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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-07-05

» 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

Die ProthesenfiiBe 1E91 Runner und 1E93 Runner junior sind fir den Ein-
satz in Sportprothesen vorgesehen. Der 1E93 Runner junior wurde fir Kin-
der-Sportprothesen konstruiert.

Die Federkontur aus Carbon sorgt fir eine hohe Antriebskraft und einen ge-
ringen Widerstand. Der ProthesenfuB zeichnet sich auBerdem durch ein ge-
ringes Gewicht aus.

Dieses Dokument enthélt auch Informationen zu den Zubehérprodukten des
ProthesenfuBes (FuBadapter, Laufsohlen, Protektoren).

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-

tem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die Giber kom-

patible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde nicht getestet.

* Der Prothesenschaft muss den erhohten Anforderungen beim
Sport standhalten.

Zulassige Kombinationen

B Kennzeichen
Laufsohlen 1E91 | Runner Sohle 27540
und Protekto- Runner Spikesohle 27541
ren 1E93 | Runner junior Sohle 27543
FuBadapter 1E91 | Runner Adapter mit Vierlochanschluss 4R216

Runner Adapter mit Justierkern, drehbar 4R218

1E93 | Runner junior Adapter mit Justierkern, dreh- 4R224

bar
Prothesen- 1E91, | Sportprothesenkniegelenk 3580
kniegelenke | 1E93 | Sportprothesenkniegelenk mit niedrigvisko- 3580=1

sem Ol




1E91
*  Verwenden Sie nur Prothesenkomponenten, die fiir die gewiinsch-
te Sportart oder 150 kg Korpergewicht zugelassen sind.

1E93
* Verwenden Sie nur Prothesenkomponenten, die fiir die gewiinsch-
te Sportart oder 100 kg Kérpergewicht zugelassen sind.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fur die prothetische Versorgung der unteren
Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 12).

Das Produkt ist nicht fur die Sportart Weitsprung oder fur Sportarten mit

vergleichbarer Belastung der Prothese geeignet.

1E91
Das Produkt ist nicht als Alltagsprothese geeignet.

1E93

Das Produkt wurde fiir den Einsatz in einer Kinderprothese entwickelt.
Das Produkt ist nicht als Alltagsprothese geeignet.

Zugelassen bis max. 145 cm KorpergroBe.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C

Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: keine Be-
schrankungen

Spritzwasserfestigkeit: StiBwasser, Salzwasser

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Sand/Schmutz reinigen (siehe
Seite 11).

Unzul3ssige U bungsbedi g

Chlorwasser, SchweiB, Urin, Sauren




2.4 Nutzungsdauer

Prothesenful3, FuBadapter

Freizeitsport: Die Nutzungsdauer betragt 2 bis 3 Jahre.

Intensive Nutzung und Leistungssport: Die Nutzungsdauer betragt 1
Jahr.

Laufsohle, Protektor
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-
dukt

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 4).

/\ VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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




/\ VORSICHT

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust

» 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.).

Mechanische Uberbelastung

Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadigung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

| HINWEIS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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

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



4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

A VORSICHT

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

5.1 Auswihlen der Steifigkeit

1E91
Ottobock empfiehlt die Auswahl der Steifigkeitsvariante in Abhangigkeit von
Korpergewicht und Laufstil.

Korpergewicht Langstreckenlauf \ Sprint
Steifigkeitsvariante
40 kg bis 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs bis 110 lbs)
50 kg bis 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs bis 130 Ibs)
60 kg bis 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs bis 160 Ibs)
72 kg bis 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs bis 190 Ibs)
86 kg bis 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs bis 230 Ibs)
104 kg bis 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs bis 275 Ibs)

1E93
Die Steifigkeit des ProthesenfuBes wird in Abhéangigkeit zum Kérpergewicht
ausgewabhlt.

Korpergewicht Steifigkeitsvariante
15 kg bis 20 kg (35 Ibs bis 44 Ibs) SPR-1
20 kg bis 25 kg (44 Ibs bis 55 Ibs) SPR-2
25 kg bis 30 kg (55 Ibs bis 66 Ibs) SPR-3
30 kg bis 37 kg (66 Ibs bis 81 Ibs) SPR-4
37 kg bis 45 kg (81 Ibs bis 100 Ibs) SPR-5




5.2 Adapter montieren

Der ProthesenfuB wird Uber einen Anschlussadapter mit den proximalen

Prothesenkomponenten verbunden. Der Anschlussadapter ist zweiteilig auf-

gebaut. Der ProthesenfuB wird zwischen Adapteroberteil und Adapterunter-

teil fixiert. Der Anschlussadapter verfiigt entweder Uber einen drehbaren

Justierkern oder einen Vierlochanschluss zur Montage eines Schaftadapters.

> Benoétigte Werkzeuge: Drehmomentschliissel 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Das Adapteroberteil auf den ProthesenfuB aufsetzen. Den Adapter in der
Mitte der Skala auf dem ProthesenfuB ausrichten.

2) Das Adapterunterteil auf der gegenlberliegenden Seite ansetzen.

3) Die 2 Innensechskantschrauben mit Loctite® sichern und einschrauben
(Anzugsmoment: 12 Nm).

5.3 Montieren der Laufsohle

/A VORSICHT

Falsche Verwendung von ProthesenfuB3 und Laufsohle

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Beschadigung des

Produkts

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Laufsohle.

» Verwenden Sie Laufsohlen mit Spikes nur auf dafiir geeigneten Sport-
boden.

1) Die Gewinde der Sohle mit Loctite 241 behandeln.

2) Die Sohle auf den ProthesenfuB stecken.
3) Die Sohle mit den daflr vorgesehenen Schrauben fixieren.

Prothesenfu3 Sohle
1E91 27540
27541
1E93 27543
5.4 Aufbau

5.4.1 Grundaufbau

Die Abbildungen zum Grundaufbau finden Sie am Anfang dieses Doku-
ments.




INFORMATION

Beachten Sie, dass die Sportprothese moglicherweise langer als die All-
tagsprothese aufgebaut werden muss. Dadurch wird die Federwirkung
des ProthesenfuBes kompensiert.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Benoétigte Materialien: Goniometer 662M4, 50:50 Lehre 743A80, Auf-
baugerat (z. B. PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat
gemaB den folgenden Angaben durchfihren:

@ | Sagittale Ausrichtung ProthesenfuB
a-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: Siehe Ab-
bildungen am Anfang des Dokuments

©® | Frontale Ausrichtung Prothesenfu
Rotation nach lateral: 0° (siehe Seite 10)

Sagittale Ausrichtung Drehpunkt Kniegelenk
a-p Position des Drehpunkts zur Aufbaulinie: -15 mm

© | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausge-
wahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der
Adapter beachten.

@ | Sagittale Ausrichtung Prothesenschaft
Im proximalen Bereich mittig zur Aufbaulinie
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF

Ablauf des Grundaufbaus

Benotigte Materialien: Goniometer 662M4, 50:50 Lehre 743A80, Auf-
baugerat (z. B. PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat
gemaB den folgenden Angaben durchfiihren:

@ | Sagittale Ausrichtung ProthesenfuB
a-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: Siehe Ab-
bildungen am Anfang des Dokuments

©® | Frontale Ausrichtung Prothesenfu
Rotation nach lateral: Vorgegeben durch Prothesenkniege-
lenk (siehe Seite 10)




Ablauf des Grundaufbaus

@® | Sagittale Ausrichtung Prothesenkniegelenk
a-p Position des Referenzpunkts zur Aufbaulinie: -15 mm

Frontale Ausrichtung Prothesenkniegelenk
Rotation nach lateral: ca. 5°

© | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausge-
wahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisungen der
Adapter beachten.

@ | Sagittale Ausrichtung Prothesenschaft
Im proximalen Bereich mittig zur Aufbaulinie
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

5.4.2 Statischer Aufbau

Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.
TT-Prothesen: Die Belastungslinie sollte ca. 15 mm anterior des Kom-
promissdrehpunkts nach Nietert verlaufen.

TF-Prothesen: Die Belastungslinie sollte ca. 40 mm anterior der Dreh-
achse des Prothesenkniegelenks verlaufen.

5.4.3 Dynamische Anprobe

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

TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme auf eine physiologische
Kniebewegung achten.

Die Ausrichtung des ProthesenfuBes anpassen (siehe Seite 10). Der
ProthesenfuB ist optimal ausgerichtet, wenn er beim Aufsetzen gerade
nach vorne zeigt.

5.5 Ausrichten des ProthesenfuBles

Verschieben

Der ProthesenfuB kann im Anschlussadapter verschoben werden. Die Ver-
schiebung erfolgt auf einem Radius und veréndert den Auftrittswinkel und
die Dynamik des ProthesenfuBes. Der Grundaufbau bleibt unverandert, weil
sich die Verschiebung nicht in a-p Richtung auswirkt.

Verschieben des Prothesenfules nach anterior

Aduftritt harter, aggressiver

Verschieben des ProthesenfuBBes nach posterior

Auftritt weicher, entspannter
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> Benoétigte Werkzeuge: Loctite® 241 636K13, Drehmomentschlissel
710D4
1) Die 2 Innensechskantschrauben auf der Unterseite des Adapters l6sen.
— Der Adapter ist nun verschiebbar.
2) Die gewlinschte Position des Adapters einstellen.
3) Die 2 Innensechskantschrauben mit Loctite® sichern und anziehen (An-
zugsmoment: 12 Nm).

Drehen

Nur Anschlussadapter mit Justierkern: Der Justierkern ist stufenlos dreh-

bar. Der Justierkern wird fixiert, wenn die Gewindestifte des proximal aufge-

setzten Adapters angezogen werden.

> Benoétigte Werkzeuge: Loctite® 241 636K13, Drehmomentschlissel
710D4

1) Die beiden am tiefsten eingeschraubten, nebeneinanderliegenden Ge-
windestifte l6sen.

2) Wenn sich der Justierkern nicht drehen lasst: Schlagen Sie vor-
sichtig von oben auf den Justierkern, um ihn zu Iésen.
Den gewiinschten Drehwinkel einstellen.

3) Die Gewindestifte mit Loctite® sichern und anziehen (Anzugsmoment
siehe Gebrauchsanweisung des entsprechenden Adapters).

6 Reinigung

1) Das Produkt mit klarem StiBwasser abspiilen.

2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

A\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust sowie Be-
schadigung des Produkts

» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

» Nach einer individuellen Eingewdhnungszeit des Patienten, die Einstel-
lungen der Prothese Uberpriifen und im Bedarfsfall erneut anpassen.

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

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

11



» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

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 fiur 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 unsachgemaBe
Verwendung oder unerlaubte Verédnderung 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

1E91
Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Einbauhdhe [cm] ca. 30
Einbauhohe, belastet ca. 27
[em]
Gewicht [g] 460 490 515 550 585 625
Max. Kérpergewicht [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Einbauhdhe [cm] ca. 18,5
Einbauhdhe, belastet [cm] ca. 16
Gewicht [g] 170 180 190 200 210
Max. Kérpergewicht [kg] 20 25 30 37 45
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Kennzeichen 4R216 4R218 4R224
Gewicht [g] 175 180 175
Systemhohe [mm] 13 5 3

Max. Kérpergewicht [kg] 125 45
Kennzeichen 22540 22541 22543
Gewicht [g] 160 135 90
Einbauh6éhe [mm] 15 12 13

1 Product description English

Last update: 2017-07-05

» 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 1E91 Runner and 1E93 Runner junior prosthetic feet are intended for
use in sports prostheses. The 1E93 Runner junior was designed for sports
prostheses for children.

The carbon spring contour provides high propulsion and low resistance. The
prosthetic foot is also distinguished by its low weight.

This document also contains information about the accessory products for
the prosthetic foot (foot adapters, outer soles, protectors).

1.2 Combination possibilities

This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of modular

connectors. Functionality with components of other manufacturers that have

compatible modular connectors has not been tested.

¢ The prosthetic socket must be able to withstand the higher load-
ing when practising sports.

Permitted combinations
Designation Reference
number
Outer soles 1E91 | Runner sole 27540
and protect- Runner spike sole 27541
ors 1E93 | Runner junior sole 27543

13



Permitted combinations

Designation Reference
number
Foot adapter | 1E91 | Runner adapter with four-hole connector 4R216
Runner adapter with pyramid adapter, rotat- 4R218
ing
1E93 | Runner junior adapter with pyramid 4R224
adapter, rotating
Prosthetic 1E91, | Prosthetic sport knee joint 3580
knee joints 1E93 | Prosthetic sport knee joint with low viscosity 3580=1
oil

1E91
* Only use prosthetic components approved for the respective sport
or a body weight of 150 kg.

1E93
* Only use prosthetic components approved for the respective sport
or a body weight of 100 kg.

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is to be used solely for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Area of application

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see Page 23).

The product is not suitable for the long jump or sports with a similar load on

the prosthesis.

1E91

This product is not suitable as an everyday prosthesis.

1E93

The product was developed for use in a children's prosthesis.

This product is not suitable as an everyday prosthesis.

Approved for a body height up to max. 145 cm.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

Temperature range for use: -10 °C to +60 °C

Storage and transport criteria: -10 °C to +60 °C, relative humidity: no restrictions
Resistance to spray water: fresh water, salt water

14



Allowable environmental conditions

Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Clean the product after it has come into contact with moisture/sand/dirt. (see
Page 21).

le envirc tal conditions
Chlorinated water, perspiration, urine, acids

2.4 Service life

Prosthetic foot, foot adapter
Recreational sports: The service life is 2 to 3 years.
Intensive use and competitive sports: The service life is 1 year.

Outer sole, protector
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.

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

Reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Only use the product for a single patient.

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 14).

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components
Risk of injury due to breakage or deformation of the product

15



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

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

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» 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.).

Mechanical overload

Impaired functionality due to mechanical damage

» Check the product for damage prior to each use.

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

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

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

» Take suitable measures if required (e.g. cleaning, repair, replacement,
inspection by the manufacturer or a specialist workshop, etc.).

16



Signs of changes in or loss of functionality during use
Decreased forefoot resistance or changes in roll-over behaviour are notice-
able indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity Desi tion
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot

5 Preparation for use

/\ CAUTION

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

5.1 Selection of stiffness

1E91
Otto Bock recommends that the stiffness version is selected according to
body weight and running style.

