiepBoAKi KATATIOVNON TOL TIPOIOVTOG
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpavong eEaptnuatwy dEpovoac dopAg
» Xpnowpototeite Ta e§aptipata tng mpdbeong olpdwva pe tnv Tagvéunon MOBIS.

AkatdAAnAog cuvdLACUOG TIPOOETIKWYV EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpadong A Tapapdpdpwaong Tou TipoiovTtog

» Suvdudlete 1O TIPOIOV HOVO pe TIpoBeTIkA eEapTApata, Ta omoia €xouv eykplOei yla to ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong tTwv PoBeTikwv eEapTNUATWY av Ta e§apTApATA Pro-
pouv emiong va ouvéuaaoTolv peta&l Toug.

EIAOMOIHZH.

MpoékAnon PNXavikwy NV oTo TIPoiov

MetaBoAn | anwAela Aettovpylkotntag Adyw (npLwv

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV E TIPOCOXH.

» EAéyxete éva mpoidv Tov Tapouctdlel CnpiéG wg Tpog Tn Asttouvpyia kal tn duvardtnta
XProng Tou.
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» Mn xpnolpoToleiTe TIEPAITEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYIKWV HETABOAWV N ATW-
Aelag tng Asttoupykotntag (BA. «Evdeifelg Aeitoupylk®v petaBoAwdv i amwAelag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV £vOTNTA).

» Eddoov anarteital, AdPete katdnha pétpa (T.x. €TLOKELN, AVIIKATAOTAON, EAEYXOG ATO
TO THAHA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

EIA0MOIHZH.

YTEpUeTPN UNXAVLIKI KaTtamnévnon

Meplopiopoi AettoupytkotnTag atmd TPOKANGN LNXAVIKOV CNRLov

» EAéyxete 10 TIPOidV TPV atd KABe xpron yla (nULEG.

» Mn xpnolpoToleite TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPLOHMV.

» Edodoov amatteital, AdPete katdAnAa péTpa (T.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO
To THAHA eEUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdei&elg Aettoupyikwv HeTaBoAwV | antwAgLlag TG ASLTOVPYLKOTNTAG KATA T XPAoNn
AoBnTéq evdeifelg yia tnv anwAela NG AettovpylkdTnTag armoteAolv n eAdxLOTn avtiotaon oTo
EUTPO0OL0 TUAKA Tou TIEALATOG 1 N peTtaBoAn otnv e&€AEN Tng Kivnong Tou TEALATOG.

4 Meplexopevo cvokevaoiag

Moocoétnta Meprypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -
1 TiPoBeTIKS TIEANA -
1 TIPOOTATEVTIKN KAATOQ SL=Spectra-Sock-7

AvtalAakTika/mpooOstog eEomALoNOG (Sev teplAapBavovtal oTn CUoKELAoia)

Ewk. Meprypadn Kwdikog
1 MepiPAnpa méApatog 2C1
1 Takdkli yia Aettoupyikr povada 2D11

5 E§Eaodalion Asttovpyikétntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoloynon
Kivduvog Tpavpatiopot Adyw Cnpiwv ota eEaptripata g mpobeong
»  Aappdvete uodn Tig uTtodeifelg eVOUYPAUILONG KAl CUVAPHOAOYNONG.

| IAHPO®OPIES |

» Eival ubavd kdmola amnoé ta VAkA va pnv eival dtabéoipa otn xwpa 0ag. e autAv Tnv Te-
PITITWON, ETIKOWWVAOTE HE TOV TOTIKO QVIITPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH, Yld VA EVNHEPW-
Beite yia TG EVAANAKTIKEG AOOELG.

5.1 Evbuypaupion

5.1.1 TotoOétnon/adaipson meppAnuarog MEApatog

TomoO<Ttnon tou mepIBARpatTog MEApNATOC

1) Zmpw&re 10 MPobeTikd TTEAUA OTO TIEPIBAnpa (BA. €ik. 3, PA. €IK. 4).

2) TMiéote v TrTépva Tou TIPOBETIKOV TIEALATOG OTO TIEPIPANpA, péEXPL va edappdoel (PA. €ik. 5).

Adaipeon Tov tepIBARHaTOC TTEARATOG

1) Méote v aoddAela tou TepIPARpATOC TEEALATOC TIPOG TA TIoW Kal TpaBn&te Tnv TITépva Tou
TIPOOETIKO VU TIEARATOG TIPOC TA TIAVW.
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2) Adaipéote 1o TIPOOETIKS TIEAPA aTtd To TEPIPANUA.
5.1.2 Baowkn evbuypapuion
Baowkn evOuypaupion yua mtpé0son KVAUnG

Awadikaocia Baoctking evOLVYPARHLONG

Amartodpeva VAKa: ywvidpetpo 662M4, cuokeun pétpnong Udoug takouviol 743S12, dpyavo peEtpn-
ong 50:50 743A80, ouokeurj gvBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 rj; PROS.A. Assembly
743A200)
EkteAéote tn ouvappoAldynon kat dievbétnon twv TPoBeTikwy eEAPTNUATWY OTN CUOKELR €VBLYPApHLIONG
olpdwva pe ta akdhovba otolxeia:
OBsAwaio eminedo

(1] Ypog takouviol: Tpaypatiké 0Yog takouvviod (Uog Takouviol UTIOdHHATOG = TIAX0G ooAag
OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TIEARATOG) + 5 mm

‘E€w oTtpodn mMéEApaToG: TEP. 5°
Mpo6obla petatoérion Tov péoou Tou TPOOETIKOU TIEEAUATOC WG TIPOG TN YPAKMA €VOUYPAUHUIONG:
30 mm
2UvOE0TE TO TIPOOETIKO TIEAUA HE TO OTEAEXOG TNG TPOOEONG XPNOLHOTIODVTAG TOV ETUAEYHEVO
mpocappoyéa. Aappavete vmoPn TG 0dnyieg XPHoNG TWV TIPOCAPHOYEWV.
Ymioloyiote 1o HEOO TOU OTEAEXOULG TNG TPGOeoNG He To Opyavo pETpnong 50:50. Pubuiote o
OTENEXOG TNG TIPOBEDNG KEVIPLKA WG TIPOG TN YPAKRKEA EVOVYPAUHLONG.
Kappn otedéxoug: atopkn kappn kohopwpartog + 5°
Metwmnuaio eninedo

0 [pappn evbuypdppiong pobetikol TEALaTog: peTtagd peyalouv kat Se0tEpPov SakTOAoL
pappn evbuypdppiong oteAéxoug TPOOeoNG: KATa HAKOG Tou TAdivol AKpouv Tng emyova-
Tidag
(7] AdBete umoyn ™ B€on anaywyng A Tpooaywyng.

