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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-03-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produkt-
schaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Ge-
brauch des Produkts ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB Sprinter 1E90 ist fir den Einsatz in einer Sportprothese
vorgesehen. Er zeichnet sich durch ein geringes Gewicht aus. Die Feder-
kontur sorgt fir eine hohe Antriebskraft und einen geringen Widerstand.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Der Prothesenschaft muss den erhéhten Anforderungen beim Sport stand-
halten.

Benennung Kennzeichen
Laufsohlen Laufsohle ohne Spikes 27500

Laufsohle mit Spikes 27501
TF-Versorgung bis max. 100 kg TF Test-SportfuBadapter 4R206
Korpergewicht TF Definitiv-SportfuBadapter 4R204
TT-Versorgung bis max. 100 kg TT Test-SportfuBadapter 4R210
Kérpergewicht TT Definitiv-SportfuBadapter 4R208
TT-Versorgung bis max. 125 kg Posterior-Anschlussplatte 4R420
Korpergewicht (Set)

T-Adapter fur TT 2R176

5° L-Adapter 2R177=5

18° L-Adapter 2R177=18

Zusétzliche Kombinationsmoglichkeiten kénnen beim Hersteller erfragt wer-
den.
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2 Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitét einzusetzen.

Das Produkt ist nicht zur Verwendung in Alltagsprothesen geeignet.

2.2 Einsatzgebiet

Maximal zugelassenes Koérpergewicht, siehe Tabelle:

Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Max. Kérpergewicht [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. Kérpergewicht [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Umgebungsbedingungen

h headi

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

Unzulassige Umgeb bedi

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

2.4 Nutzungsdauer

Als Teil einer Sportprothese kann fiir diese Prothesenkomponente keine ge-
nerelle Nutzungsdauer festgelegt werden, weil je nach Sportart und Intensi-
tat stark unterschiedliche Belastungen auftreten.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-
nem anderen Patienten
Sturz durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt
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Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht tiberschritten
wird (siehe Kapitel ,Nutzungsdauer").

Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Informieren Sie den Patienten.

vy

A\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Sturz durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der Klassifizierung ein
(siehe Kapitel ,Einsatzgebiet").

» Informieren Sie den Patienten.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Sturz durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die ge-
maB dem Kapitel ,Kombinationsmoglichkeiten* dafiir zugelassen sind.

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

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

| HINWELS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus (siehe Kapitel ,Umgebungsbedingungen®).
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» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

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

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

» Informieren Sie den Patienten.

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung oder ein verringerter VorfuBwiderstand sind
spirbare Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Folgende Einzelteile und Zubehorteile sind in der angegebenen Menge im
Lieferumfang enthalten und gemaB ihrem Symbol als Einzelteil (l), Einzelteil
mit Mindestbestellmenge (A) oder im Einzelteile-Pack (@) nachbestellbar:

1E90 Sprinter

Abb. | Pos. Nr. Menge | Benennung Kennzeichen
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G849
- 1 ProthesenfuB -

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau oder Montage
Sturzverletzungen durch Schéden an Prothesenkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau- und Montagehinweise.

5.1 Auswabhl der Steifigkeitsvariante

Die Steifigkeit des ProthesenfuBes wird in Abhangigkeit zum Korpergewicht
und dem bevorzugten Laufstil (Kurzstreckenlauf bzw. Sprint / Langstrecken-
lauf) ausgewahlt. Die fir jede Steifigkeitsvariante empfohlenen Gewichtsbe-
reiche in Abhéngigkeit zum Laufstil sind in der nachfolgenden Tabelle aufge-
listet.

Steifigkeitsvariante Kurzstreckenlauf Lang kenlauf
Korpergewicht Korpergewicht
SPR-1 [kgl 40 bis 52 40 bis 59
[Ibs] 90 bis 115 90 bis 130
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Steifigkeitsvariante Kurzstreckenlauf L treckenlauf
Korpergewicht Korpergewicht
SPR-2 [kgl 53 bis 63 60 bis 70
[Ibs] 116 bis 140 131 bis 155
SPR-3 [kgl 64 bis 79 71 bis 86
[lbs] 141 bis 175 156 bis 190
SPR-4 [kgl 80 bis 95 87 bis 102
[Ibs] 176 bis 210 191 bis 225
SPR-5 [kgl 96 bis 111 103 bis 118
[Ibs] 211 bis 246 226 bis 260
SPR-6 [kgl 112 bis 125 119 bis 125
[Ibs] 247 bis 275 261 bis 275

5.2 Montage der Laufsohle

A VORSICHT

Falsche Verwendung des ProthesenfufBBes und der Laufsohle

Sturz durch fehlende Bodenhaftung und Beschadigung des Produkts

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Laufsohle.

» Verwenden Sie die Laufsohle nur auf den dafir vorgesehenen Unter-
grinden.

» Informieren Sie den Patienten.

» Die ausgewahlte Laufsohle gemaB den Anweisungen der entsprechen-
den Gebrauchsanweisung montieren.

Anschlussl p Kennzeichen Gebrauchsanweisung
Laufsohle ohne Spikes 22500 647G848
Laufsohle mit Spikes 22501

5.3 Aufbauempfehlung TF-Prothese

Bei einer TF-Versorgung wird der ProthesenfuB mit Hilfe des TF Test-Sport-
fuBadapters oder des TF Definitiv-SportfuBadapters mit einem Sportkniege-
lenk verbunden.

Bei Verwendung des Sportprothesenkniegelenks 3S80:

» Die Gebrauchsanweisung 647G813 des Sportprothesenkniegelenks
beachten.

» Die Kurzanleitung 647H537des Sportprothesenkniegelenks beachten.

» Den ProthesenfuB gemaB der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Adapters montieren.

6 | Ottobock



A hi 1 T

p K ichen Gebrauch
4R206 TF Test-SportfuBadapter 647G839
4R204 TF Definitiv-SportfuBadapter

5.4 Aufbauempfehlung TT

Bei einer TT-Versorgung wird der ProthesenfuBB mit Hilfe des passenden Ad-

apters mit dem Prothesenschaft verbunden.

» Den ProthesenfuB gemaB den Montagehinweisen des ausgewéhlten Ad-
apters montieren.

TR P

> mp¢ [ Montagehinweise
Anbindung posterior
4R210 TT Test-SportfuBadapter Die Gebrauchsanweisung 647G840 beachten.

4R208 TT Definitiv-SportfuBadapter
4R420 Posterior-Anschlussplatte

Die Montagehinweise liegen dem Produkt bei.

(Set)

Anbindung distal

2R176 T-Adapter Die Montagehinweise liegen dem jeweiligen
2R177=5 5° L-Adapter Produkt bei.

2R177=18 18° L-Adapter

6 Reinigung und Pflege

1) Bei Verschmutzungen mit einem feuchten, weichen Tuch und Seife reini-
gen.

2) Die Prothesenkomponente mit klarem StuBwasser abspiilen.
3) Die Prothesenkomponente mit einem weichen Tuch abtrocknen.

7 Wartung

A VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Beschadi-
gung des Produkts

» Beachten Sie die Wartungshinweise.
» Informieren Sie den Patienten.

Die komplette Prothese wéhrend der Konsultation auf Beschédigungen,

VerschleiB und Funktionsveranderungen tberprifen und auf ungewodhn-
liche Gerausche achten.

Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungster-
mine absprechen.

Den Patienten anweisen, die folgenden Wartungshinweise zu beachten:
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* Die komplette Prothese nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen zu
Uberprifen.

* Bei Funktionsverdnderung oder -verlust und Beschéadigungen die Pro-
these nicht weiterverwenden und von Fachpersonal Uberpriifen lassen.

* Die Wartungsintervalle einhalten.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Uberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.
Die Hinweise der fur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

9.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schéaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europaischen Richtlinie
93/42/EWG fur Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien
nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | einge-
stuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

10 Technische Daten

Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Gewicht [g] 550 575 600 625 650 675
Gewicht [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Max. Kérpergewicht [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. Korpergewicht [Ibs] 130 155 190 225 260 275
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1 Product Description

English

>
>

>
>

INFORMATION

Last update: 2015-03-25

Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the

product.
Instruct the user in the proper and safe use of the product.
Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function
The 1E90 Sprinter prosthetic foot is intended for use in a sport prosthesis. It
is distinguished by its low weight. The spring contour ensures a high driving
force and a low resistance.

1.2 Combination Possibilities

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading of the

sport.
Designation Reference
number
Outer soles QOuter sole without spikes 27500
QOuter sole with spikes 27501
TF fitting for a body weight of up TF test sport foot adapter 4R206
10 100 kg TF definitive sport foot 4R204
adapter
TT fitting for a body weight of up TT test sport foot adapter 4R210
to 100 kg TT definitive sport foot 4R208
adapter
TT fitting for a body weight of up Posterior connection plate 4R420
to 125 kg (set)
T-adapter for TT 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18

For additional combination possibilities please consult the manufacturer.
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2 Application

2.1 Intended Use
The product is intended solely for lower limb prosthetic fittings.
The product is not suitable for use in everyday prostheses.

2.2 Area of Application
Maximum permissible body weight, see table:

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Max. body weight [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. body weight [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Environmental Conditions

Allowable Environmental Conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60 °C (14 °F to 140 °F)
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

2.4 Service Life

A general service life for this prosthesis component as part of a sport pros-
thesis cannot be determined, since strain varies widely depending on the
sport and intensity.

3 Safety
3.1 Explanation of Warning Symbols

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

3.2 General Safety Instructions

A\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Fall due to loss of functionality as well as damage to the product

» Ensure that the approved service life is not exceeded (see section
"Service Life").

» Only use the product for a single patient.
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| » Inform the patient.

A\ CAUTION

Excessive strain on the product

Fall due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the classification (see
section "Area of Application").

» Inform the patient.

/A CAUTION

Unallowable combination of prosthesis components

Fall due to breakage or deformation of the product

» Only combine the product with prosthesis components that are
approved according to the section "Combination Possibilities".

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

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.).

» Inform the patient.

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions
(see the section "Environmental Conditions").

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

» Inform the patient.

Signs of changes in or loss of functionality during use
Reduced spring effect or decreased forefoot resistance are indications of
loss of functionality.

4 Scope of Delivery

The following single components and accessories are included in the scope
of delivery in the specified quantities and are available for reordering accord-
ing to their respective symbols as single components (ll), single compon-
ents with minimum order quantities (A) or single-component packs (@):

1E90 Sprinter

Fig. | Item no. Quant- | Designation Reference number
ity
- - [ ] 1 Instructions for use 647G849
1 1 - 1 Prosthetic foot -

5 Preparation for Use

Incorrect alignment or assembly
Injuries due to fall resulting from damaged prosthesis components
» Observe the alignment and assembly instructions.

5.1 Selection of the Stiffness Version

The stiffness of the prosthetic foot is selected depending upon the body
weight and the preferred running style (short distance running or sprint/long
distance running). The recommended body weight ranges for each stiffness
version are listed according to running style in the following table.

Stiffness version Short-distance running Long-distance running
Body weight Body weight
SPR-1 [kgl 40 to 52 40 to 59
[Ibs] 90 to 115 90 to 130
SPR-2 [kgl 53 to 63 60 to 70
[Ibs] 116 to 140 131 to 155
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Stiffness version Short-distance running Long-distance running
Body weight Body weight

SPR-3 [kgl 64 to 79 71to 86

[Ibs] 141 to0 175 156 to 190
SPR-4 [kgl 80 to 95 87 to 102

[lbs] 176 to 210 191 to 225
SPR-5 [kgl 96 to 111 103 to 118

[Ibs] 211 to 246 226 to 260
SPR-6 [kgl 112 to 125 119 to 125

[Ibs] 247 to 275 261 to 275

5.2 Mounting the Outer Sole

A CAUTION

Incorrect use of the prosthetic foot and the outer sole

Risk of falling due to lack of surface grip and damage to the product
» Only use the prosthetic foot with an outer sole.