Body weight Long-di running | Sprint
Stiffness version
40 kg to 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs to 110 Ibs)
50 kg to 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs to 130 Ibs)
60 kg to 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs to 160 Ibs)
72 kg to 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs to 190 Ibs)
86 kg to 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs to 230 Ibs)
104 kg to 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs to 275 Ibs)

17



1E93
The stiffness of the prosthetic foot is selected depending on the body
weight.

Body weight Stiffness version
15 kg to 20 kg (35 Ibs to 44 Ibs) SPR-1
20 kg to 25 kg (44 Ibs to 55 Ibs) SPR-2
25 kg to 30 kg (55 Ibs to 66 Ibs) SPR-3
30 kg to 37 kg (66 Ibs to 81 Ibs) SPR-4
37 kg to 45 kg (81 Ibs to 100 Ibs) SPR-5

5.2 Mounting the adapter

The prosthetic foot is connected to the proximal prosthetic components with

a connection adapter. The connection adapter is constructed in two parts.

The prosthetic foot is secured between the upper and lower adapter sec-

tions. The connection adapter has either a rotating pyramid adapter or a

four-hole connector for mounting of a socket adapter.

> Required tools: 710D4 torque wrench, 636K13 Loctite® 241

1) Set the upper section of the adapter onto the prosthetic foot. Align the
adapter on the prosthetic foot in the middle of the scale.

2) Apply the lower section of the adapter on the opposite side.

3) Apply Loctite® to the 2 Allen head screws and install them (torque value:
12 Nm).

5.3 Installation of the outer sole

A CAUTION

Incorrect use of prosthetic foot and outer sole

Risk of injury due to lack of surface grip and damage to the product

» Only use the prosthetic foot with an outer sole.

» Only use outer soles with spikes on sports floors suitable for this pur-
pose.

1) Apply Loctite 241 to the threads of the sole.

2) Push the sole onto the prosthetic foot.
3) Secure the sole with the screws provided.

Prosthetic foot Sole
1E91 27540
27541
1E93 27543
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5.4 Alignment
5.4.1 Bench Alignment

INFORMATION

The figures for the bench alignment can be found at the beginning of this
document.

INFORMATION

» For determining the overall system height of all prosthetic components
for bench alignment, add 5-10 mm to the socket-floor measurement to
compensate for the spring effect of the prosthetic foot. Use the larger
value when the patient's weight is at the upper limit of the maximum
permissible patient weight.

TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743A80 50:50 gauge, alignment
apparatus (e.g. 743A200 PROS.A. Assembly)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the
alignment apparatus according to the following specifications:

@ | Sagittal alignment prosthetic foot
a-p position of the reference point to the alignment reference
line: See illustrations at the start of the document
©® | Frontal alignment of prosthetic foot
Lateral rotation: 0° (see Page 21)
@® | Sagittal alignment pivot point knee joint
a-p position of pivot point to alignment reference line:
-15 mm
@ | Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.
© | Sagittal alignment prosthetic socket
In proximal area centred on alignment reference line
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°
@ | Observe the abduction or adduction position.
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TF bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743A80 50:50 gauge, alignment
apparatus (e.g. 743A200 PROS.A. Assembly)

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

@ | Sagittal alignment prosthetic foot
a—-p position of the reference point to the alignment reference
line: See illustrations at the start of the document

©® | Frontal alignment of prosthetic foot
Lateral rotation: Specified by the prosthetic knee joint (see
Page 21)

@ | Sagittal alignment prosthetic knee joint
a-p position of the reference point to the alignment reference
line: -15 mm

© | Frontal alignment prosthetic knee joint
Lateral rotation: approx. 5°

©® | Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen
adapters. Be sure to follow the adapter instructions for use.

@ | Sagittal alignment prosthetic socket
In proximal area centred on alignment reference line
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

@ | Observe the abduction or adduction position.

5.4.2 Static Alignment

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

TT prostheses: The load line should run approx. 15 mm anterior to the
compromise pivot point according to Nietert.

TF prostheses: The load line should run approx. 40 mm anterior to the
rotation axis of the prosthetic knee joint.

5.4.3 Dynamic Trial Fitting

Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) so that optimal rollover
is ensured.

TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved
after the leg begins to bear weight.
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* Adapting the alignment of the prosthetic foot (see Page 21). The align-
ment of the prosthetic foot is optimised if it points straight forward when
it is set down.

5.5 Aligning the prosthetic foot

Moving

The prosthetic foot can be shifted in the connection adapter. It is shifted on
a radius which changes the angle of the heel strike and the dynamics of the
prosthetic foot. The bench alignment remains unchanged, as moving does
not have an effect in the a—p direction.

Moving the prosthetic foot in anterior direction Heel strike harder, more
aggressive

Moving the prosthetic foot in posterior direction | Heel strike softer, more relaxed
> Required tools: 241 636K 13 Loctite®, 710D4 torque wrench
1) Loosen the 2 Allen head screws on the underside of the adapter.
— The adapter can now be moved.
2) Set the required position of the adapter.
3) Secure the 2 Allen screws with Loctite® and tighten (torque: 12 Nm).

Turning

Connection adapter with pyramid adapter only: The pyramid adapter can

be rotated to any position. The pyramid adapter is fixed when the set screws

of the adapter that is attached proximally are tightened.

> Required tools: 241 636K 13 Loctite®, 710D4 torque wrench

1) Loosen the two set screws that are screwed in the furthest and located
next to each other.

2) If the pyramid adapter cannot be turned: Carefully tap the pyramid
adapter from the top to loosen it.
Set the desired rotation angle.

3) Secure the set screws with Loctite® and tighten (for the required torque,
see instructions for use of the respective adapter).

6 Cleaning

1) Rinse the product with clear fresh water.

2) Dry the product with a soft cloth.

3) Allow to air dry in order to remove residual moisture.
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7 Maintenance

/A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions

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

» Observe the following maintenance instructions.

» Following an individual period for the patient to get accustomed to the
product, check the settings of the prosthesis and, if necessary, adapt
them.

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

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, collection and disposal
procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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.
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10 Technical data

1E91

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6
Structural height [cm] approx. 30

Structural height, under approx. 27

load [cm]

Weight [g] 460 490 515 550 585 625
Max. body weight [kg] 50 60 72 86 104 125

1E93

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Structural height [cm] approx. 18.5

Structural height, under load approx. 16

[em]

Weight [g] 170 180 190 200 210
Max. body weight [kg] 20 25 30 37 45
Reference number 4R216 4R218 4R224
Weight [g] 175 180 175
System height [mm] 13 5 3
Max. body weight [kg] 125 45
Reference number 22540 27541 22543
Weight [g] 160 135 90
Structural height [mm] 15 12 13
1 Description du produit Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2017-07-05

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

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

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

» Conservez ce document.
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1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques Runner 1E91 et Runner junior 1E93 sont prévus pour
une utilisation dans les prothéses de sport. Le modéle Runner junior 1E93 a
été congu pour les prothéses de sport pour enfants.

Le contour de la lame en carbone assure une force de propulsion élevée et
une faible résistance. En outre, ce pied prothétique se distingue par son
faible poids.

Le présent document contient des informations sur les accessoires du pied
prothétique (adaptateurs de pied, semelles de course, protecteurs).

1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire

Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d'autres fabricants dis-

posant de connecteurs modulaires compatibles n'a pas été testé.

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

Combinaisons autorisées

Désignation Référence
Semelles de 1E91 | Semelle Runner 27540
course et pro- Semelle a pointes Runner 27541
tecteurs 1E93 | Semelle Runner junior 27543
Adaptateur de | 1E91 | Adaptateur Runner avec élément de raccor- 4R216
pied dement a quatre trous

Adaptateur Runner avec pyramide, rotatif 4R218

1E93 | Adaptateur Runner junior avec pyramide, 4R224

rotatif
Articulations | 1E91, | Articulation de genou prothétique de sport 3580
prothétiques | 1E93 | Articulation de genou prothétique de sport 3580=1
du genou avec huile a faible viscosité

1E91

* Utilisez uniquement des composants prothétiques autorisés pour
la discipline sportive souhaitée ou pour un poids corporel de
150 kg.

1E93

» Utilisez uniquement des composants prothétiques autorisés pour
la discipline sportive souhaitée ou pour un poids corporel de
100 kg.
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2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 34).

Ce produit ne convient pas a la discipline sportive du saut en longueur ou

aux disciplines sportives sollicitant la prothese de la méme fagon.

1E91
Ce produit n’est pas adapté a un usage en tant que prothése du quotidien.

1E93

Ce produit a été congu pour une utilisation dans une prothése pour enfants.
Ce produit n’est pas adapté a un usage en tant que prothése du quotidien.
Admis pour les patients dont la taille n’excéde pas 145 cm.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10 °C a +60 °C

Critéres de stockage et de transport : -10 °C a +60 °C, humidité relative de I'air : au-
cune restriction

Résistance aux projections d’eau : eau douce, eau salée

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

Nettoyez le produit aprés tout contact avec de I’humidité, du sable, des salis-
sures (consulter la page 32).

Conditions d’environnement non autorisées
Eau chlorée, sueur, urine, acides

2.4 Durée d’utilisation
Pied prothétique, adaptateur de pied
Sport de loisirs : la durée d'utilisation est de 2 a 3 ans.

Utilisation intense et sport de compétition : la durée d'utilisation est de 1
an.
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Semelle de course, protecteur
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient

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

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

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 25).

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

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

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

Dégradation mécanique du produit
Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Manipulez le produit avec précaution.




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

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

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

avis |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

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

risées

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

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
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Quantité Désignation
1 Pied prothétique

5 Préparation a l'utilisation

/\ PRUDENCE

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

5.1 Choix de la rigidité

1E91
Ottobock recommande de sélectionner la variante de rigidité en fonction du
poids corporel et du style de course.

Poids corporel Course de fond \ Sprint
Variante de rigidité
40 kg 2 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs a 110 Ibs)
50 kg 2 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs & 130 Ibs)
60 kg & 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs & 160 Ibs)
72 kg 4 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs a 190 Ibs)
86 kg 2 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs & 230 Ibs)
104 kg a 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs a 275 Ibs)

1E93
Le choix de la rigidité du pied prothétique s'effectue en fonction du poids de
I"utilisateur.

Poids corporel Variante de rigidité
15 kg a 20 kg (35 Ibs a 44 Ibs) SPR-1
20 kg a 25 kg (44 Ibs a 55 Ibs) SPR-2
25 kg a 30 kg (55 Ibs a 66 Ibs) SPR-3
30 kg a 37 kg (66 Ibs a 81 Ibs) SPR-4
37 kg a 45 kg (81 Ibs a 100 Ibs) SPR-5
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5.2 Monter I'adaptateur

Le pied prothétique est relié aux composants prothétiques proximaux par

I'intermédiaire d'un adaptateur de raccordement. L'adaptateur de raccorde-

ment est constitué de deux parties. Le pied prothétique est fixé entre la par-

tie supérieure et la partie inférieure de I'adaptateur. L'adaptateur de raccor-

dement dispose soit d'une pyramide rotative soit d'un élément de raccorde-

ment a quatre trous permettant le montage d'un adaptateur d'emboiture.

> Outils requis : clé dynamométrique 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Placez la partie supérieure de I'adaptateur sur le pied prothétique. Ali-
gnez I'adaptateur avec le pied prothétique au milieu de la graduation.

2) Placez la partie inférieure de I'adaptateur du c6té opposé.

3) Appliquez de la Loctite® sur les 2 vis a six pans creux et vissez-les
(couple de serrage : 12 Nm).

5.3 Montage de la semelle de course

/\ PRUDENCE

Utilisation inadaptée du pied prothétique et de la semelle de course

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

ration du produit

» N'utilisez le pied prothétique qu'avec une semelle de course.

» Utilisez des semelles de course a crampons uniquement sur les sols de
sport adéquats.

1) Appliquez de la Loctite 241 sur les filets de la semelle.

2) Placez la semelle sur le pied prothétique.
3) Fixez la semelle a I'aide des vis prévues a cet effet.

Pied prothétique Semelle
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Alignement
5.4.1 Alignement de base

Vous trouverez les illustrations pour I'alignement de base au début de ce
document.
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INFORMATION

Notez qu'un alignement de la prothése de sport avec une longueur plus
élevée que pour la prothése du quotidien est susceptible d'étre néces-
saire. Ceci compense |'effet d’amortissement du pied prothétique.

Alignement de base TT

Déroulement de ’alignement de base

Matériel nécessaire : goniometre 662M4, gabarit 50/50 743A80, appareil
d’'alignement (par ex. PROS.A. Assembly 743A200)

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

@ | Orientation sagittale du pied prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : voir les illustrations au début du document

©® | Orientation frontale du pied prothétique
Rotation vers le c6té latéral : 0° (consulter la page 32)

@® | Orientation sagittale du centre de rotation de I'articulation du ge-
nou

Position a-p du centre de rotation par rapport a la ligne
d’alignement : -15 mm

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a |'aide de
I'adaptateur choisi. Veuillez respecter pour cela les instructions
d'utilisation de I'adaptateur.

@ | Orientation sagittale de I'emboiture de la prothese

De maniére centrée par rapport a la ligne d’alignement dans
la partie proximale

Flexion de I'’emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

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

Alignement de base TF

Déroulement de ’alignement de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, gabarit 50/50 743A80, appareil
d'alignement (par ex. PROS.A. Assembly 743A200)

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

@ | Orientation sagittale du pied prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : voir les illustrations au début du document
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Déroulement de ’alignement de base

©® | Orientation frontale du pied prothétique
Rotation vers le coté latéral : définie par ’articulation de ge-
nou prothétique (consulter la page 32)

@® | Orientation sagittale de I'articulation de genou prothétique
Position a-p du point de référence par rapport a la ligne
d’alignement : -15 mm

@ | Orientation frontale de I'articulation de genou prothétique
Rotation vers le c6té latéral : env. 5°

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a |'aide de
I'adaptateur choisi. Veuillez respecter pour cela les instructions
d'utilisation de I'adaptateur.

@ | Orientation sagittale de I'emboiture de la prothese

De maniére centrée par rapport a la ligne d’alignement dans
la partie proximale

Flexion de I'’emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°

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

5.4.2 Alignement statique

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

Prothéses TT: la ligne de charge devrait passer env. 15 mm antérieu-
rement au centre de rotation du compromis selon Nietert.