Baowki evOuypaupon ywa tpé6son punpou
» AdBete vmodn Ta otolkeia otig odnyieg xpnong g mpobeTikAg Apbpwong yovatog.

5.1.3 ZTatiki EVOLYPANLON

* E¢ooov amaiteital, pmopeite va (ntAoeTe TIG OLOTACELG VOLYPAUULONG (OOUOCTOLXELWTEG
TPoBEoelg KATW Akpwv KATA UAKOG Tou pnpol: 646F219*, dopooTolxelwTeéG TIPOBETELG
kvAung: 646F336*) amé v Ottobock.

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amatteital, TNV avarpooappoyr NG eVBLYPALUL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Avvapkn dokn

* Tpooapudote TNV gvBuypdappion NG MPodOeong oe petwmiaio kat ofeAaio eminedo (T.x. pe
alayn g kAiong | petatdmon), yia va diacodarioete tnv W0avikn eEENEN Tng PAdlong.

*  Kvnuaieg epappoyéq: kata m Aqdn doptiov mpémel va AapPdavetat utdPn n PuoloAoyikn
kivnon Tou yovatog oe ofellaio kal petwriiaio eminedo HeTd 1O MATNUA TNG TTEPVAG. ATIO-
delyete TNV Kivnon g apbpwong yovatog mpog 1o pécov. Av n dpbpwon yévatog peTaKl-
veiTal Tpog To LECOV KATA TO TIPWTO ARLOL TNG daong otAPLENG, ToTE HETATOTIOTE TO TIPOOETL-
KO TEAPA TIpog To péoov. Av n HETakivnon Tpog To péoov epdaviCetal oto OeUTEPO AKLOU TNG
ddong otnpLEng, ToTE EAATTWOTE TNV EEWTEPLKN TIEPLOTPODI TOL TIPOOETIKOV TIEEALATOG,

5.1.4.1 BeATtioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWY TITEPVAG

| TAHPO®OPIES |

H aMayn g mapapetpomoinong yla tn AelToupyikr] povada dev emibEpel HETAPOAEG OTN YPOA-
un opTiong katd tnv opbootaaia.

To obotnua g ntépvag pubpiCetal pe tn Aettoupytkn povada. Eival ediktég ol akdAoubeg pu-
Buioeiq:
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NMatnpa ttép- | EmAeypévn duapopdwon (BA. €ik. 2) Ofon yla TaKakt
vag

Atalo 1 ByaApévo takdki, iow avotypa
Métplo 2 (katrdotaon napddoong) Miow Takakt
Avvato 3 Mrmpootivd Takdaxt

» [eplotpéPte tn Aettoupyikr povdda otnyv ebupntn dtapodpdwon (BA. eik. 6).

5.2 MpoatlpeTika: TomoOéTnon appwdoug eEMEVALONG

H emévduvon adpwdoug vAikol edpappoélel avapeoa oto TPoBEeTIKO OTEAEXOG KAl TO TIPOOETIKO

méApa. KoPetal oe peyaAitepo péyebog, yla va propei va e§looppoTiel TG KIVAOELG TOU TIPOBETL-

KoU TEApATOq Kat TG mpoBeTikig dpbpwong yovatog. Katd v kappn tng mpobetikig dpbpw-

ong yovatog, n emnévovon adpwdoug LAKOU ouptiECeTal Tow Kal TeviwveTtal unpootd. Na va

dtatnpenBei n avlekTikdTNTA TNG ETEVOLONG APPWIOUG VALKOD, N €TIEVOUON TIPETIEL VA TEVIWVETAL

600 10 duvatdv Atydtepo. 210 TIPoBEeTIKO TIEALA PpiokeTal Eva ouvOEeTIKO oToLKE(O (TT.X. CUVOETIKA

TIAGKQ, EVWTIKO KAAUPHA, OUVOETIKO KAAVUHA).

> AmatrroOpeva LVAKA: amoMmavTikd (Ti.x. .ooTPoTVAk) aAkodAn 634A58), kOMa emadng
636N9 1 kOAAa TAaoTikol 636W17

1) Metprote 10 pAKoG TG emévduong adpwdoug UALkol otnv TpdBeon kat TpooBEote 10 OU-
UTIANPWHATLKO HAKOG,

Awakvnuuaieg mpoOEoeLg: Amw CUUTIARPWHA Yia TNV Kivnan Tou TIPoBeTIKo O TEEANATOG,
Awpnplaieg tpoOEoeLg: Yyl CUUTIARPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG TOL YOVATOG Yia TNV
KApdn tng mpoBeTikAg Apbpwong yévaTog Kal Amw CURTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TpoBeTL-
KoU TtéAparog.

2) Kovtivete tnv emévduon adpwdoug UALKOU Kal TIPOCAPUOOTE TNV OTNV €YyLG TIEPLOXH OTO
OoTéENEXOG NG TIPOOEDNG.

3) [lMepdote TnVv emévduon adpwdoug VALkoL TTdvw otnv TipdOeon.

4) TormoBetnoTe To OLVOETIKG eEApTNHA TIAVW OTo TEPIPANpa TIEARATOG 1 0To TIPOBETIKS TTEAUA.
Avdloya pe tnv €kdoorn, To oLVOETIKO eEAPTNHA KOUUTIWVEL OTa Akpa | epappolel otov Tipo-
oappoyéa TIEANATOG,

5) Zuvappoloynote 1o TpoBeTIkd TEARA otnv TipdOeon.