» Only use the outer sole on the surface it was designed for.

» Inform the patient.

» Mount the chosen outer sole according to the corresponding instruc-
tions for use.

Connecting component Instructions for use reference number
27500 Outer Sole without Spikes 647G848
27501 Outer Sole with Spikes

5.3 TF Prosthesis Alignment Recommendations

For a TF fitting the prosthetic foot is connected to a sport knee joint by
means of the TF test sport foot adapter or the TF definitive sport foot
adapter.

INFORMATION
When using the 3S80 Sport Prosthetic Knee Joint:
» Observe the 647G813 Instructions for Use for the sport prosthetic knee
joint.
» Observe the 647H537 Quick Guide for the sport prosthetic knee joint.
» Assemble the prosthetic foot according to the instructions for use for the
adapter used.
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C ting comp t Instructions for use reference num-
ber

4R206 TF Test Sport Foot Adapter 647G839

4R204 TF Definitive Sport Foot Adapter

5.4 TT Alignment Recommendations

For a TT fitting the prosthetic foot is connected to the prosthetic socket by
means of the suitable adapter.

» Assemble the prosthetic foot according to the mounting instructions for
the selected adapter.

C ting comp t [ Mounting instructions
Posterior connection
4R210 TT test sport foot adapter Please note the 647G840 instructions for use.

4R208 TT definitive sport foot adapter

4R420 posterior connection plate The mounting instructions are enclosed with

(set) the product.
Distal connection
2R176 T-adapter The mounting instructions are enclosed with

2R177=5 5° L-adapter the respective product.
2R177=18 18° L-adapter

6 Cleaning and Care

1) Clean with a damp, soft cloth and soap when needed.
2) Rinse the prosthesis component with clear fresh water.
3) Dry the prosthesis component with a soft cloth.

7 Maintenance

A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

Injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the maintenance instructions.
» Inform the patient.

During the consultation, listen for unusual noises and inspect the entire
prosthesis for damage, wear and functional changes.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the
level of use.

Direct the patient to observe the following maintenance instructions:
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* Check the entire prosthesis for damage after each use.

* In case of changes in or loss of functionality and damage, do not contin-
ue using the prosthesis and have it checked by qualified personnel.

*  Comply with the maintenance intervals.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all juris-
dictions. Disposal that is not in accordance with the regulations of the coun-
try where the product is used may have a detrimental impact on health and
the environment. Please observe the information provided by the responsible
authorities in the country of use regarding return and collection processes.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE Conformity

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

10 Technical Data

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Weight [g] 550 575 600 625 650 675
Weight [Ibs] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45 1.50
Max. body weight [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. body weight [Ibs] 130 155 190 225 260 275
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1 Description du produit

Francais

>

>

>

>

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2015-03-25
Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le

produit.

Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et en-

dommagement du produit.

Apprenez a I'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des

consignes de sécurité.
Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement
Le pied prothétique Sprinter 1E90 est destiné a étre utilisé dans une pro-
thése de sport. Il se caractérise par son faible poids. Le contour de la lame

assure une force de propulsion élevée et une faible résistance.

1.2 Combinaisons possibles

L’emboiture de la prothése doit pouvoir faire face aux exigences élevées
imposées par le sport.

Désignation Référence
Semelles de course Semelle de course sans 27500
crampons
Semelle de course avec 27501
crampons
Appareillage TF pour un poids Adaptateur test de pied pour 4R206
corporel de 100 kg max. sport TF
Adaptateur définitif de pied 4R204
pour sport TF
Appareillage TT pour un poids cor- | Adaptateur test de pied pour 4R210
porel de 100 kg max. sport TT
Adaptateur définitif de pied 4R208
pour sport TT
Appareillage TT pour un poids cor- | Plaque arriéere de raccorde- 4R420
porel de 125 kg max. ment (lot)
Adaptateur en T pour TT 2R176
Adaptateur en L 5° 2R177=5
Adaptateur en L 18° 2R177=18
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Si vous souhaitez connaitre d'autres combinaisons possibles, vous pouvez
contacter le fabricant.

2 Utilisation

2.1 Emploi prévu

Le produit est exclusivement destiné a |'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

Le produit ne convient pas a une utilisation avec des prothéses d'utilisation
quotidienne.

2.2 Domaine d'application
Poids corporel maximum autorisé, voir tableau :

Variantes de rigidité SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Poids max. du patient 59 70 86 102 118 125
kgl

Poids max. du patient 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

2.3 Conditions d'environnement

Conditions d'environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C 4 +60 °C
Humidité atmosphérique admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d'environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d'utilisation

Le composant prothétique étant utilisé dans une prothése de sport, aucune
durée d'utilisation générale ne peut étre définie pour ce composant. En
fonction de la discipline sportive et de I'intensité, il est en effet soumis a des
charges trés différentes.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents
et de blessures.
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[avis| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

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

patient

Chute provoquée par une perte de la fonctionnalité et des dégradations du

produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée (voir
chapitre « Durée d'utilisation »).

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

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Chute occasionnée par une rupture des piéces porteuses

» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classification
(voir chapitre « Domaine d'application »).

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Chute occasionnée par une rupture ou une déformation du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés conformément au paragraphe « Combinaisons possibles ».

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées
Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-
risées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées (voir chapitre « Conditions d'environnement »).

» 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, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

» Informez le patient.

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

Une réduction de I'amortissement ou de la résistance de I'avant-pied sont
des signes perceptibles vous alertant d'une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Les piéces détachées et les accessoires suivants sont contenus dans la li-
vraison dans la quantité indiquée et sont disponibles pour toute commande
supplémentaire sous forme de piéces détachées (M), de piéces détachées
avec quantité minimale de commande (A) ou de kit de pieces détachées

(@)

Sprinter 1E90
1. N° de Quanti- | Désignation Référence
pos. té
- - [ ] 1 Instructions d'utilisation 647G849
1 1 - 1 Pied prothétique -
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5 Montage

Alignement ou montage erroné

Blessures suite a une chute provoquée par des dégradations des compo-
sants prothétiques

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

5.1 Sélection de la variante de rigidité

Le choix de la rigidité du pied prothétique s'effectue en fonction du poids de
la personne et de son style de course préféré (le sprint / I'endurance). Vous
trouverez dans le tableau ci-dessous la liste des poids recommandés pour
chaque variante de rigidité en fonction du style de course.

Variantes de rigidité Sprint Course de fond
Poids du patient Poids du patient
SPR-1 [kgl de 40 a 52 de 40 a 59
[Ibs] de 90 a 115 de 90 a 130
SPR-2 [kgl de 53 a 63 de 60 a 70
[Ibs] de 116 a 140 de 131 a 155
SPR-3 [kgl de64a79 de 712 86
[Ibs] de 141 a 175 de 156 a 190
SPR-4 [kgl de 80 a 95 de 87 a 102
[Ibs] de 176 a 210 de 191 a 225
SPR-5 [kgl de 96 a 111 de 103 a 118
[Ibs] de 211 a 246 de 226 a 260
SPR-6 [kgl de 112 2 125 de 119 a 125
[Ibs] de 247 a 275 de 261 a 275

5.2 Montage de la semelle de course

/\ PRUDENCE

duit.

Utilisation inadaptée du pied prothétique et de la semelle de course
Chute due a un manque d'adhérence au sol et une détérioration du pro-

» N'utilisez le pied prothétique qu'avec une semelle de course.
» N'utilisez la semelle de course que sur les sols prévus a cet effet.
» Informez le patient.

» Montez la semelle de course sélectionnée conformément aux indications
des instructions d'utilisation.
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Composants de raccordement Références instructions d'utilisation
Semelle de course sans crampons 22500 | 647G848
Semelle de course avec crampons 22501

5.3 Recommandation d’alignement pour la prothése TF
Dans le cas d'un appareillage TF, le pied prothétique est relié avec une arti-

culation de genou de sport a |'aide de |'adaptateur de pied pour sport TF
test ou définitif.

Si vous utilisez |'articulation de genou prothétique de sport 3580 :
» Respectez les instructions d'utilisation 647G813 de I'articulation de
genou prothétique de sport.

» Respectez les instructions abrégées 647H537 de ['articulation de ge-
nou prothétique de sport.

» Montez le pied prothétique selon les consignes des instructions d'utilisa-
tion de I'adaptateur utilisé.

Compc de raccord Références instructions d'utilisation
Adaptateur test de pied pour sport TF 647G839

4R206

Adaptateur définitif de pied pour sport TF

4R204

5.4 Recommandation d’alignement TT
Dans le cas d'un appareillage TT, le pied prothétique est relié avec I'emboi-
ture prothétique a I'aide de I'adaptateur qui convient.

» Montez le pied prothétique a Il'aide des consignes de montage de
|'adaptateur choisi.

Composants de raccordement | Consignes de montage
Raccordement a ’arriére

Adaptateur test de pied pour sport TT | Respecter les instructions d'utilisation

4R210 647G840.

Adaptateur définitif de pied pour

sport TT 4R208

Plaque arriére de raccordement Les consignes de montage sont jointes au
4R420 (lot) produit.

Raccordement distal

Adaptateur en T 2R176 Les consignes de montage sont jointes au
Adaptateur en L 2R177=5 5° produit.

Adaptateur en L 2R177=18 18°
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6 Nettoyage et entretien

1) En cas de salissures, nettoyer la prothése avec un chiffon humide et
doux ainsi qu'avec du savon.

2) Laver les composants prothétiques a I'eau douce et claire.

3) Sécher les composants prothétiques a I'aide d'un chiffon doux.

7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi
qu'a une dégradation du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance.

» Informez le patient.

* Au cours de la consultation, contrélez sur |'ensemble de la prothese la
présence de traces de dégradations, d'usure et de modification des
fonctionnalités. Vérifiez également que la prothése n'émet aucun bruit
anormal.

* Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en
fonction de I'utilisation du produit.

Indiquez au patient qu'il doit respecter les consignes de maintenance sui-

vantes :

* Apres chaque utilisation, vérifier sur I'ensemble de la prothése la pré-
sence de dégradations.

* En cas de modification ou de perte de la fonctionnalité ainsi qu'en cas
de dégradation, cesser d'utiliser la prothése et la faire controler par des
experts.

* Respecter les intervalles de maintenance.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres
non triées. Une élimination non conforme aux dispositions en vigueur dans le
pays d'utilisation peut avoir des effets néfastes sur |'environnement et la
santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compétentes du pays
d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recy-
clage des déchets.
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9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Variantes de rigidité SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Poids [g] 550 575 600 625 650 675
Poids [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Poids max. du patient 59 70 86 102 118 125
[kgl
Poids max. du patient 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2015-03-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto.

» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al pro-
dotto.

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

» Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Sprinter 1E90 & destinato all'impiego in una protesi sporti-
va. Si distingue per il suo peso ridotto. Il contorno elastico gli conferisce
un'elevata forza propulsiva e una resistenza ridotta.

1.2 Possibilita di combinazione

L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle maggiori
esigenze di un'attivita sportiva.