Prothéses TF : |a ligne de charge devrait passer env. 40 mm antérieu-
rement a I'axe de rotation de I'articulation de genou prothétique.

5.4.3 Essai dynamique

Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(par ex. par une modification d’angle ou un décalage) afin d'assurer un
déroulement optimal du pied.

Appareillages TT : veillez a un mouvement physiologique du genou lors
du transfert du poids.

Adaptez I'orientation du pied prothétique (consulter la page 32). Le pied
prothétique est aligné de maniére optimale s'il est orienté vers I'avant de
maniére rectiligne lors de la pose.
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5.5 Orientation du pied prothétique

Décalage

Le pied prothétique peut étre décalé dans I'adaptateur de raccordement. Le
décalage est effectué sur un rayon et modifie I'angle de pose et la dyna-
mique du pied prothétique. L'alignement de base n'est pas affecté, car le
décalage n'a pas d’effet dans le sens a-p.

Décalage du pied prothétique vers le c6té anté- | Pose plus dure, plus agressive
rieur
Décalage du pied prothétique vers le c6té pos- Pose plus douce, plus déten-
térieur due
> Outils requis : Loctite® 241 636K13, clé dynamométrique 710D4
1) Desserrez les 2 vis a six pans creux sur le bas de |'adaptateur.

— L'adaptateur peut alors étre décalé.
2) Réglez la position souhaitée de I'adaptateur.
3) Appliquez de la Loctite® sur les 2 vis a six pans creux et serrez-les
(couple de serrage : 12 Nm).

Rotation

Uniquement pour I’adaptateur de raccordement avec pyramide : la py-

ramide peut étre tournée progressivement. La pyramide est fixée lorsque les

tiges filetées de I'adaptateur placé du c6té proximal sont serrées.

> Outils requis : Loctite® 241 636K13, clé dynamométrique 710D4

1) Desserrez les deux tiges filetées qui sont vissées le plus profondément
et qui sont placées cote a cote.

2) S’il n’est pas possible de tourner la pyramide, tapez doucement
sur la pyramide, par le haut, pour la débloquer.
Réglez I'angle de rotation de votre choix.

3) Appliquez de la Loctite® sur les tiges filetées et serrez-les (voir les ins-
tructions d'utilisation de I'adaptateur en question pour le couple de ser-
rage).

6 Nettoyage

1) Lavez le produit a I'eau douce et claire.

2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionna-
lité ainsi qu'a un endommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Vérifiez les réglages de la prothése aprés la période d'adaptation spéci-
fique au patient et, si nécessaire, ajustez-la a nouveau.

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

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE re-
lative aux dispositifs médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la
base des critéeres 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.
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10 Caractéristiques techniques

1E91

Variante de rigidité

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6

Hauteur de montage [cm] env. 30

Hauteur de montage env. 27

avec charge [cm]

Poids [g] 460 490 515 550 585 625

Poids corporel max. [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93

Variante de rigidité

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

1 Descrizione del prodotto

Hauteur de montage [cm] env. 18,5

Hauteur de montage avec env. 16

charge [cm]

Poids [g] 170 180 190 200 210

Poids corporel max. [kg] 20 25 30 37 45

Référence 4R216 4R218 4R224

Poids [g] 175 180 175

Hauteur du systéme [mm] 13 5 3

Poids max. du patient [kg] 125 45

Référence 22540 27541 22543

Poids [g] 160 135 90

Hauteur de montage [mm] 15 12 13
Italiano

INFORMAZIONE

dotto.

dotto.

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-07-05
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento
| piedi protesici 1E91 Runner e 1E93 Runner junior sono destinati all'impie-
go in protesi sportive. Il piede 1E93 Runner junior & stato costruito per pro-

tesi sportive da bambino.
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Il contorno elastico in carbonio gli conferisce un'elevata forza propulsiva e
una resistenza ridotta. Il piede protesico si distingue inoltre per il suo peso
ridotto.

Il presente documento contiene anche informazioni sui prodotti accessori
del piede protesico (attacco piede, suole esterne, rinforzi protettivi).

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare

Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-

tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

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

Combinazioni ammesse

Denominazione Codice
Suole esterne | 1E91 | Suola Runner 27540
e ’i'_‘f_o"Zi pro- Suola con spikes Runner 27541
tettivi 1E93 | Suola Runner junior 27543
Attacco piede | 1E91 | Attacco Runner con 4 fori di fissaggio 4R216

Attacco Runner con piramide di registrazio- 4R218

ne, ruotabile

1E93 | Attacco Runner junior con piramide di regi- 4R224

strazione, ruotabile
Ginocchi pro- | 1E91, | Ginocchio protesico sportivo 3580
tesici 1E93 | Ginocchio protesico sportivo con olio a 3S80=1

bassa viscosita

1E91

« Utilizzare esclusivamente componenti protesici approvati per I'at-
tivita sportiva desiderata o per un peso corporeo massimo di
150 kg.

1E93

« Utilizzare esclusivamente componenti protesici approvati per I'at-
tivita sportiva desiderata o per un peso corporeo massimo di
100 kg.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di ar-
to inferiore.
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2.2 Campo d'impiego

* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 44).

Il prodotto non ¢ indicato per attivita sportive come il salto in lungo o per at-

tivita sportive in cui la protesi deve sopportare un carico equivalente.

1E91
Il prodotto non ¢ indicato per attivita quotidiane.

1E93

Il prodotto € stato sviluppato per I'utilizzo in una protesi per bambini.
Il prodotto non ¢ indicato per attivita quotidiane.

Indicato per un'altezza corporea fino a max. 145 cm.

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C

Criteri per il trasporto e I'immagazzinamento: -10 °C - +60 °C, umidita relativa
dell'aria: nessuna limitazione

Resistenza agli spruzzi d'acqua: acqua dolce, acqua salmastra

Polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche (ad es. talco)

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sabbia/sporcizia (v.
pagina 43).

Condizioni ambientali non consentite
Acqua con cloro, sudore, urina, acidi

2.4 Durata di utilizzo

Piede protesico, attacco del piede
Sport ricreativo: la durata utile & di 2-3 anni.
Uso intenso e sport agonistico: la durata utile & di 1 anno.

Suola esterna, rinforzo protettivo
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

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

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.
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3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 36).

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

| Avviso |

Sovraccarico meccanico
Limitazioni funzionali dovute a danno meccanico
» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non presenti danni.
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» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

| Avviso |

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione
1 Libretto di istruzioni per |'uso
1 Piede protesico

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato
Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi
» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.
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5.1 Scelta della rigidita

1E91
Ottobock consiglia di scegliere il tipo di rigidita in funzione del peso corpo-
reo e dello stile di corsa.

Peso corporeo Corsa di fondo \ Sprint
Tipo di rigidita
40 kg - 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs - 110 Ibs)
50 kg - 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs - 130 lbs)
60 kg - 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs - 160 Ibs)
72 kg - 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs - 190 lbs)
86 kg - 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs - 230 Ibs)
104 kg - 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs - 275 lbs)
1E93
La rigidita del piede protesico viene scelta in funzione del peso corporeo.
Peso corporeo Tipo di rigidita
15 kg - 20 kg (35 Ibs - 44 |bs) SPR-1
20 kg - 25 kg (44 Ibs - 55 Ibs) SPR-2
25 kg - 30 kg (55 Ibs - 66 Ibs) SPR-3
30 kg - 37 kg (66 Ibs - 81 Ibs) SPR-4
37 kg - 45 kg (81 Ibs - 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaggio dell'adattatore

Il piede protesico & collegato ai componenti protesici prossimali tramite un

adattatore di collegamento. L'adattatore di collegamento € composto da due

parti. |l piede protesico viene fissato tra la parte superiore e la parte inferiore

dell'adattatore. L'adattatore di collegamento & dotato di una piramide di re-

gistrazione ruotabile oppure di un attacco a quattro fori per il montaggio di

un attacco per l'invasatura.

> Utensili necessari: chiave dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Collocare la parte superiore dell'adattatore sul piede protesico. Allineare
|'adattatore al centro della scala graduata sul piede protesico.

2) Collocare la parte inferiore dell'adattatore sul lato opposto.

3) Cospargere le 2 viti ad esagono incassato con del Loctite® e avvitarle
(coppia di serraggio: 12 Nm).
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5.3 Montaggio della suola esterna

Utilizzo errato del piede protesico e della suola esterna

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e danneggiamento
del prodotto

» Utilizzare il piede protesico solo con suola esterna.

» Utilizzare le suole esterne con spikes soltanto su terreni sportivi ade-
guati.

1) Applicare del Loctite 241 sulla filettatura della suola.

2) Collocare la suola sul piede protesico.

3) Fissare la suola con le apposite viti.

Piede protesico Suola
1E91 27540
27541

1E93 27543

5.4 Allineamento
5.4.1 allineamento base

Le figure relative all'allineamento base sono riportate all'inizio di questo
documento.

Tenere presente che la protesi sportiva potrebbe dover essere allineata
con una lunghezza maggiore rispetto a una protesi per attivita quotidiane.
In questo modo viene compensata |'azione elastica del piede protesico.

Allineamento base TT
Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, calibro 50:50 743A80, strumen-
to di allineamento (ad es. PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

@ | Allineamento sagittale piede protesico
Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: vedere figure all'inizio del documento
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Svolgimento dell'allineamento base

Allineamento frontale piede protesico
Rotazione verso laterale: 0° (v. pagina 42)

Allineamento sagittale punto di rotazione ginocchio
Posizione a-p del punto di rotazione rispetto alla linea di alli-
neamento: -15 mm

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

Allineamento sagittale invasatura protesica

Nella regione prossimale al centro rispetto alla linea di alli-
neamento

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+ 5°

Osservare la posizione di abduzione e adduzione.

Allineamento base TF

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, calibro 50:50 743A80, strumen-
to di allineamento (ad es. PROS.A Assembly 743A200)

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello stru-
mento di allineamento come di seguito riportato:

Allineamento sagittale piede protesico
Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: vedere figure all'inizio del documento

Allineamento frontale piede protesico
Rotazione verso laterale: determinata dal ginocchio protesico
(v. pagina 42)

Allineamento sagittale ginocchio protesico
Posizione a-p del punto di riferimento rispetto alla linea di
allineamento: -15 mm

Allineamento frontale ginocchio protesico
Rotazione verso laterale: ca. 5°

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

Allineamento sagittale invasatura protesica
Nella regione prossimale al centro rispetto alla linea di alli-
neamento
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Svolgimento dell'allineamento base

Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone
+5°

@ | Osservare la posizione di abduzione e adduzione.

5.4.2 Allineamento statico

Ottobock consiglia di controllare I'allineamento della protesi con |'ausilio
dello strumento L.A.S.A.R. Posture ed eventualmente correggerlo.
Protesi TT: la linea di carico dovrebbe passare anteriormente a circa
15 mm dal punto di rotazione di compromesso secondo Nietert.

Protesi TF: la linea di carico dovrebbe passare anteriormente a circa
40 mm dall'asse di rotazione del ginocchio protesico.

5.4.3 Prova dinamica

Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un rollo-
ver ottimale.

Protesi TT: trasferendo il carico verificare che il movimento del ginoc-
chio sia fisiologico.

Adeguare ['allineamento del piede protesico (v. pagina 42). Il piede pro-
tesico e allineato perfettamente se, poggiato al suolo, & rivolto diritto in
avanti.

5.5 Allineamento del piede protesico

Spostamento del piede protesico

Il piede protesico pud essere spostato nell'adattatore di collegamento. Lo
spostamento avviene lungo un determinato raggio e modifica I'angolo di ap-
poggio e la dinamica del piede protesico. L'allineamento base resta invaria-

to, poiché lo spostamento non influisce sulla direzione a-p.

Spostamento anteriore del piede protesico Appoggio al suolo pit rigido,
aggressivo

Spostamento posteriore del piede protesico Appoggio al suolo pit morbido,
rilassato

> Utensili necessari: Loctite® 241 636K13, chiave dinamometrica 710D4

1) Allentare le 2 viti ad esagono incassato sul lato inferiore dell'adattatore.

— L'adattatore puo essere ora spostato.
2) Regolare la posizione dell'adattatore desiderata.
3) Applicare del Loctite® sulle 2 viti ad esagono incassato e serrarle (cop-

42

pia di serraggio: 12 Nm).



Rotazione

Solo adattatore di collegamento con piramide di registrazione: la pira-

mide di registrazione puo essere ruotata in continuo. La piramide di registra-

zione viene bloccata se i perni filettati dell'adattatore posizionato sul lato
prossimale vengono serrati.

> Utensili necessari: Loctite® 241 636K13, chiave dinamometrica 710D4

1) Svitare i due perni filettati avvitati piu in profondita, uno vicino all'altro.

2) Se non é possibile ruotare la piramide di registrazione: dare dei
colpetti dall'alto sulla piramide di registrazione in modo da poter-
la allentare.

Impostare |'angolo di rotazione desiderato.

3) Applicare del Loctite® sui perni filettati e serrarli (per la coppia di serrag-

gio vedere le istruzioni per |'uso del relativo adattatore).

6 Pulizia

1) Sciacquare il prodotto con acqua dolce pulita.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.
3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e dan-
neggiamento del prodotto

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

» Dopo che il paziente ha preso confidenza con la protesi, in un arco di
tempo che varia da persona a persona, verificare le regolazioni della pro-
tesi e adattarle nuovamente alle esigenze del paziente.

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

» In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di
usura dell’intera protesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puod essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento 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.
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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

1E91
Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6
Altezza di montaggio ca. 30
[em]
Altezza di montaggio, ca. 27
piede caricato [cm]
Peso [g] 460 490 515 550 585 625
Peso corporeo max. [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altezza di montaggio [cm] ca. 18,5
Altezza di montaggio, piede ca. 16
caricato [cm]
Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporeo max. [kg] 20 25 30 37 45
Codice 4R216 4R218 4R224
Peso [g] 175 180 175
Altezza del sistema [mm] 13 5 3
Peso corporeo max. [kg] 125 45
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Codice 2Z540 27541 27543
Peso [g] 160 135 90
Altezza di montaggio [mm] 15 12 13
1 Descripcién del producto Espafiol

Fecha de la ultima actualizaciéon: 2017-07-05

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

» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el
producto.