6) Emonudvete 1o e§wtepikd Tepiypappa tov ouvOeTIKOL eEAPTANATOG OTNV ATIOPMAKPUOHEVN
emdpdvela kotnAg Tou aPppwdoug UALKOU.

7) ArmoouvappoloynoTe To TPOBETIKO TIEARA KAl ATIOHAKPOVETE TO OUVOETIKO £EAPTNHA.

8) Kabapiote 10 ouvdeTIKO €EAPTNHA PE Eva ATIOMTIOVTIKO.

9) KoAAnote 1o OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILPAVELA KOTIAG TOU adpwdoug UAL-
ko0 oOpdwva pe 1o eEWTEPLKO TIEPiypappa TIov oxedldoarte.

10) Adnote TNV KOANON va oteyvwoel (rep. 10 AeTrta).

11) Suvapporoynote 1o TIPOOETIKO TIEARA KAl TIPOCAPUOOTE TNV KOOUNTIKN eEwTteptkh oUn. 210
mAaiolo avtd, AaPete umdYn oag Tn CUUTIiEDN TIOL TIPOKAAOUV Ol EAAOTIKEG KAATOEG N OL KO-
ouNnTiKEG eTevdloelg SuperSkin.

6 Zuvtpnon

» YTmoPdMete ta TPoBeTIKA eEapTApaTa o€ OTITIKO EAeYX0 Kal EAEYXO TNG AelToupyiag Toug pe-
Td amnd 1g mpwteg 30 NUEPEG XPNONG.

» Katd v takTiki e€€taon, eAéyxete oAOkAnpn tnv tpdBeaon yla Tuxov ¢OopEg.

» AweEdyete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Antéppn

To Tpoidv dev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUANOYAG OLKLAKWY aTIoP-
pLpATwV. H akatdAnAn andppipn propei va €xel apvnTikég eTdPATELS 0To TIEPLPANOV KAl TNV
vyeia. AdPete umdyn oag Tig uTtodeielg Tou appodiov eBVIKoL Popéa OXeTIKA pe TG OladIKaoieq
emoTpodng, ouAoyAG Kat amdppLdng.
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8 Nopikég uTtodeitelg
‘OMol ot vopikoi 6pol epTtiTTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

8.1 Evbuvn

O kataokevaotng avalapfavel evBovn, epdoov To TPoidv xpnoipomoleital cOpndwva pe TIG TEPL-
ypadég kat TG odnyieq oto mapov éyypado. O kataokevaotig dev guBivetat yia Cnpiég, ot
omoieq odeilovtal oe TapdPAedn touv eyypddou, edikOTEPA O avopBOdogn xpnon 1 averitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuupépdwon CE
To mpoidv mAnpol TG amaitioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 yia ta atpotexvoloyikd
mipoidvta. H dnhwon motétntag EK eival dtabéoipn yia Ajpn otov LoTOTOTIO TOU KATAOKELAOTH.

9 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30

“Yog takouviob pe 2C1=*N [mm] 10 +5

“YPog takouviob pe 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

"Yog cuctApatog pe 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

“Yyog cvotipatog pe 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Bapog mpoidvtog Xwpig mepifAnpa méEApa- 255 320 385 465

Tog [g]

Mey. cwpatiko papog [kg] 80 100 125

Ba®pog kivnTikéotnTag 1+2

Xpwpata urmeC (4), avolxto kadpé (15)

1 OnucaHue nspenus Pyccknit
MH®OPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2020-05-18

» [lepepn ncnonb3oBaHNEM W3AENWS CNeAyeT BHUMATENbHO NMPOYECTb AaHHbIA AOKYMEHT U CO-
6ntoaThb yKasaHUs Nno TexHnke 6e3onacHoOCTU.

» [lpoBeanTe NoMbL30BATENIO MHCTPYKTAX Ha NpeAMeT 6e30MacHOro nojb3oBaHus.

» Ecnuy Bac Bo3HMKAM Npobnembl UK BOMPOCH! KacaTesibHO n3aenus, obpaliantech K Npons-
BOAMTENIO.

» O KaXnoM cepbe3HOM MPOWCLUECTBUM, CBA3AHHOM C U3AeNNeM, B YaCTHOCTU 06 yXyALeHun
COCTOSIHWSI 3[,0POBbsl, coobLaiTe NPOM3BOANTENIO U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluen cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe faHHbIV AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuumn

Crona Adjust 1M10 npenHa3sHadeHa Ans NpYMeHeHUst B MOAyJNbHbIX nNpoTte3ax. [aHHas cTona xa-
pakTepusyeTcsi BbICOKMM YPOBHEM HAAEXHOCTU Npu cTosHuM u xoabbe. D10 obecneuymnsaetcs 3a
cYeT MPUMEHEHNS MHOTOOCHOTO LWAPHUPA Ha NIMHUW Harpy3ku. XapakTepucTuku nsTku MOXHO pe-
rynupoBath MHAVBKAYabHO C MOMOLLbIO GYHKLIMOHABHOrO MOAYS.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

[aHHbIN NPOTe3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MogaynbHou cuctemon Ottobock. ®PyHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTAMW APYrMX MPOU3BOAMUTENEN, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEANHUTENbHbIE MO-
LynbHble 37IeMEHTbI, HE TeCTUPOBaNaCh.
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HazHauyeHune
Vlsp,enme l/ICI'IOJ'lb3yeTCF| NCKNHOYUTENBHO ANA 3K30MNPOTE3NPOBAHUA HUXHUX KOHeLIHOCTef/'I.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHus

Hawm KOMMNOHeHTbI GpYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOFAa OHW COYETAKTCH C MOAXOASLLUMU, Bbl-
GpaHHbIMU Ha OCHOBE MAaccChl Tefla U yPOBHS aKTMBHOCTU, KOMMOHEHTaMU, ONpPeaensieMbiMu C no-
MoLLblo Haweln knaccuukaumornHon cuctemsl MOBIS 1 umetolwmmn cooTBeTCTByOLWME MOAY b-
Hble COEAMHUTESNbHBIE 3IEMEHTbI.