Denominazione Codice
Suole esterne Suola esterna senza chiodi 27500
Suola esterna con chiodi 27501
Protesizzazione TF fino a un peso | Attacco di prova per piede 4R206
corporeo massimo di 100 kg sportivo TF
Attacco definitivo per piede 4R204
sportivo TF
Protesizzazione TT fino a un peso | Attacco di prova per piede 4R210
corporeo massimo di 100 kg sportivo TT
Attacco definitivo per piede 4R208
sportivo TT
Protesizzazione TT fino a un peso | Piastra di collegamento po- 4R420
corporeo massimo di 125 kg steriore (set)
Attaccoa T per TT 2R176
Attaccoa L 5° 2R177=5
Attacco a L 18° 2R177=18

Le possibilita di combinazione aggiuntive possono essere richieste al pro-
duttore.

2 Utilizzo

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.

Il prodotto non & indicato per |'impiego in protesi per |'uso quotidiano.

2.2 Campo d’impiego
Peso corporeo massimo ammissibile, vedere tabella:
Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso corporeo max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporeo max [lbs] 130 155 190 225 260 275
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2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali appropriate
Intervallo di temperatura -10 °C ...+60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non appropriate
Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo

In quanto parte di una protesi sportiva, non € possibile prevedere per questo
componente un periodo di utilizzo generico, poiché le sollecitazioni variano
molto a seconda del tipo e dell'intensita dell'attivita sportiva.

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

A CAUTELA

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita e danneggiamenti al prodotto

» Assicurarsi che non si superi la durata di utilizzo testata del prodotto
(vedere il capitolo "Durata di utilizzo").

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Informare il paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Caduta dovuta a rottura di parti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione (vedere
il capitolo "Campo d'impiego").

» Informare il paziente.
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>

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Caduta a seguito di rottura o deformazione del prodotto

Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati indicati al capitolo "Possibilita di combinazione".

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

>
>

>

| Avviso |

Danno meccanico del prodotto
Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Informare il paziente.

>

>

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite
Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

Non sottoporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite (ve-
dere il capitolo "Condizioni ambientali").

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

Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.
Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

Informare il paziente.

26 | Ottobock




Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta o una minore resistenza dell'avampiede & un indi-
zio evidente di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

| seguenti componenti singoli e accessori fanno parte della fornitura nella
quantita indicata e in base al loro simbolo sono ordinabili come componenti
singoli (M), componenti singoli con quantita minima ordinabile (A) oppure
confezione di componenti singoli (@):

1E90 Sprinter
Fig. | N. pos. Quanti- | Denominazione Codice
ta
- - [ ] 1 Istruzioni per I'uso 647G849
1 1 - 1 Piede protesico -

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Lesioni dovute a caduta causata dal danneggiamento di componenti della
protesi

» Osservare le indicazioni per |'allineamento e il montaggio.

5.1 Scelta del tipo di rigidita

La rigidita del piede protesico viene scelta in funzione del peso corporeo e
dello stile di corsa preferito (corsa di velocita o sprint / corsa di fondo). |
campi di peso consigliati per ogni variante di rigidita in funzione dello stile di
corsa sono riportati nella tabella qui di seguito.

Tipo di rigidita Corsa di velocita Corsa di fondo
Peso corporeo Peso corporeo
SPR-1 [kg] 40 ... 52 40 ... 59
[Ibs] 90 ...115 90 ... 130
SPR-2 [kgl 53...63 60 ... 70
[Ibs] 116 ... 140 131 ... 155
SPR-3 [kgl 64 ...79 71...86
[Ibs] 141 ... 175 156 ... 190
SPR-4 [kgl 80 ... 95 87 ...102
[Ibs] 176 ... 210 191 ... 225
SPR-5 [kgl 96 ... 111 103 ... 118
[Ibs] 211 ... 246 226 ... 260
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Tipo di rigidita Corsa di velocita Corsa di fondo
Peso corporeo Peso corporeo
SPR-6 [kgl 112...125 119 ... 125
[Ibs] 247 ... 275 261 ... 275

5.2 Montaggio della suola esterna

A CAUTELA

Utilizzo errato del piede protesico e della suola esterna

Caduta dovuta a mancata aderenza al suolo e danneggiamento del prodot-
to

» Utilizzare il piede protesico solo con suola esterna.

» Utilizzare la suola esterna solo sui sottofondi ai quali & destinata.

» Informare il paziente.

» Montare la suola esterna scelta secondo quanto descritto nelle istruzioni

per I'uso.
Comp te di colleg Codice istruzioni per I'uso
Suola esterna senza spikes 22500 647G848
Suola esterna con spikes 22501

5.3 Indicazioni per I'allineamento della protesi TF

Nel caso di una protesi transfemorale il piede protesico viene collegato tra-
mite |'attacco di prova per piede sportivo TF o |'attacco definitivo per piede
sportivo TF all'articolazione di ginocchio sportiva.

In caso di utilizzo dell'articolazione di protesi di ginocchio sportiva 3S80:

» Osservare le istruzioni per |'uso 647G813 dell'articolazione di protesi
di ginocchio sportiva.

» Osservare la guida rapida 647H537 dell'articolazione di protesi di gi-
nocchio sportiva.

» Montare il piede protesico secondo quanto descritto nelle istruzioni per
I'uso dell'attacco.

Componente di collegamento Codice istruzioni per I'uso
Attacco di prova per piede sportivo TF 647G839

4R206

Attacco definitivo per piede sportivo TF

4R204
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5.4 Indicazioni per I'allineamento TT
Nel caso di una protesi transtibiale, il piede protesico viene collegato tramite
|'attacco adatto all'invasatura della protesi.

» Montare il piede protesico in base alle indicazioni per il montaggio
dell'attacco scelto.

Comp te di colleg > | Indicazioni per il montaggio
Attacco posteriore

Attacco di prova per piede sportivo Osservare le istruzioni per |'uso 647G840.
TT 4R210

Attacco definitivo per piede sportivo

TT 4R208

Piastra di collegamento posteriore Le indicazioni per il montaggio sono in dota-
4R420 (set) zione con il prodotto.

Attacco distale

Attacco a T 2R176 Le indicazioni per il montaggio sono in dota-
Attacco a L 5° 2R177=5 zione con il prodotto.

Attacco a L 18° 2R177=18

6 Pulizia e cura

1) Pulire con un panno morbido, umido e sapone in caso di sporcizia.
2) Risciacquare i componenti protesici in acqua dolce e pulita.

3) Asciugare i componenti protesici con un panno morbido.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danno del prodot-
to

» Osservare le indicazioni per la manutenzione.

» Informare il paziente.

* In occasione dell'ispezione, verificare |'assenza di danni, usura e cam-
biamenti funzionali dell'intera protesi e prestare attenzione a eventuali ru-
mori.

* Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda
della frequenza d'uso.

Ricordare al paziente di rispettare le seguenti indicazioni per la manutenzio-
ne:
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* Dopo ogni utilizzo, verificare che I'intera protesi non presenti danni.

* In caso di cambiamenti o perdite funzionali e danni, sospendere |'utilizzo
della protesi e farla controllare da personale tecnico.

* Rispettare gli intervalli di manutenzione.

8 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento non conforme alle norme del Paese d'utilizzo puo avere ri-
percussioni sull'ambiente e sulla salute. Attenersi alle istruzioni delle autorita
locali competenti relative alla restituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso corporeo max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporeo max [Ibs] 130 155 190 225 260 275
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1 Descripcion del producto

Espariol

>

>

>

>

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2015-03-25
Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el

producto.

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

producto.

Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma correcta y segu-

ra.
Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion
El pie protésico Sprinter 1E90 estd pensado para su uso con una protesis
deportiva. Se distingue por su reducido peso. El perfil del resorte proporcio-
na una elevada fuerza de impulso y ofrece muy poca resistencia.

1.2 Posibilidades de combinacion

El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas por el de-

porte.
Denominacién Referencia
Suelas Suela sin tacos 27500
Suela con tacos 27501
Protesis TF para usuarios con un | Adaptador TF de prueba pa- 4R206
peso max. de 100 kg ra pie deportivo
Adaptador TF definitivo para 4R204
pie deportivo
Prétesis TT para usuarios con un | Adaptador TT de prueba pa- 4R210
peso max. de 100 kg ra pie deportivo
Adaptador TT definitivo para 4R208
pie deportivo
Prétesis TT para usuarios con un | Placa de conexion posterior 4R420
peso max. de 125 kg (juego)
Adaptador en T para TT 2R176
Adaptador en L de 5° 2R177=5
Adaptador en L de 18° 2R177=18

Puede consultar al fabricante otras posibilidades de combinacion.
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2 Uso

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremi-
dad inferior.

El producto no esta indicado para su utilizacion con proétesis de uso diario.

2.2 Campo de aplicacion
Peso maximo permitido del usuario, véase la tabla:

Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso maximo del usuario 59 70 86 102 118 125
[kgl

Peso maximo del usuario 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0% a 90%, sin condensacién

Condiciones ambientales inadmisibl

Vibraciones mecénicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Tiempo de utilizacién

Como parte de una proétesis deportiva no se puede determinar una vida Uutil
general para este componente protésico ya que, dependiendo del deporte y
de la intensidad, las cargas a las que puede estar sometido varian enorme-
mente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Superacion de la vida atil y reutilizacion en otro paciente
Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento y dafios en el producto

» Procure no exceder la vida Util comprobada (véase el capitulo "Vida
atil").

» Utilice el producto en un dnico paciente.

» Informe al paciente.

Sobrecarga del producto

Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasificacion
(véase el capitulo "Campo de aplicacién").

» Informe al paciente.

/A PRECAUCION

Combinaciéon no permitida de componentes protésicos

Caidas debidas a la rotura o la deformacion del producto

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos permiti-
dos tal y como se describe en el capitulo "Posibilidades de combina-
cion".

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

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

» Informe al paciente.
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Uso en condiciones ambientales no permitidas

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

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas (véa-
se el capitulo "Condiciones ambientales").

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones 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, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

» Informe al paciente.

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacioén o una disminucién de la resistencia en el
antepié son signos apreciables que indican fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Las siguientes piezas y accesorios se incluyen en el suministro en las canti-
dades indicadas. Dependiendo del simbolo que los acompafe, se podran
pedir posteriormente ya sea como piezas individuales (), una cantidad mi-
nima de piezas individuales (4A) o bien como kit de componentes (@):

Sprinter 1E90

Fig. N.° de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- - ] 1 Instrucciones de uso 647G849
1 1 - 1 Pie protésico -

5 Preparacion para el uso

Alineamiento o montaje incorrecto
Lesiones por caidas debidas a dafios en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

5.1 Seleccion del grado de rigidez
El grado de rigidez del pie protésico se selecciona dependiendo del peso
del usuario y del estilo de carrera que se prefiera (carrera de velocidad o
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sprint / carrera de fondo). La tabla que aparece a continuacién muestra los
margenes de peso recomendados para cada grado de rigidez dependiendo

del estilo de carrera.