» Explique al usuario coémo utilizar el producto de forma correcta y segu-
ra.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los pies protésicos Runner 1E91 y Runner junior 1E93 han sido concebidos
para usarlos en proétesis deportivas. El Runner junior 1E93 se ha disefiado
para prétesis deportivas infantiles.

El perfil del resorte de carbono proporciona una elevada fuerza de impulso y
ofrece muy poca resistencia. Ademas, el pie protésico destaca por su redu-
cido peso.

Este documento incluye también informacion relativa a los productos acce-
sorios del pie protésico (adaptadores de pie, suelas, protectores).

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de

Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-

bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

* El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas
por el deporte.

Combinaciones permitidas

Denominacién Referencia
Suelas y pro- | 1E91 | Suela Runner 27540
tectores Suela con tacos Runner 27541
1E93 | Suela Runner junior 27543
Adaptadores | 1E91 | Adaptador Runner con conexion de cuatro 4R216
de pie orificios
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Combinaciones permitidas

Denominacién Referencia
Adaptadores | 1E91 | Adaptador Runner con nucleo de ajuste, gi- 4R218
de pie ratorio

1E93 | Adaptador Runner junior con nicleo de 4R224

ajuste, giratorio
Articulaciones | 1E91, | Articulacion de rodilla protésica deportiva 3580
de rodilla pro- | 1E93 [ Articulacién de rodilla protésica deportiva 3S80=1
tesica con aceite de baja viscosidad

1E91

* Emplee inicamente componentes protésicos cuyo uso esté autori-
zado para el deporte deseado o para un peso corporal de hasta
150 kg.

1E93

* Emplee Gnicamente componentes protésicos cuyo uso esté autori-
zado para el deporte deseado o para un peso corporal de hasta
100 kg.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 55).

El producto no es adecuado para la disciplina de salto de longitud ni para

disciplinas deportivas con una carga equivalente de la proétesis.

1E91
El producto no es adecuado para usarlo como prétesis de diario.

1E93

El producto ha sido disefiado para emplearse en proétesis infantiles.
El producto no es adecuado para usarlo como proétesis de diario.
Para usuarios con una estatura max. de 145 cm.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso: de -10 °C a +60 °C
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Condici bi les permitidas
Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C; humedad relativa:
sin limitaciones

Resistencia a las salpicaduras de agua: agua dulce, agua salada
Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. €j., polvos de talco)

Limpie el producto después de que haya entrado en contacto con humedad,
arena o suciedad (véase la pagina 54).

hiantal

Condiciones no permitidas
Agua clorada, sudor, orina, acidos

2.4 Vida atil

Pie protésico, adaptador de pie
Actividad fisica recreativa: |a vida (til es de 2 a 3 afios.
Uso intenso y deporte de alto rendimiento: la vida (til es de 1 afo.

Suela, protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso|| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y danos en el pro-
ducto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

/\ PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la
pagina 46).
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Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

» Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

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

Daifo mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

» No continle 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.).

| aviso|

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

» No utilice el producto en caso de que presente una funcionalidad limi-
tada.

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

| aviso|

Uso en condiciones ambientales no permitidas

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

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico

5 Preparacion para el uso

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

5.1 Seleccionar la rigidez

1E91
Ottobock recomienda seleccionar el grado de rigidez en funcion del peso
corporal y de la manera de correr.

Peso corporal Carrera de fondo \ Sprint
Grado de rigidez
de 40 kg a 50 kg SPR-1 SPR-2
(de 90 Ib a 110 Ib)
de 50 kg a 60 kg SPR-2 SPR-3
(de 110 Ib a 130 Ib)
de 60 kg a 72 kg SPR-3 SPR-4
(de 130 Ib a 160 Ib)
de 72 kg a 86 kg SPR-4 SPR-5
(de 160 Ib a 190 Ib)
de 86 kg a 104 kg SPR-5 SPR-6
(de 190 Ib a 230 Ib)
de 104 kg a 125 kg SPR-6 -
(de 230 Ib a 275 Ib)
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1E93
El grado de rigidez del pie protésico se selecciona dependiendo del peso
del usuario.

Peso corporal Grado de rigidez
de 15 kg a 20 kg (de 35 |b a 44 |b) SPR-1
de 20 kg a 25 kg (de 44 |b a 55 Ib) SPR-2
de 25 kg a 30 kg (de 55 Ib a 66 |b) SPR-3
de 30 kg a 37 kg (de 66 |Ib a 81 Ib) SPR-4
de 37 kg a 45 kg (de 81 Ib a 100 Ib) SPR-5

5.2 Montar el adaptador

El pie protésico estd unido a los componentes protésicos proximales me-

diante un adaptador de conexién. El adaptador de conexion estd hecho de

dos piezas. El pie protésico se fija entre las partes superior e inferior del

adaptador. El adaptador de conexién dispone o bien de un nucleo de ajuste

giratorio, o bien de una conexioén de cuatro orificios para montar un adapta-

dor de encaje.

> Herramientas necesarias: llave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Coloque la parte superior del adaptador encima del pie protésico.
Oriente el adaptador encima del pie protésico en el centro de la escala.

2) Sitle la parte inferior del adaptador en el lado opuesto.

3) Fije con Loctite® los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior y aprié-
telos (par de apriete: 12 Nm).

5.3 Montaje de la suela

Uso inapropiado del pie protésico y de la suela

Riesgo de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo y dafios en el

producto

» Utilice el pie protésico Unicamente con suela.

» Utilice suelas con tacos solo en las pistas deportivas adecuadas para
ello.

1) Aplique Loctite 241 en las roscas de la suela.
2) Cubra el pie protésico con la suela.
3) Fije la suela con los tornillos previstos para tal fin.

Pie protésico Suela
1E91 27540
27541
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Pie protésico Suela
1E93 27543

5.4 Alineamiento
5.4.1 Alineamiento basico

Las imagenes sobre el alineamiento basico se encuentran al principio de
este documento.

Tenga en cuenta que es posible que haya que alinear la prétesis deportiva
con una longitud mayor que la prétesis de diario. Asi se compensa la
amortiguacion del pie protésico.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniometro 662M4, patrén 50:50 743A80, alinea-
dor (p. ej., PROS.A. Assembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacion:

@ | Orientacion sagital del pie protésico
Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: véanse las imagenes al principio del docu-
mento
@® | Orientacion frontal del pie protésico
Rotacién hacia lateral: 0° (véase la pagina 53)
@® | Orientacion sagital del punto de giro de la articulacion de rodilla
Posicion a-p del punto de giro con respecto a la linea de ali-
neamiento: -15 mm
© |Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adapta-
dores seleccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.
@ | Orientacion sagital del encaje protésico
En la zona proximal, centrado con respecto a la linea de ali-
neamiento
Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°
@ | Tenga en cuenta la posicion de abduccion o de aduccion.
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Alineamiento basico TF

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniometro 662M4, patrén 50:50 743A80, alinea-
dor (p. ej., PROS.A. Assembly 743A200)

Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indi-
ca a continuacion:

@ | Orientacion sagital del pie protésico

Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: véanse las imagenes al principio del docu-
mento

©® | Orientacion frontal del pie protésico
Rotacion hacia lateral: determinada por la articulacion de ro-
dilla protésica (véase la pagina 53)

@ | Orientacion sagital de la articulacion de rodilla protésica
Posicion a-p del punto de referencia con respecto a la linea
de alineamiento: -15 mm

@ | Orientacion frontal de la articulacion de rodilla protésica
Rotacion hacia lateral: aprox. 5°

©® | Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adapta-
dores seleccionados. Al hacerlo, tenga en cuenta las instrucciones
de uso de los adaptadores.

@ | Orientacion sagital del encaje protésico

En la zona proximal, centrado con respecto a la linea de ali-
neamiento

Flexion del encaje: flexion individual del muiién + 5°

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

5.4.2 Alineamiento estatico

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

Prétesis transtibiales: la linea de carga deberia pasar aprox. 15 mm
hacia anterior con respecto al punto de giro de compromiso segun Nie-
tert.

Protesis transfemorales: la linea de carga deberia pasar aprox.
40 mm hacia anterior con respecto al eje de giro de la articulacién de
rodilla protésica.
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5.4.3 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el &ngulo) para garantizar un
movimiento hacia delante éptimo.

* Protesis transtibiales: asegurese de que el movimiento de la rodilla
sea fisiolégico cuando se someta a carga.

* Adapte la orientacién del pie protésico (véase la pagina 53). El pie pro-
tésico esta orientado de forma éptima si sefala recto hacia delante al
apoyarlo en el suelo.

5.5 Ajustar el pie protésico

Desplazar

El pie protésico se puede desplazar en el adaptador de conexion. Este des-
plazamiento se realiza en un radio determinado, modificando el angulo de
pisada y la dindmica del pie protésico. El alineamiento basico permanece
inalterado porque el desplazamiento no repercute en direccion a—p.

Desplazamiento del pie protésico hacia anterior | Pisada mas fuerte y agresiva
Desplazamiento del pie protésico hacia poste- Pisada mas suave y relajada
rior
> Herramientas necesarias: Loctite® 241 636K13, llave dinamométrica
710D4
1) Afloje los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior situados en el lado
inferior del adaptador.
— Ahora se puede desplazar el adaptador.
2) Sitte el adaptador en la posicién deseada.
3) Fije con Loctite® los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior y aprié-
telos (par de apriete: 12 Nm).

Girar

Solo en adaptadores de conexiéon con nicleo de ajuste: el nicleo de

ajuste se puede girar de forma progresiva. El ndcleo de ajuste se fija al

apretar las varillas roscadas del adaptador colocado en la parte proximal.

> Herramientas necesarias: Loctite® 241 636K13, llave dinamométrica
710D4

1) Desenrosque las dos varillas roscadas que se han insertado mas profun-
damente y que se encuentran una junto a la otra.

2) En caso de no poder girar el nicleo de ajuste: golpee con cuidado
el nucleo de ajuste por arriba para aflojarlo.
Ajuste el angulo de giro deseado.

3) Fije las varillas roscadas con Loctite® y apriételas (consulte el par de
apriete en las instrucciones de uso del adaptador correspondiente).

53



6 Limpieza

1) Aclare el producto con agua limpia.

2) Seque el producto con un pafio suave.
3) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

/A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi
como dafios en el producto

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.

» Después del periodo individual de habituacién del paciente a la prétesis,
compruebe los ajustes de la prétesis y, en caso necesario, vuelva a
adaptarlos.

» Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento peridédicos en
funcion de la utilizacion.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

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 indicaciones 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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.
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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

1E91
Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Altura de montaje [cm] aprox. 30
Altura de montaje, some- aprox. 27
tido a carga [cm]
Peso [g] 460 490 515 550 585 625
Peso corporal max. [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93

Grado de rigidez

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Altura de montaje [cm] aprox. 18,5

Altura de montaje, sometido a aprox. 16

carga [cm]

Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporal max. [kg] 20 25 30 37 45
Referencia 4R216 4R218 4R224
Peso [g] 175 180 175
Altura del sistema [mm] 13 5 3
Peso corporal max. [kg] 125 45
Referencia 22540 27541 27543
Peso [g] 160 135 90
Altura de montaje [mm] 15 12 13
1 Descricio do produto Portugués

INFORMACAO

produto.

Data da ultima atualizagdo: 2017-07-05
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.
» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
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» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos 1E91 Runner e 1E93 Runner junior destinam-se ao uso
em préteses esportivas. O 1E93 Runner junior foi construido para préteses
esportivas infantis.

O contorno da mola de carbono proporciona uma forga de propulsdo eleva-
da e uma resisténcia reduzida. Além disso, o pé protético destaca-se pelo
peso reduzido.

Esse documento também contém informagoes sobre os produtos acessérios
do pé protético (adaptador de pé, solas de corrida e protetores).

1.2 Possibilidades de combinacao

Este componente protético é compativel com o sistema modular Ottobock. A
funcionalidade com componentes de outros fabricantes, que dispdem de
elementos de conexdo modulares compativeis, nao foi testada.

* O encaixe protético tem de resistir as altas exigéncias da pratica

esportiva.
Farr——= e

Denominacéo Codigo
Solas de cor- | 1E91 | Sola Runner 27540
rida e proteto- Sola com travas Runner 27541
res 1E93 | Sola Runner junior 27543
Adaptador de | 1E91 | Adaptador Runner com conexéo de quatro 4R216
pé orificios

Adaptador Runner com ndcleo de ajuste, 4R218

giratério

1E93 | Adaptador Runner junior com nucleo de 4R224

ajuste, giratério
Articulacdes | 1E91, | Articulagdo de joelho protética esportiva 3580
de joelho pro- | 1E93 | Articulagao de joelho protética esportiva 3580=1
téticas com dleo de baixa viscosidade
1E91

« Utilize apenas componentes protéticos autorizados para a modali-
dade esportiva desejada ou para um peso corporal de 150 kg.
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1E93

« Utilize apenas componentes protéticos autorizados para a modali-

dade esportiva desejada ou para um peso corporal de 100 kg.

2 Uso previsto
2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-

feriores.

2.2 Area de aplicacio

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-

cos (consulte a pagina 65).

O produto nao é adequado para a modalidade esportiva de salto em com-
primento ou para modalidades que sujeitem a prétese a uma carga equiva-

lente.

1E91

O produto nao é adequado como proétese de uso diério.

1E93

O produto foi desenvolvido para o uso em uma proétese infantil.

O produto nao é adequado como prétese de uso diario.
Autorizado para uma estatura max. de 145 cm.

2.3 Condi¢coes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

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

sem restrigoes

Critérios de armazenamento e transporte: -10 °C a +60 °C, umidade relativa do ar:

Dureza da 4gua de respingo: agua doce, agua salgada

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

Limpar o produto apés o contato com umidade/areia/sujidades (consulte a
pagina 64).

= e R R

Condicoes

Agua clorada, suor, urina, acidos
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2.4 Vida atil

Pé protético, adaptador de pé

Esporte amador: a vida Util compreende 2 a 3 anos.

Utilizacao intensiva e esporte de competicao: a vida util compreende 1
ano.

Sola de corrida, protetor
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINpicacAo]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente
Risco de lesbes devido a perda da fungcdo bem como danos ao produto
» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 57).