‘D 3penne pekoMeHLoOBaHO A8 NaLMeHTOB ¢ 1-M (C BO3MOXHOCTbIO NepeiBUXeHUs
‘m@ TOMIbKO B MOMELLLEHMSAX) U 2-M YPOBHEM aKTUBHOCTM (C OrpaHNYEHHbIMU BO3MOXHO-
WQ CTAMU NepeaBUXEHUS BO BHELLIHEM MUPE).

Yap

MakcumanbHbin Bec Tena
Pasmep [cm] 22 -23 24 - 25 26 - 27 28 - 30
Xectkoctb 1 52 kr 58 kr 72 kr 77 kr
XectkocTb 2 68 kr 76 kr 95 kr 100 kr
Xectkoctb 3 80 kr 100 kr 125 kr 125 kr

2.3 YcnoBusi npUMeHeHusa nuspenus

XpaHeHue u TpaHCNOPTUPOBKA

TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C o +60 °C, oTHocuTenbHas BnaxHoCcTb Bosayxa ot 20 % ao 90 %, 6e3
MexaHU4eCcKux Bubpauui n yaapos

JonycTtumble ycnoBusi NpUMeHEHUs uspenus
TemnepatypHbii aAnana3soH: ot -10 °C go +45 °C

BnaxHoCTb: oTHOCUTENbHAS BNaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % po 90 %, 6e3 KoHAeHcaumu Bnaru

XumMukaTtbl/XMAKOCTU: NpecHas BoAa B BUAE CTeKalollel BOAbl, CllydYaiiHbll KOHTAKT C CONecoAepXallum
BO3ayxoMm (Hanp., B6113u mops)

TeBepable Bel,ecTBa: Mblib

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus nsaenus
XumMukaTbl/BAaXHOCTb: MOPCKas 1 X/I0pMPOBaHHas BoAa, NoT, MOYa, MblibHbI PacTBop

TBeppable BeLLECTBA: NOBbILIEHHAS KOHLEHTPaUWs Nbin (Hanp., Ha CTPOMMOLWAAKE), NECOK, CUIIbHO FMrpo-
cKonuyeckune YactTuubl (Hanp., Tanbk)

Mpouune ycnoeusi npuMeHeHUs uspenus

YnbTpaduoneroBbie nyuu He yCcTon4mB

'mpponus He ycTon4nB

2.4 Cpok 3aKcniyaTtauum

B cootBetcTtBUMN ¢ TpeboBaHusmu ctaHaapta 1ISO 22675 paHHbIN NPOAYKT NPOLUEN UCMbITaHUS Ha
cobniofeHre 2-x MUIMOHOB HAarpy304HbIX LIMKIIOB B Mepuog, ero akcnayarauuu. B saBucumoctn
OT YPOBHS @KTMBHOCTU NaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyXObl n3aenvs ot 2 fo 3 ner.
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3 besonacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTV HECHACTHOrO Cyyast Uiv nosny4ye-
HUS TPaBM.

[C777] MpepmynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSAX.

3.2 O6wme yKasaHusa nNo TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MpeBbileHne CPOKOB 3KCMyaTauMu U NOBTOPHOE UCNONb30OBaHUe U3Aenusa ApYyrum na-

LLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYHKLWIN 1 MOBPEXAEHUS N3Lenus

» Crnepyet o6palaTb BHUMaHWe Ha To, YTOObl NPOBEPEHHbI CPOK 3KCMlyatauun He NpeBbl-
wancs.

» [lpoayKT paspelueH K UCMOb30BaHMWIO TOIbKO OAHUM MaLUEHTOM.

| A BHUMAHME

UcnonbsoBaHue nspenus B HEAONYCTUMBIX YCIOBUAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoSOMKU U3aenus

» He vcnonb3yiite nsgenne B HeAONYCTUMbIX YCNOBUSIX.

» Ecnv unspenne mMcnonb3osasocb B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSIX, CredyeT MpPOKOHTPONMPOBaTh
€ro Ha HaJim4ne NoBPEXAEHNN.

» He ncnonbayiite nsgenve npu HaNMYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWNI UNUN B CllyHae COMHEHWUN.

» B cnyyae HeobxoaMMOCTU cnepyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLVE Mepbl (Hanmpumep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPOu3BoOAUTENIEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHME

Meperpyska npoaykra
OI‘IaCHOCTb TpaBMUPOBaHUA BCeACTBNE pa3pyLUeHNa HeCyLnx p,eTaneﬁ

» Bce KOMNOHEHTbI NpoTe3a ycTaHaBMBaTb B COOTBETCTBUMU C KNacCUdUKaLMOHHOW CUCTEMON
MOBIS.

| A BHUMAHME

Heponyctumas KOMGMHaLMsA KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLueHns unmn aedbopmanmm npoaykra

» Kom6uHupyite nsgenve TolbKO C TaKMMKW KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBUHMPOBaTL C AaHHbIM U3AENNEM.

» Vicnonb3ynte pykoBOACTBO MO NMPVMMEHEHUIO MPU NPOBEPKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroMm.

MexaHunyeckoe noeBpexaeHue uspenus

M3meHeHne unu ytpata GyHKLMIN BCIEACTBME NOBPEXAEHMS

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3LEMEM.

» CrepyeT NPOKOHTPONUPOBATb NOBPEXAEHHOE U3fenve Ha ¢GYHKLMOHAIbHOCTb UM BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiiTe nspenve npu U3MeHeHWN unu ytpate eyHkumin (cm. "MpusHakn nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW SKCNyatauum" B JaHHOM pasperne).
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» B cnyyae Heob6x0OMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanprvMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHquHMe ¢yHKLI,I/IOHaJ'IbHOCTVI npu MexaHn4ecCKunx noBpexaeHnsax

» [lepen kaxabiM MCMONb30BAHWEM CrieflyeT NPOBEPSATb U3LESIME HAa HANTMYME NOBPEXAEHUN.

» He cnenyet ucnonb3osatb U3genne npu orpaHn4eHHon GyHKLMOHANbHOCTY.