Grado de rigidez Carrera de velocidad Carrera de fondo
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kgl 40 hasta 52 40 hasta 59
[Ibs] 90 hasta 115 90 hasta 130
SPR-2 [kg] 53 hasta 63 60 hasta 70
[lbs] 116 hasta 140 131 hasta 155
SPR-3 [kg] 64 hasta 79 71 hasta 86
[lbs] 141 hasta 175 156 hasta 190
SPR-4 [kg] 80 hasta 95 87 hasta 102
[lbs] 176 hasta 210 191 hasta 225
SPR-5 [kg] 96 hasta 111 103 hasta 118
[lbs] 211 hasta 246 226 hasta 260
SPR-6 [kg] 112 hasta 125 119 hasta 125
[lbs] 247 hasta 275 261 hasta 275

5.2 Montaje de la suela

/\ PRECAUCION

Uso incorrecto de la prétesis de pie y de la suela

Caidas debidas a una falta de adherencia al suelo y dafios en el producto
» Utilice el pie protésico Unicamente con suela.

» Utilice la suela Unicamente por los terrenos previstos a tal efecto.

» Informe al paciente.

» Monte la suela seleccionada siguiendo las indicaciones de las instruc-
ciones de uso correspondientes.

Referencia de las instrucciones de
uso
647G848

Componente de conexion

Suela 2Z500 sin tacos
Suela 22501 con tacos

5.3 Recomendacion de alineamiento de la protesis TF

En el caso de una proétesis TF, el pie protésico se une a una articulacion de
rodilla deportiva con ayuda del adaptador TF de prueba para pie deportivo o
del adaptador TF definitivo para pie deportivo.

INFORMACION

En caso de utilizar la articulacion de rodilla protésica deportiva 3S80:
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» Tenga en cuenta las instrucciones de uso 647G813 de la articulacion
de rodilla protésica deportiva.

» Tenga en cuenta la guia breve 647H537 de la articulacién de rodilla
protésica deportiva.

» Monte el pie protésico de acuerdo con las instrucciones de uso del
adaptador utilizado.

Componente de conexién Referencia de las instrucciones de
uso

Adaptador TF de prueba para pie deportivo | 647G839

4R206

Adaptador TF definitivo para pie deportivo

4R204

5.4 Recomendacién de alineamiento TT
En el caso de una protetizaciéon TT, el pie protésico se une al encaje protési-
co con ayuda del adaptador adecuado.

» Monte el pie protésico siguiendo las indicaciones de montaje del adap-
tador seleccionado.

Componente de conexion | Indicaciones de montaje

Conexion posterior

Adaptador TT de prueba para pie de- | Tenga en cuenta las instrucciones de uso
portivo 4R210 647G840.

Adaptador TT definitivo para pie de-
portivo 4R208

Placa de conexién posterior 4R420 Las indicaciones de montaje se incluyen con

(juego) el producto.

Conexién distal

Adaptador en T 2R176 Las indicaciones de montaje se incluyen con
Adaptador en L 2R177=5 de 5° el producto correspondiente.

Adaptador en L 2R177=18 de 18°

6 Limpieza y cuidados

1) Limpie el producto con jabén y un pafio himedo y suave en caso de su-
ciedad.

2) Enjuague el componente de la prétesis con agua limpia.
3) Seque el componente de la prétesis con un pafio suave.
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7 Mantenimiento

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como
dafos en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento.

» Informe al paciente.

* Durante la revisiéon, compruebe si alguna parte de la prétesis presenta
dafios, desgaste o alteraciones en el funcionamiento o si produce ruidos
anémalos.

* Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en
funcion de la utilizacion.

Instruya al paciente para que tenga en cuenta las siguientes instrucciones

de mantenimiento:

* Después de cada uso, compruebe si alguna parte de la prétesis presen-
ta dafios.

* En caso de alteraciones o fallos en el funcionamiento o dafios, no siga
utilizando la prétesis y llévela al personal técnico para que la revise.

* Cumpla los intervalos de mantenimiento.

8 Eliminacion

En algunos lugares este producto no puede desecharse junto con la basura
doméstica. En caso de que se deshaga de este producto sin tener en cuen-
ta las disposiciones legales correspondientes del pais donde se use, podra
estar dafiando al medio ambiente y a la salud. Por eso le rogamos que res-
pete las advertencias que la administracion del pais en cuestion tiene en vi-
gencia respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

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

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relati-
va a productos sanitarios. Sobre la base de los criterios de clasificacion se-
gun el anexo IX de la directiva, el producto se ha clasificado en la clase I. La
declaracién de conformidad ha sido elaborada por el fabricante bajo su pro-
pia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

10 Datos técnicos

Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [lIbs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso maximo del usuario 59 70 86 102 118 125
[kgl

Peso maximo del usuario 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2015-03-25

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagbes de seguranca para evitar lesdes e danos ao
produto.

» Instrua o usuério sobre a utilizagcdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Sprinter 1E90 destina-se ao uso em uma protese esportiva.
Sua caracteristica principal é ter um peso reduzido. O contorno da mola
proporciona uma forga de propulsdo elevada e uma resisténcia reduzida.

1.2 Possibilidades de combinacao

O encaixe protético tem de resistir as altas exigéncias da pratica esportiva.

Denominacao Cédigo
Solas de corrida Sola de corrida sem travas 27500
Sola de corrida com travas 27501
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Denominacao Caodigo
Protetizacao TF até no max. 100 Adaptador de pé esportivo 4R206
kg de peso corporal de teste TF
Adaptador de pé esportivo 4R204
definitivo TF
Protetizacao TT até no max. 100 Adaptador de pé esportivo 4R210
kg de peso corporal de teste TT
Adaptador de pé esportivo 4R208
definitivo TT
Protetizacao TT até no max. 125 Placa de conexdo posterior 4R420
kg de peso corporal (kit)
Adaptador em T para TT 2R176
Adaptador em L 5° 2R177=5
Adaptador em L 18° 2R177=18

As combinacdes adicionais possiveis podem ser informadas pelo fabricante.

2 Uso

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.

O produto néo é adequado para a utilizagdo em préteses de uso cotidiano.

2.2 Area de aplicacio
Peso corporal maximo admissivel, ver a tabela:

Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso corporal max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporal max. [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Condicoes ambientais

hi 3

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

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

Condicdes ambientais inad
Vibragdes mecanicas ou golpes
Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida util
Como parte de uma proétese esportiva, ndo é possivel definir uma duracao
de vida Util para este componente protético devido a variagdo muito grande
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das cargas que podem ocorrer em fungdo da modalidade esportiva e da in-
tensidade.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil e reutilizacao em outro paciente

Queda devido a perda da fungdo bem como danos ao produto

» Certifique-se de néo utilizar o produto além da vida util testada (veja o
capitulo "Vida util").

Use o produto somente em um Unico paciente.

Informe o paciente.

A\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Queda devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes de prétese de acordo com a classificagéo (veja
o capitulo "Area de aplicagéo").

» Informe o paciente.

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Queda devido a quebra ou deformagdo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim, de acordo com o capitulo "Possibilidades de com-
binagao".

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

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto
Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificacao

vy
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteracdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-

do o produto (consulte "Sinais de alteragcdes ou perda de funciona-

mento durante o uso" neste capitulo).

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

» Informe o paciente.

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Naéo exponha o produto a condi¢cdes ambientais inadmissiveis (consul-
te o capitulo "Condi¢bes ambientais").

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

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

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

» Informe o paciente.

vVvyYy

Sinais de alteracdes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a redugéo do efeito
elastico ou da resisténcia do antepé.

4 Material fornecido

Os seguintes acessorios e pecas avulsas estdo contidos no material forneci-
do na quantidade especificada e podem ser encomendados posteriormente,
conforme o respectivo simbolo, como peca avulsa (ll), peca avulsa com pe-
dido minimo (A) ou pacote de pegas avulsas (@).

Sprinter 1E90
Fig. | N° pos. Qtde. | Denominagao Cadigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647G849
1 1 - 1 Pé protético -
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5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos

Lesbes decorrentes de queda devido a danos aos componentes da prote-
se

» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

5.1 Escolha da variante de rigidez

A rigidez do pé protético é escolhida em fungéo do peso corporal e do estilo
de corrida preferido (sprint/corrida de curta ou de longa distancia). A tabela
abaixo traz as faixas de peso recomendadas para cada variante de rigidez
em funcao do estilo de corrida.

Variante de rigidez Corrida de curta distan- | Corrida de longa distan-
cia cia
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kgl 40 a 52 40 a 59
[Ibs] 90 a 115 90 a 130
SPR-2 [kgl 53 a 63 60a 70
[Ibs] 116 a 140 131 a 155
SPR-3 [kgl 64 a 79 71a86
[Ibs] 141 a 175 156 a 190
SPR-4 [kgl 80 a 95 87 a 102
[Ibs] 176 a 210 191 a 225
SPR-5 [kgl 96 a 111 103 a 118
[Ibs] 211 a 246 226 a 260
SPR-6 [kgl 1122125 119 a 125
[Ibs] 247 a 275 261 a 275
5.2 Montagem da sola de corrida
Utilizacao incorreta do pé protético e da sola de corrida
Queda devido a falta de aderéncia ao solo e danificagao do produto
» Utilize o pé protético apenas com a sola de corrida.
» Utilize a sola de corrida apenas para os pisos especificados.
» Informe o paciente.

» Montar a sola de corrida escolhida de acordo com as instru¢des do res-
pectivo manual de utilizagdo.
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Comp te de ao Cédigo do I de utilizacao
Sola de corrida sem travas 22500 647G848
Sola de corrida com travas 22501

5.3 Recomendacao para o alinhamento da prétese TF

Para uma protetizagdo TF, o pé protético é conectado a uma articulagcéo de
joelho esportiva através do adaptador de pé esportivo de teste TF ou do
adaptador de pé esportivo definitivo TF.

Em caso de utilizagdo da articulacéo de joelho protética esportiva 3580:
» Observar o manual de utilizagdo 647G813 da articulagdo de joelho
protética esportiva.

» Observar o guia rapido 647H537 da articulagdo de joelho protética es-
portiva.

» Montar o pé protético de acordo com o manual de utilizagdo do adapta-
dor utilizado.

Componente de conexao Cédigo do manual de utilizacao
4R206 Adaptador de pé esportivo de teste | 647G839
TF

4R204 Adaptador de pé esportivo definitivo
TF

5.4 Recomendacao para o alinhamento TT

Para uma protetizagdo TT, o pé protético é conectado ao encaixe da prétese
através do adaptador adequado.

» Montar o pé protético de acordo com as instrugées de montagem do
adaptador escolhido.

Comp te de ao | Instrugoes de montagem
Conector posterior

4R210 Adaptador de pé esportivo de | Observar o manual de utilizagdo 647G840.
teste TT

4R208 Adaptador de pé esportivo de-
finitivo TT

4R420 Placa de conexao posterior
(kit)

Conector distal

2R176 Adaptador em T As instrugdes de montagem sao fornecidas
2R177=5 Adaptador em L 5° junto com o respectivo produto.

As instrug6es de montagem sao fornecidas
junto com o produto.

2R177=18 Adaptador em L 18°
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6 Limpeza e cuidado

1) Limpar eventuais sujeiras com um pano macio umedecido e sabéao.
2) Lavar os componentes de prétese com agua doce pura.

3) Secar os componentes de prétese com um pano macio.

7 Manutencao

A CUIDADO

Nao observancia das indicac6es de manutencao

Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungéo, bem como danificagdo do
produto

» Observe as indicagdes de manutencao.

» Informe o paciente.

* Durante a consulta, verificar a prétese completa quanto a danificacoes,
desgaste e alteragdes do funcionamento, e atentar para ruidos inco-
muns.

* Marcar as datas para a manutengao periédica com o paciente de acordo
com o uso.

Instruir o paciente a seguir as indicagbes de manutengao abaixo:

* \Verificar a protese completa quanto a presencga de danos apds o uso.