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformacgéo do produto

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

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

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto
Risco de lesdes devido a alteracao ou perda da fungéo
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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.).

| INDICACAO|

Sobrecarga mecanica

Restrigdes funcionais devido a danos mecénicos

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

» Na&o use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

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

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» 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, ndo continue usando o pro-
duto.

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

vVvyYy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sdo a reducéo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizagao
1 Pé protético
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5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

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

5.1 Selecao da rigidez

1E91
A Ottobock recomenda selecionar a variante de rigidez em fungédo do peso
corporal e do estilo de corrida.

Peso corporal Corrida de longa dis- Sprint
tancia
Variante de rigidez
40 kg a 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs a 110 Ibs)
50 kg a 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs a 130 Ibs)
60 kg a 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs a 160 Ibs)
72 kg a 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs a 190 Ibs)
86 kg a 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs a 230 Ibs)
104 kg a 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs a 275 Ibs)
1E93
A rigidez do pé protético é escolhida em funcéo do peso corporal.
Peso corporal Variante de rigidez
15 kg a 20 kg (35 Ibs a 44 Ibs) SPR-1
20 kg a 25 kg (44 Ibs a 55 Ibs) SPR-2
25 kg a 30 kg (55 Ibs a 66 Ibs) SPR-3
30 kg a 37 kg (66 Ibs a 81 Ibs) SPR-4
37 kg a 45 kg (81 Ibs a 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montar os adaptadores

O pé protético é conectado aos componentes protéticos proximais através
de um adaptador de unido. O adaptador de unido é construido em duas par-
tes. O pé protético é fixado entre as partes superior e inferior do adaptador.
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O adaptador de unido dispde de um nucleo de ajuste giratério ou de uma

conexdo de quatro orificios para a montagem de um adaptador de encaixe.

> Ferramentas necessarias: Chave dinamométrica 710D4, Loctite® 241
636K13

1) Colocar a parte superior do adaptador sobre o pé protético. Alinhar o
adaptador no centro da escala no pé protético.

2) Colocar a parte inferior do adaptador sobre o lado oposto.

3) Fixar os dois parafusos de sextavado interno com Loctite® e aperta-los
(torque: 12 Nm).

5.3 Montagem da sola de corrida

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta do pé protético e da sola de corrida

Risco de lesdes devido a falta de aderéncia ao solo e danificacdo do pro-

duto

» Utilize o pé protético apenas com a sola de corrida.

» Utilize solas de corrida com spikes somente em pisos esportivos ade-
quados para tal.

1) Aplicar Loctite 241 nas roscas da sola.
2) Encaixar a sola no pé protético.
3) Fixar a sola com os respectivos parafusos.

Pé protético Sola
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Alinhamento
5.4.1 Alinhamento basico

INFORMACAO

As figuras relativas ao alinhamento bésico encontram-se no inicio deste
documento.

Observe que, possivelmente, a prétese esportiva tera que ser alinhada
mais longa que a prétese de uso diario. Isso compensa o efeito de mola do
pé protético.
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Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, calibre 50:50 743A80, dispo-
sitivo de alinhamento (por ex., PROS.A. Assembly 743A200)

Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagdes:

@ | Alinhamento sagital pé protético
Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: ver figuras no inicio do documento

©® | Alinhamento frontal pé protético
Rotacao lateral: 0° (consulte a pagina 63)

@® | Alinhamento sagital centro de rotagdo da articulagéo de joelho
Posicao a-p do centro de rotacao em relacao a linha de ali-
nhamento: -15 mm

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos. Nesse momento, observar os manuais de utiliza-
¢do dos adaptadores.

©® | Alinhamento sagital encaixe protético
Na regidao proximal centralmente a linha de alinhamento
Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posicédo de abdugédo ou de adugdo.

Alinhamento basico TF

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: goniémetro 662M4, calibre 50:50 743A80, dispo-
sitivo de alinhamento (por ex., PROS.A. Assembly 743A200)

Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dis-
positivo de alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:

@ | Alinhamento sagital pé protético
Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: ver figuras no inicio do documento

©® | Alinhamento frontal pé protético
Rotacao lateral: predeterminada pela articulacao de joelho
protética (consulte a pagina 63)

@® | Alinhamento sagital articulagéo de joelho protética
Posicao a-p do ponto de referéncia em relacao a linha de ali-
nhamento: -15 mm
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Procedimento do alinhamento basico

© | Alinhamento frontal articulagéo de joelho protética
Rotacao lateral: aprox. 5°

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adapta-
dores escolhidos. Nesse momento, observar os manuais de utiliza-
cao dos adaptadores.

@ | Alinhamento sagital encaixe protético
Na regiao proximal centralmente a linha de alinhamento
Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°

@ | Observar a posicao de abducéo ou de adugao.

5.4.2 Alinhamento estatico

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

Préteses TT: recomenda-se que a linha de carga passe aprox. 15 mm
anteriormente a articulagdo monocéntrica segundo Nietert.

Proteses TF: recomenda-se que a linha de carga passe aprox. 40 mm
anteriormente ao eixo de rotagao da articulagado de joelho protética.

5.4.3 Prova dinamica

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

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho du-
rante a resposta a carga.

Adaptar o alinhamento do pé protético (consulte a pagina 63). Com o
alinhamento ideal, o pé protético fica reto e voltado para a frente ao ser
apoiado no solo.

5.5 Alinhamento do pé protético

Deslocamento

O pé protético pode ser deslocado no adaptador de unido. O deslocamento
é realizado sobre um raio, alterando o angulo de apoio no solo e a dinamica
do pé protético. O alinhamento basico nao se altera, porque o deslocamen-
to nao tem efeito no sentido a—p.

or

Deslocamento do pé protético no sentido anteri- | Apoio mais duro e mais agres-

sivo

rior

Deslocamento do pé protético no sentido poste- | Apoio mais macio e mais rela-

xado
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> Ferramentas necessarias: Loctite® 241 636K13, chave dinamométrica
710D4

1) Desapertar os dois parafusos de sextavado interno no lado inferior do
adaptador.

— O adaptador pode agora ser deslocado.

2) Ajustar o adaptador na posicao desejada.

3) Fixar os dois parafusos de sextavado interno com Loctite® e aperta-los
(torque: 12 Nm).

Rotacao

Somente adaptador de uniao com niicleo de ajuste: O nicleo de ajuste

pode ser girado continuamente. O nlcleo de ajuste é fixado com o aperto

dos pinos roscados do adaptador colocado proximalmente.

> Ferramentas necessarias: Loctite® 241 636K13, chave dinamométrica
710D4

1) Soltar os dois pinos roscados, colocados lado a lado e aparafusados
mais profundamente.

2) Caso o nucleo de ajuste ndo possa ser girado: bata cuidadosa-
mente de cima para baixo no nicleo de ajuste para solta-lo.
Ajustar o angulo de rotagdo desejado.

3) Fixar os pinos roscados com Loctite® e aperta-los (ver o torque no ma-
nual de utilizagdo do respectivo adaptador).

6 Limpeza

1) Lavar o produto com agua doce limpa.

2) Secar o produto com um pano macio.

3) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicac6es de manutencao

Risco de lesdes devido a alteragdo ou perda da fungéo, bem como danifi-
cagdo do produto

» Observe as seguintes indicagdes de manutengéo.

» Apds o periodo de adaptagdo individual do paciente a prétese, verificar
os ajustes da protese e, se necessario, reajusta-la as necessidades do
paciente.

» Marcar as datas para a manutengdo periédica com o paciente de acordo
com o uso.
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» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.
> Executar revisGes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente
com o lixo doméstico comum. Uma eliminac@o contraria as respectivas dis-
posicdes nacionais pode ter consequéncias nocivas ao meio ambiente e a
satde. Observar as indicagdes dos drgdos nacionais responsaveis pelos
processos de devolucdo, coleta e eliminacgéo.

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 néo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observéancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo 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

1E91
Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Altura de montagem [cm] aprox. 30
Altura de montagem, sob aprox. 27
carga [cm]
Peso [g] 460 490 515 550 585 625
Peso corporal max. [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montagem [cm] aprox. 18,5
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1E93

Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Altura de montagem, sob car- aprox. 16

ga[cm]

Peso [g] 170 180 190 200 210
Peso corporal max. [kg] 20 25 30 37 45
Cadigo 4R216 4R218 4R224
Peso [g] 175 180 175
Altura do sistema [mm] 13 5 3
Peso corporal max. [kg] 125 45
Codigo 22540 27541 27543
Peso [g] 160 135 90
Altura de montagem [mm] 15 12 13

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2017-07-05

» 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 prothesevoeten 1E91 Runner en 1E93 Runner junior zijn voor de toepas-
sing in sportprothesen bedoeld. De 1E93 Runner junior werd speciaal voor
kinder-sportprothesen ontwikkeld.

De contour voor de veer van carbon zorgt voor een grote aandrijfkracht en
een geringe weerstand. Een kenmerkende eigenschap van de prothesevoet
is bovendien het geringe gewicht.

Dit document bevat ook informatie over de toebehoren van de prothesevoet
(voetadapter, loopzolen, protectoren).

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

ten, is niet getest.

* De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde eisen die
het beoefenen van een sport hieraan stelt.

Tc¢ tane combinatie:
Omschrijving Artikelnum-
mer
Loopzolen en | 1E91 | Runner zool 27540
protectoren Runner zool met spikes 27541
1E93 | Runner junior zool 27543
Voetadapters | 1E91 | Runner adapter met viergaatsaansluiting 4R216
Runner adapter met piramideadapter, draai- 4R218
baar
1E93 | Runner junior adapter met piramideadapter, 4R224
draaibaar
Protheseknie- | 1E91, | Sportprothesekniescharnier 3580
scharnieren | 1E93 | Sportprothesekniescharnier met olie met 3580=1
een lage viscositeit

1E91
¢ Gebruik uitsluitend prothesecomponenten die zijn goedgekeurd
voor de gewenste sport of voor een lichaamsgewicht van 150 kg.

1E93
¢ Gebruik uitsluitend prothesecomponenten die zijn goedgekeurd
voor de gewenste sport of voor een lichaamsgewicht van 100 kg.

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 76).

Het product is niet geschikt voor de sport verspringen of voor sporten met

een vergelijkbare belasting van de prothese.
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1E91
Het product is niet geschikt als prothese voor dagelijks gebruik.

1E93

Het product is ontwikkeld voor gebruik als kinderprothese.

Het product is niet geschikt als prothese voor dagelijks gebruik.
Goedgekeurd tot een lichaamslengte van max. 145 cm.

2.3 Omgevingscondities

Toegest omgevingscondities
Gebruikstemperatuur: -10 °C tot +60 °C

Opslag- en transportcriteria: -10 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Spatwaterbestendigheid: zoet water, zout water

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

Reinig het product na contact met vocht/zand/vuil (zie pagina 75).

Niet-t gevingscondities

]
Chloorwater, transpiratievocht, urine, zuren

2.4 Gebruiksduur

Prothesevoet, voetadapter
Recreatiesport: De gebruiksduur bedraagt twee tot drie jaar.
Intensief gebruik en topsport: De gebruiksduur bedraagt 1 jaar.

Loopzool, protector

Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

3 Veiligheid

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

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct
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| » Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 67).

/A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

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

/A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» 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.).

LET 0P

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet

5 Gebruiksklaar maken

/A VOORZICHTIG

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

5.1 Kiezen van de stijfheid

1E91
Ottobock adviseerd om de stijfheidsvariant te kiezen op basis van het
lichaamsgewicht en de loopstijl.

Lichaamsgewicht Hardlopen lange ‘ Sprint
afstanden
Stijfheidsvariant
40 kg tot 50 kg SPR-1 ‘ SPR-2
(90 Ibs tot 110 lbs)
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Lichaamsgewicht Hardlopen lange Sprint
afstanden
Stijfheidsvariant

50 kg tot 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs tot 130 Ibs)

60 kg tot 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs tot 160 Ibs)

72 kg tot 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs tot 190 Ibs)

86 kg tot 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs tot 230 Ibs)

104 kg tot 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs tot 275 Ibs)

1E93
De stijfheid van de prothesevoet wordt afhankelijk van het lichaamsgewicht
bepaald.

Lich icht Stijfheidsvariant
15 kg tot 20 kg (35 Ibs tot 44 Ibs) SPR-1
20 kg tot 25 kg (44 Ibs tot 55 Ibs) SPR-2
25 kg tot 30 kg (55 Ibs tot 66 Ibs) SPR-3
30 kg tot 37 kg (66 Ibs tot 81 Ibs) SPR-4
37 kg tot 45 kg (81 Ibs tot 100 Ibs) SPR-5

5.2 Adapter monteren

De prothesevoet wordt door middel van een aansluitadapter verbonden met

de proximale prothesecomponenten. De aansluitadapter bestaat uit twee

delen. De prothesevoet wordt gefixeerd tussen het bovenstuk en het onder-

stuk van de adapter. De aansluitadapter heeft ofwel een draaibare piramide-

adapter ofwel een viergaatsaansluiting voor het monteren van een koke-

radapter.

> Benodigd gereedschap: momentsleutel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Plaats het bovenste deel van de adapter op de prothesevoet. Lijn de
adapter in het midden op de scala op de prothesevoet uit.

2) Plaats het onderste deel van de adapter aan de tegenoverliggende zijde.

3) Borg de 2 inbusbouten met Loctite® en schroef ze vast (aanhaalmoment:
12 Nm).
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5.3 Monteren van de loopzool

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de prothesevoet en loopzool

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door
beschadiging van het product

» Gebruik de prothesevoet alleen met loopzool.

» Gebruik de loopzolen alleen met spikes op een geschikte sportonder-
grond.

1) Bestrijk de schroefdraad van de zool met Loctite 241.

2) Bevestig de zool op de prothesevoet.

3) Zet de zool vast met de daarvoor bedoelde bouten.

Prothesevoet Zool
1E91 27540
27541
1E93 27543
5.4 Opbouw

5.4.1 Basisopbouw

INFORMATIE

De afbeeldingen voor de basisopbouw vindt u aan het begin van dit docu-
ment.

INFORMATIE

Houdt u er rekening mee dat de sportprothese eventueel langer dan de
prothese voor dagelijks gebruik moet worden opgebouwd. Hierdoor wordt
de veerwerking van de prothesevoet gecompenseerd.