» B cnyyae Heo6XxoguMMOCTU MPUMKUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CepBUCHbIM OTAENOM Nnpoun3soanTend n I'Ip)

MpusHaku nsmeHeHust unm yTpatbl GyHKLUIA NPU 3KCNAyaTaLum
YMeHblUEeHNe COMPOTMBEHUS HOCKA CTOMbl WM U3MEHEHWNE XapakTepUCTVK Mepekarta sBfsoTCs
O4YTUMbIMMW NPU3HAKaMM NOTEPU GYHKLMOHANBHOCTY.

4 O6bem nocTaBKMu

KonuuectBo HaumeHoBaHue ApTtukyn
1 PykoBoacTBO Mo nprMeHeHuio -
1 Crona -
1 3almnTHbIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7

3anacHble yacTu/KoMnieKTyowme (He BXOAAT B 06beM NocTaBKM)

Puc. HaumeHoBaHue ApTtukyn
1 O6ono4ka crorbl 2C1
1 Moaknanka ans GyHKUMOHaNBHOTO MOAYNS 2D11

5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

| A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka unm moHTax
OnacHocTb TpaBMMpOBaHUS B pesysnibTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6paLlaite BHUMaHNE HA MHCTPYKLMK MO YCTAHOBKE 1 MOHTaXy.

| MHOOPMALMS |

» Bo3MoxHO, B Ballel CTpaHe npeanaraloTcs He BCe ykasaHHble matepuansl. B atom cnydae
CBSXXWUTECH C MPEACTaBUTENIeM MECTHOro ¢unnana GUpMbI-U3roTOBUTENS AJIA MONYHEHUs UH-
dopmaumm 06 aHanoOrnyHbIX MaTepuanax.

5.1 C6opka

5.1.1 HapeBaHue/cHUMaHue 060104YKHU CTONMDI

HapeBaHue 060104Kku cTonbl

1) BcraButb cTony B 0605104Ky CTOMbI (CM. puc. 3, cM. puc. 4).

2) BcraButb NsATKY cTOMbl B 060/104KYy CTOMbI Tak, 4To6bl OHa 3adukcuposanach (CM. puc. 5).

CHsATMe 060N0UKM CTOMbI

1) HapasuTb Ha ¢ukcatop 060704KM CTOMbI B HanNpPaBNEHUW HA3a[, WU BbITSHYTb MATKY CTOMbI
BBEPX.

2) WsBneyb cTony n3 060104KM CTOMbI.
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5.1.2 OcHoBHas c6opkKa
BasoBas c6opka gnsa TpaHCcTUGManbHbix npoTte3sos. (TT)

Xop 6a30BoOM c60pKM
Heo6xoaumble maTepuanbi: roHvometp 662M4, npubop ans 3amepa BbicoThl kabnyka 743S12, nekano
50:50 743A80, c6opoyHbin annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn PROS.A. PROS.A. Assembly
743A200)
BbiBEpKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C6OPOYHOM annapate BbiNOJHUTL B COOTBETCTBUM CO CleAyoLLmn-
MU yKasaHusaMu:

CarutranbHasi NIOCKOCTb

(1) Beicota kabnyka: a¢dekTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabnyka o6yBu = TOMLMHA NOAOLLBbI
B 06nacTv nepefHen yactv cronsl) + 5 Mm

BpalueHue ctonbl KHapyxu: oK. 5°

CwMelleHve LeHTpa CTOMbl MO OTHOLLIEHUIO K NMHUM c6opKu Bnepes;: 30 Mm

CoefnHUTL NPUEMHYIO MMb3y U NPOTE3HYIO CTOMY NpW nomoLum BuiGpaHHbix PCY. Mpu atom Heob-
XoAnMo cobntogaTtb PyKOBOACTBO Mo npumMeHeHuto PCY.

Onpenennts cepevHy KynbTEMPUEMHOW TMb3bl C nomoLbto nekana 50:50. Kynbrenpuemtyio
b3y pa3MecTUTb TakuM 06pasom, 4To6bl IMHUS COOPKU MPOXOAUNA MO LIEHTPY.
Crubatue runb3bl: UHAMBUAYaANbHas BeNUYMHA crubaHus Kynbti + 5°

d)pou'ranbuan NJIOCKOCTb

e NG C6OPKVI CTOonMbl: Mexay 6onbwIUM U BTOPbIM NasbuemM CTOMNbI
JTnHuna CﬁOpKVI KyanenpmeMHoﬁ rMnb3bl: BAOJIb JlaTepPaJsibHOro Kpas KONEHHOW Yalueykun

o YyuntbiBaTh NONOXKEHMUS oTBEAEHUA UV NpuBeaeHNs.

BasoBas c6opka gns TpaHchemopanbHbix npote3os (TF)
» Cobniogatb ykasaHusi pyKOBOACTBA MO NPUMEHEHMWIO KOSIEHHOTO LapHupa.

5.1.3 CraTtnyeckas c6opka

* [lpwu HeobxogumocTn B komnaHuu Ottobock moxHo 3anpocutb pekomergaumu no cb6opke (Mo-
AynbHble npotesbl TF: 646F219*, mogynbHblie npoTte3sbl TT: 646F336*).

* Komnanus Ottobock pekomeHpyeT KoHTponupoBaTb c60pKy npoTesa C MOMOLLbl0 annapara
L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6Xx0AMMOCTN — BbINOSIHATL MOATOHKY.

5.1.4 AmHamunyeckasa npumepka

* [Ina obecnevyeHns onTMManbHOro Mpouecca LuaraHus npu cbopke criegyeT oTperynnposatb
npoTes BO GPOHTANbHON M CarnTTanbHOM NAOCKOCTU (Hanp., 3a CHET U3MEHEHUS U/UKN cMelle-
HWA yrna).