* Em caso de alteragé@o ou perda da funcao e danificagoes, interromper o
uso da prétese e encaminha-la ao pessoal técnico para verificagdo.

*  Cumprir os intervalos de manutencao.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas dis-
posi¢cdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satde. Observar as indicagcdes dos drgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolugao, coleta e eliminagao.

9 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.

9.1 Responsabilidade

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

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso corporal max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporal max. [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2015-03-25

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik
neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en scha-
de aan het product te voorkomen.

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De Sprinter prothesevoet 1E90 is bedoeld voor gebruik in een sportprothe-
se. Een kenmerkende eigenschap is het geringe gewicht. De contour voor
de veer zorgt voor een grote aandrijfkracht en een geringe weerstand.

1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde eisen die het
beoefenen van een sport hieraan stelt.
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Omschrijving Artikelnum-
mer
Loopzolen Loopzool zonder spikes 27500
Loopzool met spikes 27501
TF-prothese tot max. 100 kg TF testsportvoetadapter 4R206
lichaamsgewicht definitieve TF sportvoet- 4R204
adapter
TT-prothese tot max. 100 kg TT testsportvoetadapter 4R210
lichaamsgewicht definitieve TT sportvoetadap- 4R208
ter
TT-prothese tot max. 125 kg posterieure aansluitplaat 4R420
lichaamsgewicht (set)
T-adapter voor TT 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18

Er kan naar meer combinatiemogelijkheden worden geinformeerd bij de
fabrikant.

2 Gebruik

2.1 Gebruiksdoel

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

Het product is niet geschikt voor gebruik in prothesen voor dagelijks
gebruik.

2.2 Toepassingsgebied
Zie de tabel voor het maximaal toegestane lichaamsgewicht:

Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Max. lichaamsgewicht 59 70 86 102 118 125
[kgl

Max. lichaamsgewicht 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities
Mechanische trillingen en schokken
Transpiratievocht, urine, zoet water, zout water, zuren
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Niet-toeg omgeving dities
Stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder)

2.4 Gebruiksduur

Aangezien deze prothesecomponent deel uitmaakt van een sportprothese,
kan er geen algemene gebruiksduur worden bepaald, omdat er afhankelijk
van de tak van sport en de intensiteit waarmee er wordt gesport, sterk uit-
eenlopende belastingen optreden.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere

patiént

Vallen door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden (zie
het hoofdstuk "Gebruiksduur").

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Vallen door breuk van dragende delen

» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de classifi-
catie (zie het hoofdstuk "Toepassingsgebied").

» Informeer ook de patiént hierover.

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten
Vallen door breuk of vervorming van het product
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>

>

Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit volgens het hoofdstuk "Combinatiemogelijkheden" is toege-
staan.

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

>
>

>

Mechanische beschadiging van het product
Functieverandering of -verlies door beschadiging

Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

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

Informeer ook de patiént hierover.

>

>

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities
Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan (zie het hoofdstuk "Omgevingscondities").

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

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

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

Informeer ook de patiént hierover.
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Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Waarneembare tekenen van functieverlies zijn een verminderde veerwerking
en/of een verminderde voorvoetweerstand.

4 Inhoud van de levering

De volgende onderdelen en accessoires maken in de aangegeven aantallen
deel uit van de levering en kunnen al naar gelang het bijbehorende symbool
als los onderdeel (M), onderdeel met een minimale bestelhoeveelheid (A) of
onderdelenpakket (@) worden nabesteld:

1E90 Sprinter

Afb. | Pos. nr. Aantal | Omschrijving Artikel
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing 647G849
- 1 prothesevoet -

5 Gebruiksklaar maken

Verkeerde opbouw of montage
Letsel door vallen als gevolg van beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Stijfheidsvariant kiezen

Welke stijfheid de prothesevoet moet hebben, is afhankelijk van het
lichaamsgewicht van de gebruiker en van de afstanden die hij het liefst loopt
(korte afstanden resp. sprint/lange afstanden). In de onderstaande tabel is
aangegeven welke stijfheidsvariant bij welk lichaamsgewicht wordt aanbevo-
len voor zowel korte- als langeafstandslopers.

Stijfheidsvariant Korteafstandslopers Langeafstandslopers
Lich icht Lich icht

SPR-1 [kg] 40 tot 52 40 tot 59

[Ibs] 90 tot 115 90 tot 130
SPR-2 [kgl 53 tot 63 60 tot 70

[Ibs] 116 tot 140 131 tot 155
SPR-3 [kgl 64 tot 79 71 tot 86

[Ibs] 141 tot 175 156 tot 190
SPR-4 [kgl 80 tot 95 87 tot 102

[Ibs] 176 tot 210 191 tot 225
SPR-5 [kgl 96 tot 111 103 tot 118

[Ibs] 211 tot 246 226 tot 260
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Stijfheidsvariant Korteafstandslopers Langeafstandslopers

Lich Lich

gewicht
SPR-6 [kg] 112 tot 125 119 tot 125
[Ibs] 247 tot 275 261 tot 275

5.2 Loopzool monteren

/A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de prothesevoet en de loopzool

Vallen doordat het product geen grip heeft en door beschadiging van het
product

» Gebruik de prothesevoet alleen met loopzool.

» Gebruik de loopzool alleen op ondergronden waarvoor hij geschikt is.
» Informeer ook de patiént hierover.

> Monteer de gekozen loopzool volgens de instructies in de bij de zool
behorende gebruiksaanwijzing.

Aansluitcomponent Artikelnummer gebruiksaanwijzing
Loopzool zonder spikes 27500 647G848
Loopzool met spikes 22501

5.3 Opbouwadvies TF-prothese

Bij een TF-prothese wordt de prothesevoet met behulp van de TF testsport-
voetadapter of de definitieve TF sportvoetadapter verbonden met een sport-
kniescharnier.

INFORMATIE

Bij gebruik van het sportprothesekniescharnier 3S80:

» Neem de gebruiksaanwijzing 647G813 van het sportprotheseknie-
scharnier in acht.

» Neem de beknopte handleiding 647H537 van het sportprotheseknie-
scharnier in acht.

» Monteer de prothesevoet zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing
van de gebruikte adapter.

Aansluitcomponent Artikelnummer gebruiksaanwijzing
TF testsportvoetadapter 4R206 647G839
Definitieve TF sportvoetadapter 4R204

5.4 Opbouwadvies TT
Bij een TT-prothese wordt de prothesevoet met behulp van een passende
adapter verbonden met de prothesekoker.
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» Monteer de prothesevoet volgens de montage-instructies van de geko-
zen adapter.

Aanslui p t [ Montage-instructies

Verbinding posterior

TT testsportvoetadapter 4R210 Neem de gebruiksaanwijzing 647G840 in
Definitieve TT sportvoetadapter acht.

4R208

Posterieure aansluitplaat (set) 4R420 | De montage-instructies worden met het pro-
duct meegeleverd.

Verbinding distaal
T-adapter 2R176 De montage-instructies worden met het betref-
5° L-adapter 2R177=5 fende product meegeleverd.

18° L-adapter 2R177=18

6 Reiniging en dagelijks onderhoud

1) Verwijder vlekken en vuil met een vochtige, zachte doek en zeep.
2) Spoel de prothesecomponent af met schoon zoet water.

3) Droog de prothesecomponent af met een zachte doek.

7 Onderhoud

/\ VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Verwondingen door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of
beschadiging van het product

» Neem de onderhoudsinstructies in acht.

» Informeer ook de patiént hierover.

* Controleer tijdens de consultatie de complete prothese op beschadigin-
gen, slijtage en functieveranderingen en let op ongewone geluiden.

* Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik
door de patiént.

Instrueer de patiént om de volgende onderhoudsinstructies op te volgen:

* Controleer de prothese telkens na gebruik op beschadigingen.

* Stop het gebruik van de prothese bij functieverandering of -verlies en bij
beschadiging. Laat de prothese door een vakspecialist controleren.

* Voer het onderhoud binnen de voorgeschreven termijn uit.
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8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer het weggooien van afval niet gebeurt volgens de
daarvoor in het land van gebruik geldende bepalingen, kan dat schadelijke
gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen
van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inza-
melprocedures in acht.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Gewicht [g] 550 575 600 625 650 675
Gewicht [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Max. lichaamsgewicht 59 70 86 102 118 125
[kgl

Max. lichaamsgewicht 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2015-03-25
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» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktska-
dor.

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten Sprinter 1E90 ar avsedd att anvandas i en sportprotes. Ett av de
framsta kannetecknen ar den laga vikten. Fjaderkonturen ger en hog driv-
kraft och lagt motstand.

1.2 Kombinationsmojligheter

Proteshylsan maste tala de dkade krav som stalls vid idrottsutévande.
Benamning Artikelnum-
mer
Loparsulor Loparsula utan spikar 27500
Loparsula med spikar 27501
TF-forsorjning till max. 100 kg TF-testsportfotadapter 4R206
kroppsvikt Slutlig TF-sportfotadapter 4R204
TT-forsorjning till max. 100 kg TT-testsportfotadapter 4R210
kroppsvikt Slutlig TT-sportfotadapter 4R208
TT-forsorjning till max. 125 kg Posterior anslutningsplatta 4R420
kroppsvikt (sats)
T-adapter for TT 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18

Information om ytterligare kombinationsmojligheter kan fas fran tillverkaren
vid forfragan.

2 Anvéndning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar uteslutande avsedd for protesforsorjning av de nedre extremite-
terna.

Produkten &r inte avsedd for anvandning i vardagsproteser.

2.2 Anvindningsomrade
Maximal tillaten kroppsvikt, se tabell:
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Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Maximal kroppsvikt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maximal kroppsvikt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Omgivningsférhallanden

PTRTRCY TPy

Tillatna omgivni or
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet O % till 90 %, ej kondenserande

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stétar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

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

2.4 Anvandningstid

Om proteskomponenten ingar i en sportprotes gar det inte att uppskatta
dess generella livslangd, eftersom belastningarna skiljer sig betydligt bero-
ende pa idrottsaktivitet och intensitet.

3 Sdkerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

3.2 Alimdnna sakerhetsanvisningar

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-

nan brukare

Fall och funktionsforlust samt skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte Gverskrids (se kapitlet
"Anvéandningstid”).

» Anvand produkten till endast en brukare.

» Informera brukaren.

Overbelastning av produkten
Fall till foljd av att barande delar gar av
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» Anvand proteskomponenterna enligt klassificeringen (se kapitlet
"Anvandningsomrade”).
» Informera brukaren.

/A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Fall till foljd av att produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som tillats enligt
kapitlet "Kombinationsméjligheter”.

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

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
férlorade (se "Tecken pa fordndrad eller férlorad funktion vid
anvandning” i det har kapitlet).

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

» Informera brukaren.

| ANVISNING |

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till f6ljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden (se kapitlet
"Omgivningsférhallanden”).

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

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

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

» Informera brukaren.
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust ar férsamrad fjadringsverkan och
minskat framfotsmotstand.

41 leveransen

Foéljande separata delar och tillbehér ingér i leveransen i angiven mangd och
kan enligt symbolerna bestéllas i efterhand separat (M), separat med en
minsta gréns for bestallningskvantitet (A) eller som forpackning med ett ex-
emplar (@):

Sprinter 1E90

Bild Posi- Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tions- tet
nummer
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G849
- 1 Protesfot -

5 Idrifttagning

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

5.1 Val av styvhetsvariant

Protesfotens styvhet véljs efter kroppsvikten och den |6pstil som féredras
(sprint eller langdistanslépning). Viktintervallet som rekommenderas for varje
styvhetsvariant och I6pstil anges i féljande tabell.