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, 50:50-mal 743A80, opbouw-
apparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat
zoals hieronder aangegeven:

@ | Sagittale uitlijning prothesevoet
a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: zie de afbeeldingen aan het begin van dit
document
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

Frontale uitlijning prothesevoet
Rotatie naar lateraal: 0° (zie pagina 74)

Sagitale uitlijning draaipunt kniescharnier
a-p-positionering van het draaipunt ten opzichte van de
opbouwlijn: =15 mm

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters
met de prothesevoet. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de
adapters in acht.

Sagittale uitlijning prothesekoker

In het proximale gedeelte centrisch ten opzichte van de
opbouwlijn

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, 50:50-mal 743A80, opbouw-
apparaat (bijv. PROS.A. Assembly 743A200)

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

@ | Sagittale uitlijning prothesevoet
a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: zie de afbeeldingen aan het begin van dit
document

@® | Frontale uitlijning prothesevoet
Rotatie naar lateraal: wordt bepaald door protheseknieschar-
nier (zie pagina 74)

@® | Sagittale uitlijning prothesekniescharnier
a-p-positionering van het opbouwreferentiepunt ten opzichte
van de opbouwlijn: =15 mm

© | Frontale uitlijning prothesekniescharnier
Rotatie naar lateraal: ca. 5°

© | Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters
met de prothesevoet. Neem hierbij de gebruiksaanwijzingen van de
adapters in acht.

@ | Sagittale uitlijning prothesekoker

73



Schematisch overzicht van de basisopbouw

In het proximale gedeelte centrisch ten opzichte van de
opbouwlijn
Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

@ | Let op de abductie- of adductiestand.

5.4.2 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de
L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te passen.
TT-prothesen: de belastingslijn moet ca. 156 mm anterieur van het com-
promisdraaipunt volgens Nietert verlopen.

TF-prothesen: de belastingslijn moet ca. 40 mm anterieur van de draai-
as van het prothesekniescharnier verlopen.

5.4.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie bij het
overbrengen van het gewicht.

Pas de uitlijning van de prothesevoet aan (zie pagina 74). De prothese-
voet is optimaal uitgelijnd wanneer hij recht naar voren wijst bij contact
met de ondergrond.

5.5 Prothesevoet uitlijnen

Verschuiven
De prothesevoet kan in de aansluitadapter worden verschoven. De verschui-
ving vindt op een straal plaats en verandert de hoek bij contact met de

on
on

dergrond en de dynamica van de prothesevoet. De basisopbouw blijft
veranderd, omdat de verschuiving geen effect heeft in de a-p-richting.

Prothesevoet naar anterieur verschuiven Contact met ondergrond har-

der, agressiever

Prothesevoet naar posterieur verschuiven Contact met ondergrond zach-

ter, ontspannener

74

Benodigd gereedschap: Loctite® 241 636K13, momentsleutel 710D4
Maak de 2 inbusbouten aan der onderzijde van de adapter los.

— De adapter kan nu verschoven worden.
Stel de gewenste positie van de adapter in.
Borg de 2 inbusbouten met Loctite® en draai ze vast (aanhaalmoment:
12 Nm).



Draaien

Alleen aansluitadapter met piramideadapter: De piramideadapter is

traploos draaibaar. De piramideadapter wordt gefixeerd, wanneer de stel-

bouten van de proximaal geplaatste adapter worden aangedraaid.

> Benodigd gereedschap: Loctite® 241 636K13, momentsleutel 710D4

1) Maak de twee diepst ingeschroefde stelbouten die naast elkaar liggen
los.

2) Wanneer de piramideadapter niet gedraaid kan worden: Sla voor-
zichtig van bovenaf op de piramideadapter om deze los te maken.
Stel de gewenste draaihoek in.

3) Borg de stelbouten met Loctite® en draai deze vast (zie voor het aanhaal-
moment de gebruiksaanwijzing van de betreffende adapter).

6 Reiniging

1) Spoel het product met schoon zoet water.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

/A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Gevaar voor verwonding door veranderingen in - of verloren gaan van - de
functie of beschadiging van het product

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

» Controleer de instellingen nadat de patiént een tijdlang aan de prothese
heeft kunnen wennen. Pas de instellingen zo nodig opnieuw aan.

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

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.
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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

1E91
Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Inbouwhoogte [cm] ca. 30
Inbouwhoogte, belast ca. 27
[em]
Gewicht [g] 460 490 515 550 585 625
Max. lichaamsgewicht 50 60 72 86 104 125
[kgl

1E93
Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Inbouwhoogte [cm] ca. 18,5
Inbouwhoogte, belast [cm] ca. 16
Gewicht [g] 170 180 190 200 210
Max. lichaamsgewicht [kg] 20 25 30 37 45
Artikelnummer 4R216 4R218 4R224
Gewicht [g] 175 180 175
Systeemhoogte [mm] 13 5 3
Max. lichaamsgewicht [kg] 125 45
Artikel 22540 27541 27543
Gewicht [g] 160 135 90
Inbouwhoogte [mm] 15 12 13
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1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-07-05

» Lé&s igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen 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

Protesfétterna 1E91 Runner och 1E93 Runner junior &r avsedda fér anvand-
ning i sportproteser. 1E93 Runner junior har utvecklats fér sportproteser for
barn.

Fjaderkonturen i kolfiber ger en hog drivkraft och lagt motstand. Ett av pro-
tesfotens framsta kénnetecknen ar den laga vikten.

Det har dokumentet innehaller aven information om tillbehérsprodukterna till
protesfoten (fotadaptrar, I6parsulor och protectorer).

1.2 Kombinationsmojligheter

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

*  Proteshylsan maste tala de okade krav som stalls vid idrottsuto-

vande.
Godkénda kombinationer
Benamning Artikelnum-
mer

Loparsulor 1E91 | Runner sula 27540
och protecto- Runner spiksula 27541
rer 1E93 | Runner junior sula 27543
Fotadapter 1E91 | Runner adapter med fyrhalsanslutning 4R216

Runner adapter med pyramidkoppling, vrid- 4R218

bar

1E93 | Runner junior adapter med pyramidkopp- 4R224
ling, vridbar
Sportprotesknaled 3580
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Godkinda kombinationer

Benamning Artikelnum-
mer
Protesknile- | 1E91, | Sportprotesknaled med lagviskds olja 3580=1
der 1E93
1E91

¢ Anvand endast proteskomponenter som dr godkidnda for idrotts-
aktiviteten eller en kroppsvikt pa 150 kg.

1E93

¢ Anvand endast proteskomponenter som ir godkidnda for idrotts-
aktiviteten eller en kroppsvikt pa 100 kg.

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 86).

Produkten lampar sig inte for idrottsgrenen langdhopp eller for idrotter med

jamfoérbar belastning av protesen.

1E91
Produkten lampar sig inte som vardagsprotes.

1E93

Produkten har utvecklats for anvandning i en barnprotes.
Produkten lampar sig inte som vardagsprotes.

Tillaten upp till max. 145 cm kroppsléangd.

2.3 Omgivningsforhallanden

TR Py
or

Tillditna omgi g
Omgivningstemperatur: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ |uftfuktighet: inga begransning-
ar

Stankvattenbestandighet: sotvatten, saltvatten

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

Rengor produkten efter kontakt med fukt/sand/smuts (se sida 85).

Otillatna omgivningsférhalland

Klorvatten, svett, urin, syror
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2.4 Produktens livslangd

Protesfot, fotadapter
Motionsidrott: Produktens livslangd uppgar till mellan 2 och 3 ar.
Intensiv anvdndning och elitidrott: Produktens livslangd uppgar till 1 ar.

Loparsula, protector
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

3.2 Aliménna sdkerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Ateranvindning pa en annan brukare

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

» Anvand endast produkten till en brukare.

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 78).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

Mekaniska skador pa produkten
Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust
» Arbeta forsiktigt med produkten.
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» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

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

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

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegrénsningar till f6ljd av mekaniska skador

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

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

| ANVISNING |

Anviandning under otilldtna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till f6ljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

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

Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

Kvantitet B
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
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5 Idrifttagning

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

5.1 Val av styvhet

1E91
Ottobock rekommenderar att man véljer styvhetsvariant efter kroppsvikt och
16pstil.

Kroppsvikt Langdistanslopning \ Sprint
Styvhetsvariant
40 kg till 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs till 110 Ibs)
50 kg till 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs till 130 Ibs)
60 kg till 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs till 160 Ibs)
72 kg till 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 lbs till 190 Ibs)
86 kg till 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs till 230 Ibs)
104 kg till 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs till 275 Ibs)
1E93
Protesfotens styvhet véljs efter kroppsvikten.
Kroppsvikt Styvhetsvariant
15 kg till 20 kg (35 Ibs till 44 Ibs) SPR-1
20 kg till 25 kg (44 Ibs till 55 Ibs) SPR-2
25 kg till 30 kg (55 Ibs till 66 Ibs) SPR-3
30 kg till 37 kg (66 Ibs till 81 Ibs) SPR-4
37 kg till 45 kg (81 Ibs till 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montera adaptern

Protesfoten ansluts till de proximala proteskomponenterna med en anslut-
ningsadapter. Anslutningsadaptern ar uppbyggd i tva delar. Protesfoten fixe-
ras mellan adapterns 6vre och undre del. Anslutningsadaptern har antingen
en vridbar pyramidkoppling eller en fyrhalsanslutning fér montering av en
hylsadapter.
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> Verktyg som behévs: Momentnyckel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Satt pa adapterns ovre del pa protesfoten. Rikta in adaptern mitt pa ska-
lan pa protesfoten.

2) Placera adapterns undre del pa motsatt sida.

3) Séakra de 2 insexskruvarna med Loctite® och skruva i dem (atdragnings-
moment: 12 Nm).

5.3 Montering av lI6parsulan

Felaktig anvandning av protesfoten och I6parsulan

Risk for personskador pa grund av daligt grepp och risk for skador pa pro-
dukten

» Anvand bara protesfoten tillsammans med en I6parsula.

» Loparsulor med dobbar ska endast anvandas pa lampliga underlag.

1) Behandla sulans ganga med Loctite 241.

2) Satt pa sulan pa protesfoten.
3) Fixera sulan med avsedda skruvar.
Protesfot Sula
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Inriktning
5.4.1 Grundinriktning

Bilderna som visar hur grundinriktningen gar till finns i bérjan av denna an-
visning.

INFORMATION

Observera att sportprotesen eventuellt maste riktas in langre an vardags-
protesen. Pa sa satt kompenseras protesfotens fjadring.
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Grundinriktning TT

Procedur fér grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, 50:50-schablon 743A80, in-
riktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@ | Sagittal justering av protesfoten
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: se bilderna i borjan av anvisningen

©® | Frontal justering av protesfoten
Rotation i lateral riktning: 0° (se sida 84)

@® | Sagittal justering av knéledens axel
Ledaxelns a-p-position i forhallande till referenslinjen:
-15 mm

@ | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda
adaptern. Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.

© | Sagittal justering av proteshylsan
I det proximala omradet mitt pa referenslinjen
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF

Procedur for grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, 50:50-schablon 743A80, in-
riktningsapparat (t.ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt fol-
jande instruktioner:

@ | Sagittal justering av protesfoten
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: se bilderna i bérjan av anvisningen

©® | Frontal justering av protesfoten
Rotation i lateral riktning: fastlagd genom protesens kniled
(se sida 84)

@® | Sagittal justering av protesens knéaled
Referenspunktens a-p-position i férhallande till referenslin-
jen: -15 mm

© | Frontal justering av protesens knéaled
Rotation i lateral riktning: ca 5°
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Procedur for grundinriktning

@ | Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda
adaptern. Folj bruksanvisningarna for adaptrarna.

@ | Sagittal justering av proteshylsan
I det proximala omradet mitt pa referenslinjen
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstéllning.

5.4.2 Statisk inriktning

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

TT-proteser: Belastningslinjen bor 16pa ca 15 mm anteriort om kompro-
missledaxeln enligt Nietert.

TF-proteser: Belastningslinjen bor 16pa ca 40 mm anteriort om pro-
tesknéledens axel.

5.4.3 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och férskjutningar) for att garantera optimal 6verrullning.
TT-forsorjningar: Nar belastningen maste hansyn tas till den fysiologis-
ka knarérelsen.

Anpassa protesfotens inriktning (se sida 84). Protesfoten &r optimalt in-
riktad om den pekar rakt framat vid isattning.

5.5 Rikta in protesfoten

Forskjutning
Protesfoten kan forskjutas i anslutningsadaptern. Forskjutningen féljer en ra-
die och paverkar protesfotens isattningsvinkel och dynamik. Grundinriktning-

en

férandras inte eftersom férskjutningen inte sker i a—p riktning.

Forskjutning av protesfoten i anterior riktning Hardare, aggressivare iséttning

Forskjutning av protesfoten i posterior riktning | Mjukare, mer avslappnad isatt-

ning
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Verktyg som behdvs: Loctite® 241 636K13, momentnyckel 710D4
Lossa de 2 insexskruvarna pa undersidan av adaptern.

— Adaptern gar nu att forskjuta.
Stall in adapterns position efter behov.
Séakra de 2 insexskruvarna med Loctite® och dra at dem (atdragningsmo-
ment: 12 Nm).



Vridning

Endast anslutningsadapter med pyramidkoppling: pyramidkopplingen

kan vridas steglost. Pyramidkopplingen fixeras nar den proximalt monterade

adapterns géngstift dras at.

> Verktyg som behdvs: Loctite® 241 636K13, momentnyckel 710D4

1) Lossa de bada géangstiften som &r djupast iskruvade och som befinner
sig bredvid varandra.

2) Om det inte gar att vrida pyramidkopplingen: sla férsiktigt pa pyra-
midkopplingen ovanifran for att lossa den.
Stall in 6nskad rotationsvinkel.

3) Sakra gangstiften med Loctite® och dra at (se bruksanvisningen till re-
spektive adapter for uppgift om atdragningsmoment).

6 Rengoring

1) Spola av produkten med klart sétvatten.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

/\ OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till féljd av funktionsféréandring eller funktionsforlust
samt skador pa produkten

» Observera féljande underhallsanvisningar.

» Efter att brukaren har haft en invanjningsperiod ska protesens instéll-
ningar kontrolleras och eventuellt korrigeras.

» Gor upp med brukaren om regelbundna underhéllsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.

» Under den normala konsultationen ska den kompletta protesen kontrolle-
ras med avseende pa slitage.