* TpaHcTubuanbHbie npotesbl (TT): cnenyer o6paluars BHUMaHWe Ha GU3MONOrMiyeckoe ABu-
XKeHVe KoNleHa Nnocsie HacTynaHusl Ha MsTKy Npu NepeHoce Harpy3ku B carutranbHOW U GpoH-
TanbHOW nnockoctn. M3beratb ABUXEHUS KONEHHOrO MOAYNs B MeAWanbHOM HanpaBieHUM.
Ecnun koneHHbIN MOaynb B NepBoi NonosuHe ¢asbl ONOPbI NepensuraeTcs B MeauanbHOM Ha-
npasfieHnKn, TO CTOMNy CleayeT CMecTUTb B MeAnasbHOM HanpaeneHun. Ecnun asuxeHve B me-
AVanbHOM Hanpas/ieHWU NPOWCXOAMUT BO BTOPOM MONOBWHE ¢asbl OMOPbl, TO CNeayeT yMeHb-
LUNTb BpaLLEHNe CTOMbl KHapPYXW.

5.1.4.1 OnNnTUMM3aL A XapaKTePUCTUK NATKU

MH®OPMALLUS |

MN3meHeHne KOH¢MprauMM d)yHKLI,I/IOHaJ'IbHOFO MoAyna He U3MeHAeT JIMHUIO Harpy3ku B noJjioxe-
HUW CTO4A.

XapakTepuCTUKM NSTKU MOXHO PEryanpoBaTb C MOMOLLbLIO GyHKLMOHANLHOrO Moayns. Bo3amMoxHbI
cnepytoLLme HaCTPONKK:
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HacrtynaHuue Ha | BbiGpaHHas koHurypauus (cm. puc. 2) Mo3unuusa nopknapku
nATKY

Msrkoe 1 Monoknanka ynaneHa, oTBepcTue c3aam
YmepeHHoe 2 (B COCTOSIHUM MNOCTaBKM) MNopknaaka c3agu
XKecTtkoe 3 Mopknanka cnepegu

» [loBepHyTb GyHKLMOHANBHBIN MOAYb B Xenaemyto KoHdurypauuio (cm. puc. 6).

5.2 Onuus: MOHTaX KOCMeTU4YeCKON NeHON1acCTOBOU 060I04KHU

Kocmetnyeckuii neHoNNacToBbIi YeXon pasMeLleH Mexay KylbTenpueMHOW rib30W U MOAynem

ctonbl. Ero otpesatot go 6onbLwen AfiMHbl, 4TOObl MOXHO 6bIIO KOMMNEHCMPOBATb ABUXEHUS MOAY-

NI CTOMbI M KOJIEHHOTrO y3na npote3a. Bo Bpems crubaHus KoneHHOro ysna nporesa KocMeTuye-

CKMIN NEeHOMNNAacTOBbIN YeX0s CMOPLLMBAETCA C3aaM M pacTarmBaercs cnepefn. YT1obbl NoBbICUTb

[LO/ITOBEYHOCTb KOCMETUYECKOro MeHOMIacToBOro Yexsia, OH JO/DKEeH pacTArnBarbCs B MUHVMASIb-

HOM o6beme. Ha Momyne cTonbl HaXOAWUTCS COEAMHUTENbHBIN 3NeMeHT (HanpuMep, coeavHUTENb-

Has NIacTvHa unm No6oro poaa CoOeaNHUTENbHBIE KPbILIKM).

> HeobGxoaumble maTepuanbl: YnCTsLLEEe CPEACTBO A8 yAaneHus xupa (Hanpvmep, nsonpo-
nunoBbii cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN Knen 636N9 unu cuHTeTMYecknii knen 636W17

1) W3ameputb AIMHY KOCMETUHECKOrO NEHOMIACTOBOrO Yexia Ha npotese u o6aBuTb NPUNycK no
onunHe.

TpaHcTu6uanbHbie npotesbl (TT): npunyck B AUCTanbHOM YacTu Ans ABUXEHWUS MOAYNs CTO-
mbl.

TpaHcdemopanbHbie npoTtesbl (TF): npunyck B npokcrManbHOM YacTu B LEHTPe BpalleHus
KOJIEHHOTrO y3na ans crubaHus KONEHHOro y3na npotesa v Mpunyck B AUCTANbHOW YacTy ans
[BVXKEHWs MOZy”Ns CTOMbI.

2) Ortpesarb 3aroToBKy U3 MEHOMIACTa A0 HY>XHOW [A/IMHbI U NMOAOrHaTh B NMPOKCUMAsbHOW obna-
CTU K Ky/IbTENPUEMHOW M1b3e.

3) HaraHyTb 3arotoBky 13 neHonnacra Ha npores.

4) Hanoxutb coeauHUTENbHbIM 3IeMEHT Ha 060I04KYy CTOMbI MAKM MOAyNb cTonbl. B 3aBncumoctu
OT WCMOJIHEHWUS COEAUHUTENbHbIA 3N1eMEHT GUKCUMPYETCS HAa KPOMKE WM HACaXMBAETCH Ha
PCY cronbl.

5) BbINOAHUTL MOHTaX MOAYJISA CTOMbI HA MPOTE3.

6) OTMEeTUTb HapyXHbI KOHTYP COEAMHUTENIbHOrO 3NIEMEHTA Ha ANCTaIbHOW CTOPOHE cpesa 3aro-
TOBKM U3 NeHonsacra.

7) [demoHTMpoBaTb MOAY/b CTOMbl Y CHATb COEAVHUTENbHbBIN 3IEMEHT.

8) OuuCTUTb COEAMHUTESNbHbIN 3/IEMEHT MPU MOMOLLM YUCTSALLEro CPEACTBa AS YAANEHUS Xupa.

9) Hakneutb coeguHuUTENbHbIN 3NEMEHT Ha AUCTaNbHOW CTOPOHE Cpes3a 3aroTOBKW U3 neHomnna-
CTa B COOTBETCTBMU C 0603HAYEHHbIM HAPYXHbIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble 4acTn OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CMoHTMpOBaTb MOAY b CTOMbI U MOAOrHATL GOpMy KOocMeTudeckon o6onouku. MNpu atom cne-
OyeT y4uTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCMEACTBME HAAETbIX YYNOK WU MOKPbITUS
SuperSkin.