Styvhetsvariant KortdistanslopningKort- Langdistanslépning
distanslopningKortdi-
stansl6pning
Kroppsvikt Kroppsvikt
SPR-1 [kg] 40 till 52 40 till 59
[Ibs] 90 till 115 90 till 130
SPR-2 [kgl 53 till 63 60 till 70
[Ibs] 116 till 140 131 till 155
SPR-3 [kgl 64 till 79 71 till 86
[Ibs] 141 till 175 156 till 190
SPR-4 [kgl 80 till 95 87 till 102
[Ibs] 176 till 210 191 till 225
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Styvhetsvariant Kortdi 16pningKort- Tanadi FTG
distanslépningKortdi-
stanslopning

Kroppsvikt Kroppsvikt

SPR-5 [kgl 96 till 111 103 till 118
[Ibs] 211 till 246 226 till 260

SPR-6 [kgl 112 till 125 119 till 125
[Ibs] 247 till 275 261 till 275

5.2 Montera I6parsulan

/A OBSERVERA

Felaktig anvdndning av protesfot och I6parsula

Risk for fall pa grund av daligt grepp, risk fér skador pa produkten
» Anvand bara protesfoten tillsammans med en I6parsula.

» Anvand bara l6parsulan pa de underlag som avses.

» Informera patienten.

» Montera I6parsulan som valts genom att félja anvisningarna i tillhérande
bruksanvisning.

Anslutningskomponent Namn pa bruk
Loparsula utan spikar 22500 647G848
Loparsula med spikar 22501

5.3 Inriktningsrekommendation TF-protes
Vid TF-férsoérjning ansluts protesfoten med hjélp av TF-testsportfotsadaptern
eller den slutliga TF-sportfotsadaptern till en sportknaled.

Om sportprotesknaled 3S80 anvénds:
» Folj bruksanvisning 647G813 for sportprotesknaleden.
» Folj den korta anvisningen 647H537 for sportprotesknéleden.

» Montera protesfoten enligt bruksanvisningen fér adaptern som anvands.
Anslutningsk t Namn pa bruksanvisning

P

4R206 TF-testsportfotadapter 647G839
4R204 slutlig TF-sportfotadapter

5.4 Inriktningsrekommendation TT
Vid TT-férsérjning ansluts protesfoten till proteshylsan med hjélp av en pas-
sande adapter.
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» Montera protesfoten enligt monteringsanvisningarna for adaptern som

valts.
Ansl i komponent |Mu"t=|' vi
Bindning posterior
4R210 TT-testsportfotadapter Beakta bruksavisningen 647G840.
4R208 slutlig TT-sportfotadapter
4R420 posterior anslutningsplatta Monteringsanvisningar medfoljer produkt.
(sats)
Bindning distal
2R176 T-adapter Monteringsanvisningen medféljer respektive
2R177=5 5° L-adapter produkt.
2R177=18 18° L-adapter

6 Rengoring och skotsel

1) Ta bort smuts med en mjuk, fuktig trasa och tval.
2) Spola proteskomponenterna med rent sétvatten.
3) Torka proteskomponenterna med en mjuk trasa.

7 Underhall

/\ OBSERVERA

Underlatenhet att folja underhallsanvisningarna

Risk for skador till f6lid av funktionsférandring eller funktionsférlust samt

skador pa produkten

» Ta hansyn till underhallsanvisningarna.

» Informera patienten.

* Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador, slitage
och funktionsférandringar och lyssna efter ovanliga ljud under konsulta-
tionen.

*  Gor upp med patienten om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.

Instruera patienten att ta hansyn till féljande underhallsanvisningar:

* Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador efter varje
anvandning.

* Anvénd inte protesen om den &r skadad eller om funktioner har férand-
rats eller gatt forlorade. L&t en fackman undersoka den.

*  Folj underhéllsintervallerna.
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8 Avfallshantering

Den har produkten far inte kastas hur som helst med osorterade hushallsso-
por. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestammelserna och la-
garna i landet kan det skada miljon och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar
som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i landet déar pro-
dukten anvands.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i EG-direktivet 93/42/E-
EG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har pro-
dukten placerats i klass |. Forklaringen om Overensstammelse har déarfor
skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vikt [g] 550 575 600 625 650 675
Vikt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maximal kroppsvikt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maximal kroppsvikt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2015-03-25

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgé person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-
rit.

» Opbevar dette dokument til senere brug.
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1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden Sprinter 1E90 er beregnet til anvendelse i en sportsprotese.
Den udmezerker sig ved sin lave veaegt. Fjederformen serger for en stor driv-
kraft og en lav modstand.

1.2 Kombinationsmuligheder

Protesehylsteret skal kunne holde til de egede krav, der er ved udferelse af
sport.

Betegnelse Identifikation
Lobesaler Lebesal uden spikes 27500

Lobesal med spikes 27501
TF-forsyning til en kropsvaegt op TF-preve-sportsfodadapter 4R206
til maks. 100 kg Definitiv TF-sportsfodadap- 4R204

ter
TT-forsyning til en kropsvaegt op TT-preve-sportsfodadapter 4R210
til maks. 100 kg Definitiv TT-sportsfodadapter 4R208
TT-forsyning til en kropsvaegt op Posterior tilslutningsplade 4R420
til maks. 125 kg (seet)

T-adapter til TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18

Information om yderligere kombinationsmuligheder fas hos producenten.

2 Anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.

Produktet egner ikke til brug i hverdagsproteser.

2.2 Anvendelsesomrade
Maksimal tilladt kropsveegt, se tabellen:

Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Maks. kropsvaegt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kropsvaegt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

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

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

Stoev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)

2.4 Brugstid
Da disse protesekomponenter er dele til sportsprotesen, kan der ikke fast-
leegges nogen generel brugstid, idet der forekommer meget forskellige be-
lastninger afhaengig af, hvilken sportsaktivitet, der udeves og intensiteten
heraf.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Fald pa grund af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den afprevede brugstid ikke overskrides (se kapitel
"Brugstid").

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Fald pa grund af brud pa bzerende dele

» Anvend protesekomponenterne iht. klassificeringen (se kapitel "Anven-
delsesomrade").

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG

Ikke tilladt kombination af protesekomponenter
Fald pa grund af brud eller deformation af produktet
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» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, der er god-
kendt til det iht. kapitel "Kombinationsmuligheder".

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionseendringer eller -svigt
(se "Tegn pa funktionseaendringer eller -svigt under brug" i dette kapi-
tel).

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

» Informer patienten.

Anvendelse under ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser.

» Udszet ikke produktet for ikke tilladte omgivelsesbetingelser (se kapitel
"Omgivelsesbetingelser").

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

» Hold op med at anvende produktet ved tydelige skader eller i tvivistil-
feelde.

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

» Informer patienten.

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
Reduceret fiedereffekt eller mindre modstand i forfoden er meerkbare tegn
pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehorsdele er med ved leveringen i den angivne
maengde og kan efterbestilles i henhold til deres symbol som enkeltdele (H),
enkeltdele med mindste bestillingsmaengde (A) eller i en enkeltkomponent-

pakke (@):
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Sprinter 1E90

1. Pos. nr. Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647G849
- 1 Protesefod -

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Tilskadekomst pa grund af skader pa protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Udvalg af stivhedsvariant

Protesefodens stivhed udveelges under hensyntagen til kropsvaegten og den
foretrukne lebeform (kortdistanceleb og/eller sprint / langdistanceleb). Den
veegt, der anbefales til hver enkel stivhedsvariant, og afhzengig af lsbeform,
er opfert i nedenstaende tabel.

Stivhedsvariant Kortdistancelob Langdistancelob
Kropsvaegt Kropsvaegt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[Ibs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[Ibs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kgl 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[Ibs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260
SPR-6 [kgl 112 til 125 119til 125
[Ibs] 247 til 275 261 til 275

5.2 Montering af lobesalen

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af protesefoden og lobesalen

Fald pa grund af manglende vejgreb og beskadigelse af produktet
» Protesefoden méa kun anvendes med lebesal.

» Lobesalen ma kun anvendes pa de dertil beregnede overflader.
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» Informer patienten.

» Den udvalgte lebesal skal monteres i overensstemmelse med de anvis-
ninger, der star opfert i den pageaeldende brugsanvisning.

Tilslutningskomp t Identifikation Br
Lebesal uden spikes 22500 647G848
Lobesal med spikes 22501

5.3 Opbygningsanbefaling TF-protese

Med anvendelse af en TF-protese bliver protesefoden ved hjeelp af TF-prove-

sportsfodadapteren eller den definitive TF-sportsfodadapter forbundet med
et sportskneeled.

Ved anvendelse af et sportsprotese-knaeled 3580:

» Brugsanvisningen 647G813 til sportsprotese-knaeleddet skal overhol-
des.

» Den korte vejledning 647H537 til sportsprotese-knzeleddet skal over-
holdes.

» Protesefoden monteres i overensstemmelse med brugsanvisningen til
den anvendte adapter.

Tilslutni L p Identifikation Brugsanvisning
TF-prove-sportsfodadapter 4R206 647G839

Definitiv TF-sportsfodadapter 4R204

5.4 Opbygningsanbefaling TT
Ved anvendelse af en TT-protese bliver protesefoden ved hjeelp af en pas-
sende adapter forbundet med protesehylsteret.

» Protesefoden monteres i henhold til monteringsanvisninger til den ud-
valgte adapter.

Tilslutningsk P =
Posterior tilslutning
TT-preve-sportsfodadapter 4R210
Definitiv TT-sportsfodadapter 4R208

Posterior tilslutningsplade (seet)
4R420

Distal tilslutning

T-adapter 2R176 Monteringsanvisningerne er vedlagt det pa-
5° L-adapter 2R177=5 geeldende produkt.

18° L-adapter 2R177=18

| Monteri vi

Folg brugsanvisningen 647G840.

Monteringsanvisningerne er vedlagt produktet.
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6 Rengoring og pleje

1) Snavs fiernes med en fugtig, bled klud og szebe.
2) Protesekomponenterne skylles med rent ferskvand.
3) Protesekomponenterne terres af med en bled klud.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Beskadigelse som felge af funktionseendring eller -svigt samt beskadigelse
af produktet

» Overhold vedligeholdelsesanvisningerne.

» Informer patienten.

* Under den lzegelige undersagelse skal den komplette protese kontrolle-
res for beskadigelser, slitage og funktionseendringer, og man skal veere
opmeerksom pa atypiske lyde.

* | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der
aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

Giv patienten instruktion i at overholde felgende vedligeholdelsesanvisnin-

ger:

* Den komplette protese skal kontrolleres for beskadigelser, hver gang
den har veeret anvendt.

* | tilfeelde af funktionsaendringer eller funktionssvigt og beskadigelser ma
protesen ikke anvendes lzengere og skal kontrolleres af fagligt uddannet
personale.

* Vedligeholdelsesintervallerne skal overholdes.

8 Bortskaffelse

Produktet méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
kan skade miljoet og helbredet. Overhold venligst anvisningerne fra den lo-
kale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

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

9.1 Ansvar
Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
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centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medi-
cinsk udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassifice-
ringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten
eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserklaeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

10 Tekniske data

Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vaegt [g] 550 575 600 625 650 675
Vaegt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. kropsvaegt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kropsvaegt [Ibs] 130 155 190 225 260 275
1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-03-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader
og skader pa produktet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten Sprinter 1E90 er beregnet pa bruk i en sportsprotese. Den er
kjennetegnet av lav vekt. Fjeerkonturen serger for en hey fremdriftskraft og li-
ten motstand.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

Protesehylsen ma holde stand for de okte kravene i idrett.