» Genomfor arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osortera-
de hushallssopor. Om inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestam-
melserna och lagarna i landet kan det skada miljon och halsan. Ta hansyn till
de anvisningar som galler for aterlamning, insamling och avfallshantering i
landet dar produkten anvénds.
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9 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar 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 foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om &verensstammelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

1E91
Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Inbyggnadshéjd [cm] ca 30
Inbyggnadshojd, belas- ca 27
tad [cm]
Vikt [g] 460 490 515 550 585 625
Maximal kroppsvikt [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Inbyggnadshojd [cm] ca 18,5
Inbyggnadshéjd, belastad ca 16
[em]
Vikt [g] 170 180 190 200 210
Maximal kroppsvikt [kg] 20 25 30 37 45
Artikelnummer 4R216 4R218 4R224
Vikt [g] 175 180 175
Systemhojd [mm] 13 5 3
Maximal kroppsvikt [kg] 125 45
Artikelnummer 22540 22541 22543
Vikt [g] 160 135 90
Inbyggnadshojd [mm] 15 12 13
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1 Produktbeskrivelse

Dansk

rit.

Dato for sidste opdatering: 2017-07-05
» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikof-

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Protesefedderne 1E91 Runner og 1E93 Runner junior er beregnet til brug i
sportsproteser. 1E93 Runner junior er konstrueret til sportsproteser til barn.

Fjederformen af karbon serger for en stor drivkraft og en lav modstand. Pro-
tesefoden udmeerker sig desuden ved sin lave veegt.
Dette dokument indeholder ogsa oplysninger om tilbeher til protesefoden
(fodadapter, lebesaler, beskyttende enheder).

1.2 Kombinationsmuligheder
Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.
* Protesehylsteret skal kunne holde til de ggede krav ved sportsu-

dovelse.
Tilladte kombinationer

Betegnelse Identifikation
Lobesaler og | 1E91 | Runner sél 27540
beskyttende Runner pigsal 27541
enheder 1E93 | Runner junior sal 27543
Fodadapter 1E91 | Runner-adapter med fire-huls-tilslutning 4R216

Runner-adapter med pyramideadapter, 4R218

drejelig

1E93 | Runner junior-adapter med pyramideadap- 4R224

ter, drejelig
Knzeledspro- | 1E91, | Sportsprotesekneeled 3580
teser 1E93 | Sportsproteseknzeled med lavviskest olie 3580=1
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1E91

» Brug kun protesekomponenter, som er godkendt til den pagzelden-
de sportsaktivitet eller til en kropsvaegt pa 150 kg.

1E93

* Brug kun protesekomponenter, som er godkendt til den pagzelden-
de sportsaktivitet eller til en kropsvaegt pa 100 kg.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 96).

Produktet er ikke egnet til leengdespring eller lignende sportsgrene med til-

svarende belastning af protesen.

1E91
Produktet er ikke egnet som hverdagsprotese.

1E93

Produktet er udviklet til brug i en berneprotese.
Produktet er ikke egnet som hverdagsprotese.

Godkendt til en legemshejde pa maks. 145 cm.

2.3 Omgivelsesbetingelser
Tilladte omgivelsesbetingelser
Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60 °C

Opbevarings- og transportkriterier: -10 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed: ingen be-
greensninger

Steenkbeskyttet: Ferskvand, saltvand
Stev, sand, steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
Produktet skal rengores efter kontakt med fugt/sand/snavs (se side 95).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Klorvand, sved, urin, syre
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2.4 Brugstid

Protesefod, fodadapter
Rekreativ sport: Brugstiden udger 2-3 ar.
Intensiv anvendelse og konkurrencesport: Brugstiden udger 1 ar.

Lobesal, beskyttende enheder
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

Advarsel om mulige tekniske skader.

|

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 88).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt
» Arbejd omhyggeligt med produktet.
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» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegraensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensnin-
ger.

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

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

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

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

5.1 Valg af stivhed

1E91
Ottobock anbefaler at veelge en stivhedsvariant, der passer til kropsveegten
og til den pageeldende lgbestil.

Kropsvaegt Langdistancelob Sprint
Stivhedsvariant
40 kg til 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs til 110 Ibs)
50 kg til 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs til 130 Ibs)
60 kg til 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs til 160 Ibs)
72 kg til 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs til 190 Ibs)
86 kg til 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs til 230 Ibs)
104 kg til 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs til 275 Ibs)
1E93
Protesefodens stivhed udveaelges under hensyntagen til kropsvaegten.
Kropsvaegt Stivhedsvariant
15 kg til 20 kg (35 Ibs til 44 Ibs) SPR-1
20 kg til 25 kg (44 Ibs til 55 Ibs) SPR-2
25 kg til 30 kg (55 Ibs til 66 Ibs) SPR-3
30 kg til 37 kg (66 Ibs til 81 Ibs) SPR-4
37 kg til 45 kg (81 Ibs til 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montering af adapter

Protesefoden forbindes med de proksimale protesekomponenter vha. en til-
slutningsadapter. Tilslutningsadapteren er opbygget i to dele. Protesefoden
fikseres mellem adapterens overste og nederste del. Tilslutningsadapteren
har enten en drejelig pyramideadapter eller en fire-huls-tilslutning til monte-
ring af en hylsteradapter.
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> Nodvendigt vaerktej: momentnagle 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Seet adapterens overste del pa protesefoden. Justér adapteren, sa den
sidder midt pa skalaen pa protesefoden.

2) Anbring adapterens nederste del pa den modsat liggende side.

3) Sikr de 2 unbrakoskruer med Loctite® og fastspaend (tilspeendingsmo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montér lebesalen

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af protesefoden og lobesal

Risiko for tilskadekomst pa grund af manglende vejgreb og beskadigelse af

produktet

» Protesefoden ma kun anvendes med lgbesal.

» Lobesaler med pigge ma kun anvendes pa underlag, som er egnede
hertil.

1) Smer salens gevind med Loctite 241.

2) Seet salen pa protesefoden.
3) Fiksér salen med de dertil beregnede skruer.

Protesefod Sal
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Opbygning
5.4.1 Grundopbygning

INFORMATION

Illustrationerne til grundopbygningen findes i begyndelse af dette doku-
ment.

Veer opmaerksom pa, at sportsprotesen muligvis skal opbygges saledes, at
den er leengere end hverdagsprotesen. Protesefodens fjedereffekt kom-
penserer herfor.
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Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50 lere 743A80, opbyg-
ningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsappara-
tet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

@ | Sagittal justering protesefod
a-p placering af opbygningsreferencepunktet i forhold til op-
bygningslinjen: Se illustrationerne i begyndelsen af doku-
mentet
©® | Frontal justering protesefod
Rotation i lateral retning: 0° (se side 94)
@ | Sagittal justering rotationspunkt knaeled
a-p placering af rotationspunktet i forhold til opbygningslinj-
en: -15 mm
@ | Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjzelp af den valgte
adapter. Samtidig skal brugsanvisningen til adapteren overholdes.
© | Sagittal justering protesehylster
| proksimalt omrade, i midten i forhold til opbygningslinjen
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50 lere 743A80, opbyg-
ningsapparat (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsappara-
tet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

@ | Sagittal justering protesefod
a-p placering af opbygningsreferencepunktet i forhold til op-
bygningslinjen: Se illustrationerne i begyndelsen af doku-
mentet
©® | Frontal justering protesefod
Rotation i lateral retning: bestemmes af knaeledsprotesen (se
side 94)
@® | Sagittal justering kneeledsprotese
a-p placering af referencepunktet i forhold til opbygningslinj-
en: -15 mm
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Fremgangsmade ved grundopbygning

@ | Frontal justering knzeledsprotese
Rotation i lateral retning: ca. 5°

Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjzelp af den valgte
adapter. Samtidig skal brugsanvisningen til adapteren overholdes.

@ | Sagittal justering protesehylster
| proksimalt omrade, i midten i forhold til opbygningslinjen
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

@ | Veer opmeerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

5.4.2 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.
TT-proteser: Belastningslinjen skal lebe ca. 15 mm anteriort for kom-
promis-drejepunktet iht. Nietert.

TF-proteser: Belastningslinjen skal lsbe ca. 40 mm anteriort for knee-
ledsprotesens rotationsakse.

5.4.3 Dynamisk afprevning

Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
rulning.

TT-proteser: Sorg for en fysiologisk kneebevaegelse ved overfersel af be-
lastning.

Tilpas positioneringen af protesefoden (se side 94). Protesefoden er op-
timalt justeret, hvis den viser lige fremad ved fodiszet.

5.5 Justering af protesefoden

Forskydning

Protesefoden kan forskydes i tilslutningsadapteren. Forskydningen sker i en
radius og eendrer vinklen for fodiszet og protesefodens dynamik. Grundop-
bygningen forbliver usendret, fordi forskydningen ikke har nogen effekt i a-p
retningen.

Forskydning af protesefoden i anterior retning Fodiseet er mere hardt og ag-

gressivt

Forskydning af protesefoden i posterior retning | Iszet er mere blgdt, mere af-

slappet

>
1)

2)

94

Nodvendigt vaerktej: Loctite® 241 636K13, momentnegle 710D4
Losn de 2 unbrakoskruer pa adapterens underside.

— Adapteren kan nu forskydes.
Indstil den enskede position for adapteren.



3) Sikr de 2 unbrakoskruer med Loctite® og fastspeaend (tilspeendingsmo-
ment: 12 Nm).

Drejning

Kun tilslutningsadapter med pyramideadapter: Pyramideadapteren kan

drejes trinlest. Pyramideadapteren fikseres, hvis gevindstifterne pa den

proksimalt pasatte adapter fastspaendes.

> Nodvendigt vaerktej: Loctite® 241 636K13, momentnegle 710D4

1) Lesn de gevindstifter, der er skruet dybest i, og som er placeret ved si-
den af hinanden.

2) Hvis pyramideadapteren ikke kan drejes: Sla forsigtigt oven pa py-
ramideadapteren for at losne den.
Indstil den snskede drejevinkel.

3) Sikr gevindstifterne med Loctite® og speaend fast (tilspeendingsmoment,
se brugsanvisningen til den pageeldende adapter).

6 Rengering

1) Produktet skylles med rent ferskvand.
2) Tor produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionszendring eller -svigt samt be-
skadigelse af produktet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

» Kontroller protesens indstillinger, efter at patienten har veennet sig til
protesen. Safremt det er nedvendigt, skal protesens indstillinger tilpas-
ses igen.

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse
Produktet méa ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande.
Bortskaffelse, som ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser,
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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-
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 europaiske 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 overensstemmelseserkleeringen i henhold til direkti-
vets bilag VII.

10 Tekniske data

1E91
Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Monteringshgjde [cm] ca. 30
Monteringshgjde under ca 27
belastning [cm]
Vaegt [g] 460 490 515 550 585 625
Maks. kropsvaegt [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteringshgjde [cm] ca. 18,5
Monteringshojde under be- ca. 16
lastning [cm]
Vaegt [g] 170 180 190 200 210
Maks. kropsvaegt [kg] 20 25 30 37 45
Identifikation 4R216 4R218 4R224
Vaegt [g] 175 180 175
Systemhgjde [mm] 13 5 3
Maks. kropsvaegt [kg] 125 45
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Identifikation 2Z540 27541 27543
Vaegt [g] 160 135 90
Monteringshojde [mm] 15 12 13
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2017-07-05

» 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

Protesefottene 1E91 Runner og 1E93 Runner junior er beregnet til bruk i
sportsproteser. 1E93 Runner junior er konstruert for barnesportsproteser.
Fjeerkonturen av karbon serger for hoy fremdriftskraft og liten motstand. Pro-
tesefoten utmerker seg dessuten med lav vekt.

Dette dokumentet inneholder ogsa informasjon om tilbeharsproduktene til
protesefoten (fotadaptere, yttersaler, beskyttere).

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

* Protesehylsen ma tale de okte kravene som stilles ved idrettsbruk.

Godkjente kombinasjoner
Betegnelse Merking
Lopesaler og | 1E91 | Runner-séle 27540
beskyttere Runner-séle med pigger 27541
1E93 | Runner junior-sale 27543
Fotadapter 1E91 | Runner-adapter med firehullskobling 4R216
Runner-adapter med justeringskjerne, drei- 4R218
bar
1E93 | Runner junior-adapter med justeringskjer- 4R224
ne, dreibar
Protesekne- 1E91, | Sportsprotesekneledd 3580
ledd 1E93 | Sportsprotesekneledd med lavviskes olje 3580=1
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1E91
* Bruk kun protesekomponenter som er godkjent for den aktuelle
idrettsgrenen eller 150 kg kroppsvekt.

1E93
* Bruk kun protesekomponenter som er godkjent for den aktuelle
idrettsgrenen eller 100 kg kroppsvekt.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 106).

Produktet er ikke egnet til lengdehopp eller idrettsgrener som innebzerer lig-

nende belastning av protesen.

1E91
Produktet egner seg ikke som hverdagsprotese.

1E93

Produktet er utviklet til bruk i en barneprotese.
Produktet egner seg ikke som hverdagsprotese.
Godkjent til en kroppsheyde pa maks. 145 cm.

2.3 Miljsforhold
Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade: =10 °C til +60 °C

Lagrings- og transportbetingelser: =10 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet: ingen be-
grensninger

Sprutsikkerhet: ferskvann, saltvann
Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/sand/smuss (se side 105).

Ikke tillatte miljeforhold
Klorvann, svette, urin, syrer
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2.4 Brukstid

Protesefot, fotadapter
Fritidssport: Brukstid 2-3 ar.
Intensiv bruk og konkurranseidrett: Brukstid 1 ar.

Yttersale, beskytter
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

Advarsel om mulige tekniske skader.

!

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Bruk produktet kun til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 98).

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

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

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap
» Veer noye ved arbeid med produktet.
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» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

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

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

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

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

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

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

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er
merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot
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5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

5.1 Valg av stivhet

1E91
Ottobock anbefaler & velge stivhetsvariant avhengig av kroppsvekt og lepe-
stil.