6 TexHnueckoe obcnyxuBaHue

» Yepes nepsbie 30 AHEN UCNONBL30BaHWA CredyeT NPOVU3BECTU BU3yaslbHYO U GYHKLMOHANbHYO
NpoBepPKy KOMMNOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLUii CriefyeT NPOBEPUTb BECb MPOTE3 Ha HaluWyvMe NpPU3HaKoB
nsHoca.

» HeobxoavmMo exerofHo NPov3BoAMTbL NPOBEPKY N3AeNVsa Ha HafeXHOCTb paboTbl.

7 YTunusauuma
M3penve 3anpelleHo yTuansmposaTb BMeCTe C HECOPTMPOBaHHbIMKU oTxopamu. Hexapnexaiuas
YyTUAM3aLMa MOXET HAaHeCTU Bpes, OKpyXatollel cpeae 1 300poBbio. Heobxoammo cobnopatb yka-
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3aHUA OTBETCTBEHHbIX VIHCTaHLI,VIVI KOHerTHOVI CTpaHbl KacaTe/lbHO BO3Bparta TOBapoOB, a Takxe me-
TOAUK c6opa n ytmnnsauunu oTxoaos.

8 NMpaBoBble ykasaHusa
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHsAeTCa NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, NoaToMy 3TV yKasaHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn n3genune VICI'IOJ'IbByeTCﬂ B COOTBET-
CTBUM C OonMMcCaHNgMuU “ yKa3aHVIF|MVI, npueeaeHHbIMM B AaHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOM3BOD,I/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIA BCNEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
HOro ,D,OKyMeHTa, B OCO6eHHOCTM npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN NN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHUNN N30enng.

8.2 CootBeTcTBMe cTaHaapTam EC
[aHHoe nspgenue oteevaeT TpeboBaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o MeOWLMHCKUX U3AENUSX.
Heknapauuio o cootBetctBun CE MOXHO 3arpy3uTb Ha canTe NpOW3BOAUTENS.

9 TexHU4YECKME XapaKTepPUCTUKU

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

BbicoTa ka6nyka ¢ 2C1=*N [mm] 10 +5

BbicoTta ka6nyka ¢ 2C1="S [mm] 20+ 5 -

CucremHas Bbicota ¢ 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64

CucremHas Bbicota ¢ 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Bec uspenus 6e3 o6onouku cronsi [r] 255 320 385 | 465

Makc. macca Tena [kr] 80 100 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU 1+2

LiBeta TenecHbit (4), cBeTno-KopuyHeBbIN (15)

1 REE R
fiw&

RHREHH: 2020-05-18

> ABIFOFERAICAZEEZ LS BHAICHY, REFTEEFIEE THERESN,

> BEZEICIE AERORELRVIEWVAECEFANAEEFRAL T ZE0,

> WRCEHTHIEMNHDEE. FLBEDPRELCHEERETE TIERZE N,

> BRICEEL TAELCEELRER. FHICBRAEOERLGZEE. TRTERET (EXREDE

BuESHR) ZUTHSEEVOEDRAZF/ICHEL TS,
> KEFHZEZELTRELTEZL,

1.1 &S KUHEE

7YH AN MO BEVAS-REDRIMELTIHAILANET, AR, IMAELUEHT
FOREUDEHNZEPHETY, SBMRBISTERLLCHELT BLRERSBLOEN
Y. BESHETO YV OICLVERICADETE— OB ERET L ENTEET.

1.2 ATRE/RHAA GO

REBN—YEFTY b—Ry VBRI ATADED 257 —HARTI—[CHELTVET. £
227 -—HARV I —[CHIE L7zttt BN —Y LHEAEDE TER L/ZBEDOMEET R IR
LTBYEEA.
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2 EAEM

2.1 ERBEM
ABEBETREOMCTHERASZEN,

2.2 @ 5

L/ X—YIE, MOBIS (E—ER) DI/SRAPIFICKBEEYF 4 —FL—REKEICHEL T,
BYIREY 2S5 —RAXRII -z o=@ L=V LBAEahEEEIC. RBICEHL
9.

‘D FEGE, EEUFA L — K1 (BRTOSTHTRERR) £EEEY
‘ Q F4OL— K2 (BEBERICHRMSHDHOD. BINSTNAEELS) (CELT

%‘B& WET.

KEEDEHETIR
HA X (cm) 22 ~ 23 24 ~ 25 26 ~ 27 28 ~ 30
@) AF3aU—n 52 kg 58 kg 72 kg 77 ke
BIE) AFTV—2 68 kg 76 kg 95 kg 100 ke
(AI4E) A5V —3 80 kg 100 kg 125 kg 125 ke
2.3 IRIBSRM
RE B K VEIX
SBEEHEE : 20° C25+60° C. ABYLEE : 20 %0590 % RBFFHEEZFHNLSCLTILEN
{ERTRERRIESRM

mEEHE : -10° CHh5H+45° C

B ARXHEE : 20% 05 90%, FEEEDLVKRE

EFWE&RE Bk GBT) . ENRIEREDOEM (BOBELSEE)
B : e

fERATER\RBEM
EEMEER iEk TR B ATAK RBFRK
By - SREDR EERSLE) B aREEONT FINALNDS—71E)

T OMDEERM

MR MitiE(E 2 Y £ €A,
k it (32 YU E €A,
2.4 it REF 2K

ABUE(E, 1SO 22675(CE V2001 Z IV DERMIERHEEZTTo TWEYT, EHEFEEDEFHL NI
IZHIVETH., ZNIE2ELSIFOFERICKIARICHEHLET,

3REM
31 BERICEY SRS DHA

A | BHELIBREOEREICETSERTT.

[ #EconsserRECET 5 EETT,
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32 REICHT S EEEIR

A EE |

RATHEBL TRAT 3BAPROEEECEAT SBAICRET SRRIE
REOET PURORBICLY, BEENAST SHTNNHYET.

> EEORMEREEA CEALALNT L2,

> FRER | ADEEECOBER LS,

A |

HRENTOWEOWRIETTOERAICKYRELET HERM
HROBEGICIVEEENEE T EENDIHUYET.