Betegnelse Merking
Lopesaler Lepesale uten pigger 27500
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Betegnelse Merking
Lopesaler Lopesale med pigger 27501
TF-utrustning til maks. 100 kg TF-testsportsfotadapter 4R206
kroppsvekt Endelig TF-sportsfotadapter 4R204
TT-utrustning til maks. 100 kg TT-testsportsfotadapter 4R210
kroppsvekt TT Endelig sportsfotadapter 4R208
TT-utrustning til maks. 125 kg Posterior tilkoblingsplate 4R420
kroppsvekt (sett)

T-adapter til TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18

Mer informasjon om andre kombinasjonsmuligheter kan du fa ved & henven-
de deg til produsenten.

2 Bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
Produktet egner seg ikke til bruk i hverdagsproteser.

2.2 Bruksomrade
Maksimalt tillatt kroppsvekt, se tabell:

Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Maks. kroppsvekt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kroppsvekt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

2.3 Miljebetingelser

Tillatte miljebetingelser

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60°C

Tillatt relativ luftfuktighet O % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke-tillatte miljobetingelser

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Det kan ikke fastsettes en generell brukstid som del av en sportsprotese, for-
di det vil oppsta forskjellige belastninger avhengig av sportsgren og intensi-
tet.
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3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker

Fall grunnet funksjonstap samt skader pa produktet

» Sorg for at den testede brukstiden ikke overskrides (se kapittel "Bruks-
tid").

» Bruk produktet kun til en bruker.

» Informer brukeren.

A\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fall pga. brudd pa baerende deler

» Bruk protesekomponentene i henhold til klassifiseringen (se kapittel
"Bruksomrade").

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Ikke tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fall grunnet brudd eller deformering av produktet

» Produktet ma kun kombineres med protesekomponenter, som er tillatt
for dette i henhold til kapittel ,Kombinasjonsmuligheter*.

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

Mekanisk skade pa produktet

Funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.
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Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

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

Informer brukeren.

>
>
>
>

>

Bruk av produktet i feil miljo
Skader pa produktet pa grunn av feil miljgbetingelser

Bruk ikke produktet i feil milje (se kapittel "Miljgbetingelser").

Hvis produktet er blitt brukt i feil milje, ma det kontrolleres for skader.
Fortsett ikke bruken av produktet ved tydelige skader eller hvis du er i
tvil.

Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskifting, kontroll fra produsentens side eller fagverksted etc.).
Informer pasienten.

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjzereffekt eller mindre forfotmotstand er merkbare indikasjoner pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Folgende enkelt- og tilbehersdeler er inkludert i leveringsomfanget i angitt
mengde, og kan iht. medfelgende symbol etterbestilles som enkeltdeler (H),
enkeltdeler med minste bestillingsmengde (A) eller enkeltdelssett (@):

1E90 Sprinter

Fig. | Pos. nr. Meng- | Betegnelse Merking
de
- [ ] 1 Bruksanvisning 647G849
- 1 Protesefot -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering
Fallskader grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbygging- og monteringsanvisningene.
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5.1 Valg av stivhetsvariant
Stivheten pa protesefoten ma velges i samsvar med kroppsvekt og foretruk-
ket lepestil (kortdistanseleping eller sprint/langdistanseleping). Vektomrade-

ne til hver stivhetsvariant avhengig av lepestil angis i tabellen nedenfor.

Stivhetsvariant Sprint Langdistanselop
Kroppsvekt Kroppsvekt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[lbs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[lbs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kgl 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[lbs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260
SPR-6 [kgl 112 til 125 119 til 125
[Ibs] 247 til 275 261 til 275

5.2 Montering av lopesalen

/\ FORSIKTIG

» Informer pasienten.

Feil bruk av protesefoten og lopesalen

Fall pga. manglende gripeevne og skade pa produktet
» Bruk protesefoten kun med lgpesale.

» Bruk lepesalen kun pa underlag de er beregnet til.

bruksanvisningen.

» Monter den valgte lspesalen i samsvar med anvisningene i den aktuelle

Tilkoblingskompc t

=

Merking brul

Lepesale uten pigger 22500

647G848

Lopesale med pigger 22501

5.3 Monteringsanbefaling TF-protese

Ved en TF-behandling blir protesefoten koblet til et sportskneledd ved hjelp

av en TF-testsportsfotadapter eller endelig TF-sportsfotdapter.

INFORMASIJON

Ved bruk av sportsprotesekneledd 3S80:
» Bruksanvisningen 647G813 til sportsprotesekneleddet ma felges.
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» Hurtiganvisningen 647H537 til sportsprotesekneledd ma felges.

» Monter protesefoten i samsvar med bruksanvisningen til den benyttede

adapteren.
Tilkobli kompc t Merking brul
4R206 TF-testsportsfotadapter 647G839
4R204 Endelig TF-sportsfotadapter

5.4 Monteringsanbefaling TT

Ved TT-behandling kobles protesefoten sammen med protesehylsen ved

hjelp av en egnet adapter.

» Monter protesefoten i samsvar med monteringsanvisningene til den valg-
te adapteren.

Tilkoblingskomp t [ Monteringsanv
Tilkobling posterior
4R210 TT-testsportsfotadapter Folg bruksanvisningen 647G840.

4R208 TT Endelig sportsfotadapter

4R420 Posterior tilkoblingsplate (sett) | Monteringsanvisninger medfelger produktet.
Tilkobling distalt
2R176 T-adapter Monteringsanvisninger medfelger det aktuelle
2R177=5 5° L-adapter produktet.

2R177=18 18° L-adapter

6 Rengjoring og pleie

1) Rengjer tilsmussinger med en fuktig, myk klut og sape.
2) Skyll protesekomponenten med rent ferskvann.

3) Terk protesekomponenten med en myk klut.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap og skader pa produktet
» Overhold vedlikeholdsanvisningene.

» Informer pasienten.

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for

skader, slitasje og funksjonsendringer og man ma veere oppmerksom pa
uvanlige lyder.

Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med pasienten i forhold
til bruken.
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Instruer pasienten om & overholde felgende vedlikeholdsanvisninger:

* Kontroller protesen for skader etter hver bruk.

* Bruk ikke protesen og la den undersekes av fagpersonell ved funksjons-
endringer eller -tap og skader pa protesen.

*  Overhold vedlikeholdsintervallene.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Felg anvisningene fra myndighetene til brukerlandet for
returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

10 Tekniske data

Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vekt [g] 550 575 600 625 650 675
Vekt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. kroppsvekt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kroppsvekt [Ibs] 130 155 190 225 260 275
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen pvm: 2015-03-25
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» Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Sailytd tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesijalka Sprinter 1E90 on tarkoitettu kaytettdvaksi urheiluproteesin
kanssa. Sen merkittavin ominaisuus on sen keveys. Joustava muoto takaa
hyvan juoksuvoiman ja vahaisen vastuksen.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Proteesiholkin taytyy kestda urheilun asettamat suuremmat vaatimukset.

Nimi Koodi
Juoksupohjat Juoksupohja ilman piikkeja 27500
Juoksupohja, jossa piikit 27501
TF-sovitukset kork 100 kg:n ruu- TF-testiurheilujalkaterén 4R206
miinpainolle adapteri
Lopullinen TF-urheilujalkate- 4R204
ran adapteri
TT-sovitukset kork 100 kg:n ruu- TT-urheilujalkateran testia- 4R210
miinpainolle dapteri
Lopullinen TT-urheilujalkate- 4R208
ran adapteri
TT-sovitukset kork 125 kg:n ruu- Posteriorinen liitantalevy 4R420
miinpainolle (setti)
TT-muotoiluun sopiva T- 2R176
adapteri
5° L-adapteri 2R177=5
18° L-adapteri 2R177=18

Lisaa yhdistelmamahdollisuuksia voi tiedustella valmistajalta.

2 Kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
Téama tuote ei sovellu kéytettavaksi jokapaivaisissé proteeseissa.

2.2 Kayttoalue
Korkein sallittu ruumiinpaino, katso taulukko
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Jaykkyysvariantti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Korkein sallittu ruumiin- 59 70 86 102 118 125
paino [kg]

Korkein sallittu ruumiin- 130 155 190 225 260 275
paino [Ibs]

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Ei-sallitut ympéristoolosuhteet

Mekaaniset tardhdykset tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

2.4 Kayttoika

Urheiluproteesin osana télle proteesikomponentille ei voida maarittaa yleista
kayttoikaa, koska urheilulajista ja voimakkuudesta riippuen esiintyy erilaisia
kuormituksia.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon

Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vaurioitumisen seu-
rauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity (katso luku "Kayttoika").

» Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena
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» Noudata proteesin osien kaytdssa luokitusta (katso luku "Kéyttdalue").
» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Kaatuminen tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat
luvun "Yhdistelmamahdollisuudet" mukaan sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, voiko osia yhdistella myos kes-
kenaan.

| HUOMAUTUS|

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet
(katso taman luvun kohta "Merkkeja toimintojen muuttumisesta tai heik-
kenemisesta kayton yhteydessa").

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

» Informoi potilasta.

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistéolosuhteille (katso luku "Ympa-
ristbolosuhteet").

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

» Ala kaytd tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

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

» Informoi potilasta.
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Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus ja pienentynyt etujalkaterdn vastus ovat havaittavia
merkkejé toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti

Seuraavia yksittaisosia ja lisdvarusteita sisaltyy toimitukseen ilmoitettu kappa-
lemaara, ja niitd voidaan tilata jalkikateen merkintdnsa mukaisesti yksittaisosi-
na (M), yksittaisosina, joita koskee minimitilausmaaré (A) tai yksittaisosapak-

kauksena (@):

1E90 Sprinter

Kuva | Kohta Maara | Nimi Koodi
nro
- - 1 Kayttoohje 647G849
1 Proteesin jalkatera -

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Puutteellinen kokoonpano tai asennus
Kaatumisvammat proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Jaykkyysvariantin valinta

Proteesijalan jaykkyys valitaan suhteessa ruumiinpainoon ja haluttuun juoksu-
lajiin (pikajuoksu ja/tai sprintti/pitkdnmatkanjuoksu). Kaikkiin jaykkyysvariant-
teihin suositellut painoluokat juoksutyylisté riippuen on lueteltu alla olevassa

taulukossa.

Jaykkyysvariantti Pikajuoksu Pitka 1 —
Ruumiinpaino R

SPR-1 [kg] 40-52 2059
[Ibs] 90-115 90-130

SPR-2 [kg] 53-63 5070
[lbs] 116-140 131-155

SPR-3 [kg] 64-79 7186
[Ibs] 141-175 156-190

SPR-4 [kg] 80-95 87102
[Ibs] 176-210 191-295

SPR-5 [kgl 96-111 103-118
[Ibs] 211-246 296-260
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Jaykkyysvariantti Pikajuoksu Pitka kanjuok
Ruumiinpaino Ruumiinpaino
SPR-6 [kgl 112-125 119-125
[Ibs] 247-275 261-275

5.2 Juoksupohjan asennus

/A HUOMIO

Proteesijalan ja juoksupohjan vaaranlainen kaytto

Kaatuminen puuttuvasta pitokyvysta ja tuotteen vaurioitumisesta johtuen
» Kayta proteesijalkaa vain juoksupohjan kanssa.

» Kayta juoksupohjaa vain sille sopivilla juoksupinnoilla.

» Informoi potilasta.

» Asenna valittu juoksupohja kéyttdohjeessa annettujen ohjeiden mukaises-

ti.
Liitantdkomponentti T kayttoohj
Juoksupohja 22500 ilman piikkeja 647G848

Juoksupohja 22501, jossa piikit

5.3 TF-proteesin kokoonpanosuositus

TF-protetisoinnissa proteesijalka yhdistetadn TF-testiurheilujalkateran tai
lopullisen TF-urheilujalkateran adapterin avulla urheilupolviniveleen.

Kaytettaessa urheilupolvinivelproteesia 3580
» Noudata urheilupolvinivelproteesin kayttéohjetta 647G813.
» Noudata urheilupolvinivelproteesin lyhytta ohjetta 647H537.

» Asenna proteesijalka kaytetyn adapterin kédyttéohjeen mukaisesti.

Liitdntadkomponentti T kéyttoohj
4R206 TF-testiurheilujalkateran adapteri 647G839

4R204 lopullinen TF-urheilujalkateran

adapteri

5.4 TT-muotoilun kokoonpanosuositus

TT-protetisoinnissa proteesijalka liitetddn sopivan adapterin avulla proteesi-
varteen.

» Asenna proteesijalka valitun adapterin asennusohjeiden mukaisesti.

Liitantikomponentti [ Asennusohjeet
Posteriorinen liitdnta
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Liitintakomponentti Asennusohjeet

4R210 TT-urheilujalkaterén testiadap- | Ota huomioon kayttoohje 647G840.
teri

4R208 lopullinen TT-urheilujalkateran
adapteri

Posteriorinen liitdntélevy 4R420 (setti) | Asennusohjeet ovat tuotteen mukana.

Distaalinen liitdnta
2R176 T-adapteri Asennusohjeet ovat kunkin tuotteen mukana.
2R177=5 5° L-adapteri

2R177=18 18° L-adapteri

6 Puhdistus ja hoito

1) Puhdista lika kostealla pehmeaélla rievulla ja saippualla.
2) Huuhtele proteesin osat puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa proteesin osat pehmealla rievulla.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumiset toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seké tuotteen
vaurioitumisen seurauksena

» Noudata huolto-ohjeita.

» Informoi potilasta.

» Tarkasta koko proteesi konsultaation aikana vaurioiden, kulumisen ja toi-
mintojen muutosten varalta ja kiinnitd huomiota epéatavallisiin &&niin.

*  Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kdyton mukaan.

Neuvo potilasta noudattamaan seuraavia huolto-ohjeita:

* Koko proteesi on tarkastettava jokaisen kayton jalkeen vaurioiden varalta.

* Proteesia ei tule kayttdad enda toimintojen muuttuessa tai heiketessa, ja
se on annettava ammattihenkildston tarkastettavaksi.

* Huoltovéleja on noudatettava.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittad kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, voi silla olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.
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9 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Tdmén direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VII mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Jaykkyysvariantti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Paino [g] 550 575 600 625 650 675
Paino [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Korkein sallittu ruumiin- 59 70 86 102 118 125
paino [kg]

Korkein sallittu ruumiin- 130 155 190 225 260 275
paino [lbs]

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-03-25

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i
ostecenja proizvod.

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Sprinter 1E90 predvideno je za primjenu na Sportskoj pro-
tezi. Vrlo je lagano. Kontura opruga osigurava veliku pogonsku silu i mali ot-
por.
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1.2 Mogucnosti kombiniranja

INFORMACUA

Drzak proteze mora izdrzati poveéane napore tijekom Sportskih aktivnosti.

Naziv Oznaka
Potplati Vanjski potplat bez ¢avlica 27500
Vanjski potplat s ¢avli¢cima 27501
Opskrba TF s maks. tjelesnom TF testni prilagodnik za 4R206
tezinom od 100 kg Sportsko stopalo
TF konacni prilagodnik za 4R204
Sportsko stopalo
Opskrba TT s maks. tjelesnom TT testni prilagodnik za 4R210
tezinom od 100 kg Sportsko stopalo
TT konacni prilagodnik za 4R208
Sportsko stopalo
Opskrba TT s maks. tjelesnom Posteriorna priklju¢na ploc¢a 4R420
tezinom od 125 kg (komplet)
T-prilagodnik za TT 2R176
5° L-prilagodnik 2R177=5
18° L-prilagodnik 2R177=18

Dodatne mogucnosti kombiniranja

2 Uporaba
2.1 Svrha uporabe

moZzete saznati kod proizvodaca.

Proizvod valja rabiti isklju€ivo za proteticku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod nije namijenjen za uporabu u svakodnevnim protezama.

2.2 Podrucje primjene

Maksimalno dopustena tjelesna tezina, vidi tablicu:

Varijanta krutosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Maks. tjelesna tezina 59 70 86 102 118 125
[kal

Maks. tjelesna tezina [Ib] 130 155 190 225 260 275

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Interval temperature za primjenu -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka 0% do 90%, bez kondenzacije
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Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

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

2.4 Vijek uporabe
Ne moZe se odrediti op¢i vijek uporabe za ovu komponentu proteze kao dije-
la Sportske proteze jer ovisno o vrsti $porta i intenzitetu nastaju znatno
razli¢ita opterecenja.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Pad uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe (vidi po-
glavlje ,Vijek uporabe").

Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Informirajte pacijenta.

Preopterecenje proizvoda

Pad uslijed loma nosivih dijelova

» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom (vidi poglavlje
»Podrucje primjene").

» Informirajte pacijenta.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Pad uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su u poglav-
lju ,Mogucnosti kombiniranja" dopustene u te svrhe.

vy
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» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

» Informirajte pacijenta.

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline (vidi poglavlje
»Uvjeti okoline").

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li oStecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ciséenje, po-
pravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

» Informirajte pacijenta.

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost ili smanjeni otpor prednjeg dijela stopala jasni su zna-
kovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Sadrzaj isporuke obuhvaca sljedecée pojedinacne dijelove i dijelove pribora u
navedenoj koli¢ini, a moguce ih je naknadno naruciti kao pojedinacne dijelo-
ve (M), pojedinacni dio s minimalnom kolicinom za narucivanje (A) ili kao
pakovanje pojedinacnih dijelova (@):
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1E90 Sprinter

SI. | Br. poz. Kolicin- | Naziv Oznaka
- - upute za uporabu 647G849
protetsko stopalo -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Ozljede od pada uslijed ostecenja na komponentama proteze
» PridrZavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Odabir varijante krutosti
Krutost protetskog stopala odabire se ovisno o tjelesnoj tezini i preferiranom
stilu tréanja (tr¢anje na kratke pruge odnosno sprint/tr¢anje na duge pruge).
Intervali teZine preporuceni za svaku varijantu krutosti ovisno o stilu tréanja

nalaze se u sljedecoj tablici.

Varijanta krutosti

Trcanje na kratke pruge

Trcanje na duge pruge

Tjelesna teZina

Tjelesna tezina

SPR-1 [kg] 40 do 52 40 do 59
[Ib] 90 do 115 90 do 130
SPR-2 [kg] 53 do 63 60 do 70
[Ib] 116 do 140 131 do 155
SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86
[Ib] 141 do 175 156 do 190
SPR-4 [kg] 80 do 95 87 do 102
[Ib] 176 do 210 191 do 225
SPR-5 [kg] 96 do 111 103 do 118
[Ib] 211 do 246 226 do 260
SPR-6 [kg] 112 do 125 119 do 125
[Ib] 247 do 275 261 do 275

5.2 Montaza vanjskog potplata

Pogresna uporaba protetskog stopala i vanjskog potplata
Pad uslijed neprianjanja uz tlo i oSte¢enje proizvoda

» Protetsko stopalo rabite samo s vanjskim potplatom.

» Vanijski potplat rabite samo na podlogama predvidenima za to.

Ottobock | 83



» Informirajte pacijenta.

» Odabrani vanjski potplat montirajte u skladu s uputama iz odgovarajucih
uputa za uporabu.

Prikljuéna komponenta Oznaka uputa za uporabu
Vanjski potplat bez cavlica 22500 647G848
Vanjski potplat s ¢avlicima 22501

5.3 Preporuka za poravnanje TF proteze

U slucaju TF-primjene protetsko se stopalo pomocéu TF testnog prilagodnika

za Sportska stopala ili TF konacnog prilagodnika za Sportska stopala povezu-
je sa Sportskim zglobom koljena.

U slucaju primjene Sportskog protetskog zgloba koljena 3S80:
» Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G813 Sportskog protetskog zglo-
ba koljena.

» Pridrzavajte se kratkih uputa za uporabu 647H537 Sportskog protet-
skog zgloba koljena.

» Protetsko stopalo montirajte u skladu s uputama za uporabu uporablje-
nog prilagodnika.

Prikljuéna komponenta Oznaka uputa za uporabu
Testni prilagodnik za Sportsko stopalo 647G839

4R206 TF

Konacni prilagodnik za $portsko stopalo

4R204 TF

5.4 Preporuka za poravnanje TT

U sluCaju TT primjene protetsko se stopalo s drSkom proteze povezuje
odgovarajuc¢im prilagodnikom.

» Protetsko stopalo montirajte u skladu s uputama za montazu odabranog
prilagodnika.

Prikljuéna komponenta
Posteriorno povezivanje

TT testni prilagodnik za Sportsko sto-
palo 4R210

TT konacni prilagodnik za Sportsko
stopalo 4R208

Posteriorna priklju¢na plo¢a (kom-
plet) 4R420

)

[ Upute za montazu

Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G840.

Upute za montazu priloZzene su proizvodu.

) povezivanje
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Prikljuéna komponenta Upute za montazu

2R176 T-prilagodnik Upute za montazu priloZzene su doti¢nom pro-
9R177=5 5° L-prilagodnik izvodu.

2R177=18 18° L-prilagodnik

6 Ciséenje i njega

1) U slucaju prljavstine ocistite vlaznom mekom krpom i sapunom.
2) Komponente proteze isperite Cistom slatkom vodom.

3) Komponente proteze osusite mekom krpom.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije te ostecenje proizvoda
» Pridrzavajte se napomena za odrzavanje.

» Informirajte pacijenta.

e Za vrijeme konzultacija cijelu protezu provjerite radi ostecenja,
istroSenosti i promjena funkcije te pazite na neobi¢ne zvukove.

* S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

Pacijenta uputite da se pridrzava sljedec¢ih napomena za odrzavanje:

* Nakon svake uporabe provjerite cijelu protezu radi osteéenja.

* U slucaju promjene ili gubitka funkcije te ostecenja nemojte dalje rabiti
protezu nego je odnesite stru¢nom osoblju na provjeru.

* Pridrzavajte se intervala odrzavanja.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim kuénim otpadom.
Zbrinjavanje koje nije u skladu s odredbama zemlje korisnika moze izazvati
Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela
zemlje korisnika u svezi postupaka vraéanja, skupljanja i zbrinjavanja.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost
Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
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nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni sa-
stavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Varijanta krutosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Tezina [g] 550 575 600 625 650 675
Tezina [Ib] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. tjelesna tezina 59 70 86 102 118 125
[kgl

Maks. tjelesna tezina [Ib] 130 155 190 225 260 275
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