> HEINTOWEWRETTERLAGNTSZS L,

> HEEINTWVENRECKELZY., TOLSBRETTEALLY LBEE. BHRICHK
BREOPHERL TS,
BoDERESRONDISEECEDO LWVERICIE. B#ROFERZFIELTIZEL,
PECG L TEYAMIEET> TSN (BETPEMORERFKICELEI)—Z=2 7,
B, 3| RETE) .

A EE |

WRCBELARES A LBEORRIY

B L UER S — Y HREL, BETHETNIBY T,

» MOBIS (E—ER) DISRANMNFLRATALADAT I — (TR, ERNA—VEFEALTE
0,

A |

FEEEBEN—Y ZHLBEDETERA LGS ICRET BRI
BROBEELEIERICLY. BEEEVPAETIEENIHYET,

> KEGANOEANPEARENTVWDIERN—VDHEELEDETIFERLES,
> BERNA-VOIULSRBAEEZSRL. HAADERREMNEDIDEERL TILEL,

EXl

HEAANDHEICIYRET HERIE

BEICLY. BERICRENECIDRET SEREDSHVET.

> EEPEBELTLZE,

> HRICHEEBRoNIBAIE. ELKEET S FRTEIRETHLINEHRELTL
E0,

> HEEICRENELLVERKLICBAE, EAZHFELTZE N ( [ERTOHERE - #
BETRLDKMEICDNT] DEBARESRL TS

> MELGMEEZLO>TLKLEEN BEETDTY ZAINT—ERICKDIU—-Z2T, EE,
R RRIEE) .

E3

HENDEFICKYRET BRI

BECIVERICHBIELESEIEENHYET.

> EEDOHE. BENEVNILEERILTHSTERSEZL,

> FEHEICHEELZVRREERLLZNVTEZ,

> VERUBEELESOTLEZN FHETXTDTIZAIY—ERIZKEIU—Z=F, (BE.
L, Bk E) .

vy

129



ERPOBEERZ - BEERKDIKIRICDONT
A=A —N—DBICDEFXDETRMESEEDELRT DL BERKXEMOSELIRRDHE
ER

4 HRBEONY T —O B

E34 E2E HRES
1 iRt BE -
1 ERRED -
1 REV VIR SL=Spectra-Sock-7
R|ER/HERE WRED/NYT—CABICEENZL)
E2n NWEES
1 AN V1% 2C1
1 E—Ib1 8- 2D11
5 B & {55 A i1 D 4Ef

A EE |

FBUET 54 4> FOMBIUTI L U RES B RMIE
B~V ORBIC LY. EEENABT SBTNNHYET.
> TISAAY MBROMEIFEICHE > TS,

ke

> 2TOMHMERTESLEFRYERA. FERTERVWMHDBH Z5E1E. EED
Ty b—Ry ozt GGy b—Ry o - DvN2) [CRDUDHMEZBROEDLETILES
(AN

51754 Ak

511 7y oz )LOBRYFMFERYSL

Ty bz IlDE

1) EBEE (LUTF. BF) 27y b2 zIVICRASA RESELADSEALET (EHESE 3 H
&S| 4) .

2) BERDE—IEREMLTZ Yy oz ICLo2DVUIZHIAHRET (EGSES) .

Zyv bz ILOERUSL

N Zybiz)lOE—)VEEHEEZAICHL, BBOE—IEFELEFET, 7y b z/ILD
E—ILTERBEEZAICHL., BBOE—ILEFEEITET,

2) 7y zIDOSERENLET,

BA2RYFT7SA A b

TREROXVFT7SA AV

RNIFT7ZA4 X2 NOFIE
WEEER 1 662M4 I AA—H—, 743512 EEETAIZR. 743A80 5050 U —. TISA AV AR
(743L200 LASAR. 7 vt 7V E/=(4 743A200 PROSA. 7 vt 7V)

LUTOFIBEICR>TTSA A MARERATERNN—YDTSA VA NEBHITETVET,
RN}

(1] =m HERES (HOZES - fIBSBADY —IVESE) +5mm

(2] EEDINE - $9 5

(3] AIARIE, 724 Ay MEERICWHT HEEREBDOFRR : 30 mm
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RNYFT7 4 A2 LOFIRE
(4] BRULIET ST —2FRALTERY T Y bEERERMERKLEY. 7575 —DIURHBEE
EL<BHASLEEL,
(5] 50:50 T —TEEOTERY T Y FORLEERELET, 754 242 PEERICHLTHR
TRV Y hEUBESHET,
Vv bDEH : TNENDOWHOEAL + 5

BIEEE
(6) ERRBEDT A A NEER  BIEEAELIEOR

EBERVITY DT SA Ay MEER  SMIBREBIHBICSADEET
0 |MEoREZERLET.

ARERDONSF7 544> b

> BIRFORIRGBAEEZSHEL TSEI,

5.1.3 TRREROANVFT S AV
BEIELUTAY b= Ry VHDPHBETETSA A A RIS T ZE W (£
2 a5 —KBRERL : 646F219%, £ 15— FERERL : 646F336%) .
Fv b—=Ry O TE. LASAR Posture (SH—RRF+—) Z2EALTERODT A AV
NOMRLBEEET D EaBE8HDNVELET.

5.1.4 &7
BEDEELRAS A RA/LE., MMEASLIVRRATOERDT SA A hEREIETS
ZET mEASTNY - PBONET,
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The 1M10 Adjust is covered by the following patents:

China:

European Patent:

European Patent:

Germany:

Russia:

Taiwan:

USA:

Patents pending in Brazil and USA.

The 1M10 Adjust is covered by the following registered d

China:

European Design:
Japan:

Russia:

USA:

o

Ottobock SE & Co. KGaA

Z1.200780003460.8; ZL.200980148370.7

EP 1976 463 in DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR

EP 2 355 753 in DE, FR, GB, NL, SE, TR

DE 10 2006 004 132

RU 2 419 398

R.O.C. Patent TW 1423791

Patent US 8,945,238; Patent US 9,808,358, US 9,498,352

and d

g ign patent:
Z1.200930266327.3

No. 001155626

Registered Design No. 1 391 755

77630
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