Kroppsvekt Langdistanselop \ Sprint
Stivhetsvariant
40 kg til 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs til 110 Ibs)
50 kg til 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs til 130 Ibs)
60 kg til 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs til 160 Ibs)
72 kg til 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs til 190 Ibs)
86 kg til 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs til 230 Ibs)
104 kg til 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs til 275 Ibs)
1E93
Stivheten pa protesefoten velges avhengig av kroppsvekten.
Kroppsvekt Stivhetsvariant
15 kg til 20 kg (35 Ibs til 44 Ibs) SPR-1
20 kg til 25 kg (44 Ibs til 55 Ibs) SPR-2
25 kg til 30 kg (55 Ibs til 66 Ibs) SPR-3
30 kg til 37 kg (66 Ibs til 81 Ibs) SPR-4
37 kg til 45 kg (81 Ibs til 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montere adapter

Protesefoten forbindes med de proksimale protesekomponentene ved hjelp
av en tilkoblingsadapter. Tilkoblingsadapteren bestar av to deler. Protesefo-
ten fikseres mellom adapterens overdel og underdel. Tilkoblingsadapteren
har enten en dreibar justeringskjerne eller en firehullskobling til montering av
en hylseadapter.
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> Nedvendig verktey: momentnekkel 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Sett adapteroverdelen pa protesefoten. Rett inn adapteren midt pa skala-
en pa protesefoten.

2) Sett an adapterunderdelen pa den motsatte siden.

3) Sikre de 2 unbrakoskruene med Loctite® og skru dem inn (tiltrekkings-
moment: 12 Nm).

5.3 Montering av lopesalen

/\ FORSIKTIG

Gal bruk av protesefot og lopesale

Fare for personskade pa grunn av manglende bakkegrep og skade pa pro-

duktet

» Bruk alltid protesefoten med lepesale.

» Lopesaler med pigger skal bare brukes pa dertil egnede idrettsunder-
lag.

1) Behandle gjengene pa salen med Loctite 241.

2) Sett salen pa protesefoten.

3) Fest sélen med de tilherende skruene.

Protesefot Sale
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Oppbygging
5.4.1 Grunnoppbygging

INFORMASIJON

Tegningene som viser grunnoppbyggingen, finner du i begynnelsen av det-
te dokumentet.

Veer oppmerksom pa at sportsprotesen muligens ma bygges opp lengre
enn hverdagsprotesen. Dermed kompenseres det for fjeervirkningen i pro-
tesefoten.
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Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlep

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50-lzere 743A80, opp-
byggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til de felgende angivelsene:

@ | Sagittal innretting av protesefot
Referansepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: Se tegninger i begynnelsen av dokumentet
©® | Frontal innretting av protesefoten
Rotasjon mot lateral: 0° (se side 104)
@® | Sagittal innretting av kneleddets dreiepunkt
Dreiepunktets a—-p-posisjon i forhold til oppbyggingslinjen:
-15 mm
@ | Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de
valgte adapterne. Folg da bruksanvisningene til adapterne.
© | Sagittal innretting av protesehylsen
| det proksimale omradet sentralt i forhold til oppbyggingslin-
jen
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF

Grunnoppbyggingens forlep
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, 50:50-lzere 743A80, opp-
byggingsenhet (f.eks. PROS.A. Assembly 743A200)
Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold
til de felgende angivelsene:
@ | Sagittal innretting av protesefot
Referansepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: Se tegninger i begynnelsen av dokumentet
©® | Frontal innretting av protesefoten
Rotasjon mot lateral: fastsatt av protesekneleddet (se
side 104)
@ | Sagittal innretting av protesekneleddet
Referansepunktets a-p-posisjon i forhold til oppbyggingslin-
jen: -15 mm
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Grunnoppbyggingens forlep

@ | Frontal innretting av protesekneleddet

Rotasjon mot lateral: ca. 5°

Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de
valgte adapterne. Foelg da bruksanvisningene til adapterne.

@ | Sagittal innretting av protesehylsen

I det proksimale omradet sentralt i forhold til oppbyggingslin-
jen
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

5.4.

5.4.

5.5

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

2 Statisk oppbygging

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

TT-proteser: Belastningslinjen ber ga ca. 15 mm foran kompromiss-
dreiepunktet etter Nietert.

TF-proteser: Belastningslinjen ber ga ca. 40 mm foran dreieaksen til
protesekneleddet.

3 Dynamisk proving

Tilpass oppbyggingen av protesen i frontal- og sagittalplanet (f.eks. ved
vinkelendring eller forskyvning) for & sikre optimal rullebevegelse.
TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse ved belastning.
Tilpass innrettingen av protesefoten (se side 104). Protesefoten er opti-
malt rettet inn nar den peker rett forover nar den settes pa.

Justering av protesefoten

Forskyvning

Protesefoten kan forskyves i tilkoblingsadapteren. Forskyvningen gjeres pa
en radius og forandrer vinkelen og dynamikken som protesefoten settes ned
med. Grunnoppbyggingen forblir uforandret fordi forskyvningen ikke har
noen virkning i a-p-retning.

Forskyvning av protesefoten mot anterior Foten settes ned hardere, mer
aggressivt
Forskyvning av protesefoten mot posterior Foten settes ned mykere, mer
avslappet
> Nedvendig verktoy: Loctite® 241 636K13, momentnekkel 710D4

1)

2)
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Lesne de 2 unbrakoskruene pa undersiden av adapteren.
— Na kan adapteren forskyves.
Still inn adapteren i ensket posisjon.



3) Sikre de 2 unbrakoskruene med Loctite® og trekk dem til (tiltrekkingsmo-
ment: 12 Nm).

Dreie

Bare tilkoblingsadapter med justeringskjerne: Justeringskjernen kan

dreies trinnlest. Justeringskjernen fikseres nar settskruene i den proksimalt

pasatte adapteren trekkes til.

> Nedvendig verktoy: Loctite® 241 636K13, momentnekkel 710D4

1) Lesne de to settskruene som er skrudd lengst inn, og som sitter ved si-
den av hverandre.

2) Hvis justeringskjernen ikke kan dreies: Sla forsiktig pa justerings-
kjernen ovenfra for a losne den.
Still inn ensket dreievinkel.

3) Sikre settskruene med Loctite® og trekk dem til (tiltrekkingsmoment, se
bruksanvisningen til den respektive adapteren).

6 Rengjoring

1) Skyll av produktet med rent ferskvann.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa
produktet

» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

» Etter en individuell tilvenningstid ma proteseinnstillingene kontrolleres og
ved behov tilpasses pa nytt.

» Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med brukeren i samsvar
med bruken.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
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de milje og helse. Felg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, 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/E@F 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
1E91
Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Monteringshoyde [cm] ca. 30
Monteringshoyde, belas- ca. 27
tet [cm]
Vekt [g] 460 490 515 550 585 625
Maks. kroppsvekt [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Monteringshoyde [cm] ca. 18,5
Monteri hoyde, belastet ca. 16
[em]
Vekt [g] 170 180 190 200 210
Maks. kroppsvekt [kg] 20 25 30 37 45
Merking 4R216 4R218 4R224
Vekt [g] 175 180 175
Systemhoyde [mm] 13 5 3
Maks. kroppsvekt [kg] 125 45

106



Merking 2Z540 27541 27543
Vekt [g] 160 135 90
Monteringshoyde [mm] 15 12 13

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2017-07-05

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyté kéyttdja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterat 1E91 Runner ja 1E93 Runner junior on tarkoitettu kaytet-
tavéksi urheiluproteeseissa. 1E93 Runner junior on suunniteltu lasten urhei-
luproteeseja varten.

Joustava hiilikuitumuoto takaa hyvén juoksuvoiman ja véhaisen vastuksen.
Proteesin jalkateran merkittavin ominaisuus on lisaksi sen keveys.

Tama asiakirja sisaltdd myds tietoja proteesin jalkaterén lisavarustetuotteista
(jalkateran adapterit, juoksupohjat, suojukset).

1.2 Yhdistelmé@mahdollisuudet

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

* Proteesiholkin taytyy kestaa urheilun asettamat suuremmat vaati-

mukset.
Sallitut yhdistelmat
Nimi Koodi
Juoksupohjat | 1E91 | Runner-pohja 27540
ja suojukset Runner-piikkaripohja 27541
1E93 | Runner junior -pohja 27543
Jalkaterédn 1E91 | Runner-adapteri, jossa on nelireikainen liitin 4R216
adapteri Pyramidiadapterillinen Runner-adapteri, 4R218
kaannettava
1E93 | Pyramidiadapterillinen Runner junior -adap- 4R224
teri, kaannettava
Urheiluproteesin polvinivel 3580
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Sallitut yhdistelmat

Nimi Koodi
Proteesin pol- | 1E91, | Urheiluproteesin polvinivel, jossa kaytetaan 3S80=1
vinivelet 1E93 | matalaviskoosista 6ljya

1E91
« Kayta vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sallittu halu-
tulle urheilulajille tai 150 kg:n ruumiinpainolle.

1E93
« Kayta vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sallittu halu-
tulle urheilulajille tai 100 kg:n ruumiinpainolle.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 116).

Tuote ei sovellu pituushyppyyn tai urheilulajeihin, joissa esiintyy siihen verrat-

tavissa olevaa proteesin kuormitusta.

1E91
Tuote ei sovellu jokapaivaiseksi proteesiksi.

1E93

Tuote on kehitetty kaytettavaksi lasten proteesissa.
Tuote ei sovellu jokapaivaiseksi proteesiksi.
Suurin sallittu pituus 145 cm.

2.3 Ymparistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttdlampotila-alue: -10 °C...+60 °C

Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C...+60 °C, suhteellinen iimankosteus: ei rajoituk-
sia

Roiskevedenkestavyys: makea/suolaton vesi, suolainen vesi

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

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden/hiekan/lian kanssa
(katso sivu 115).

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Kloorivesi, hiki, virtsa, hapot
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2.4 Kayttoika

Proteesin jalkaterd, proteesin jalkaterdn adapteri
Vapaa-ajan liikunta: kaytt6ika on 2-3 vuotta.
Intensiivinen kaytt6 ja kilpaurheilu: kaytt6ika on 1 vuosi.

Juoksupohja, suojus

Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

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

Luovuttaminen toisen potilaan kaytt6on

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttéalueen mukaisesti (katso sivu 108).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauksena

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

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.
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/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauk-

sena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéyttdkunto.

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

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

| HuoMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kdytt6a vaurioiden varalta.

» Ala kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-
ta.
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4 Toimituspaketti

Maara Nimi
1 Kéayttoohje
1 Proteesin jalkatera

5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

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

5.1 Jdykkyyden valinta

1E91
Ottobock suosittelee valitsemaan jaykkyysmallin ruumiinpainon ja juoksutyy-
lin mukaan.

Ruumiinpaino Pitkdnmatkanjuoksu \ Pikajuoksu
Jaykkyysmalli
40 kg - 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs - 110 lbs)
50 kg - 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs — 130 Ibs)
60 kg — 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs — 160 Ibs)
72 kg - 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs — 190 Ibs)
86 kg — 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs — 230 Ibs)
104 kg - 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs - 275 Ibs)
1E93
Proteesin jalkateran jaykkyys valitaan suhteessa ruumiinpainoon.
Ruumiinpaino Jaykkyysmalli
15 kg — 20 kg (35 Ibs — 44 Ibs) SPR-1
20 kg — 25 kg (44 Ibs - 55 Ibs) SPR-2
25 kg — 30 kg (55 Ibs - 66 Ibs) SPR-3
30 kg — 37 kg (66 Ibs - 81 Ibs) SPR-4
37 kg - 45 kg (81 Ibs — 100 Ibs) SPR-5
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5.2 Adapterien asennus

Proteesin jalkaterd yhdistetadn proksimaalisiin proteesikomponentteihin liito-

sadapterin avulla. Liitosadapteri on rakenteeltaan kaksiosainen. Proteesin

jalkatera kiinnitetddn adapterin yldosan ja adapterin alaosan valiin. Liitosa-

dapterissa on joko kaantyva pyramidiadapteri tai nelireikainen liitin holkkia-

dapterin asennusta varten.

> Tarvittavat tyokalut: momenttiavain 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Aseta adapterin yldosa proteesin jalkateran paalle. Kohdista adapteri
proteesin jalkaterélld olevan asteikon keskelle.

2) Aseta adapterin alaosa vastakkaista puolta vasten.

3) Varmista molemmat kuusiokoloruuvit Loctite®-kierrelukitteella ja ruuvaa
ne kiinni (kiristysmomentti: 12 Nm).

5.3 Juoksupohjan asennus

/A HUOMIO

Proteesin jalkaterdn ja juoksupohjan vaaranlainen kaytto

Loukkaantumisvaara puuttuvan pitokyvyn ja tuotteen vaurioitumisen seu-

rauksena

» Kayta proteesin jalkateraa vain juoksupohjan kanssa.

» Kayta piikkarimallisia jouksupohjia vain tarkoitukseen sopivilla urheilua-
lustoilla.

1) Kaésittele pohjan kierteet Loctite 241:113.
2) Liita pohja proteesin jalkateraan.
3) Kiinnita pohja tarkoitukseen varatuilla ruuveilla.

Proteesin jalkatera Pohja
1E91 27540

27541

1E93 27543

5.4 Asentaminen
5.4.1 Perusasennus

Perusasennukseen liittyvét kuvat |6ytyvat tamén kayttoohjeen alusta.
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kateran joustovaikutusta.

Ota huomioon, ettéd urheiluproteesi on mahdollisesti asennettava pitemmak-
si kuin tavallinen proteesi. Sen tarkoituksena on kompensoida proteesin jal-

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, 50:50-mittatulkki 743A80,
asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Proteesin jalkateran sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a-p-asento asennusviivaan nahden: katso
kuvat kayttoohjeen alussa

Proteesin jalkateran frontaalinen kohdistus
Rotaatio lateraaliseen suuntaan: 0° (katso sivu 114)

Polvinivelen nivelpisteen sagittaalinen kohdistus
Nivelpisteen a—-p-asento asennusviivaan nahden: -15 mm

Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla. Noudata tall6in adapterien kayttoohjeita.

Proteesiholkin sagittaalinen kohdistus
Proksimaalisella alueella keskelle asennusviivaan nihden
Holkin fleksio: yksilodllinen tyngén fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, 50:50-mittatulkki 743A80,
asennuslaite (esim. PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien
ohjeiden mukaan:

@ | Proteesin jalkateran sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a-p-asento asennusviivaan nahden: katso
kuvat kayttoohjeen alussa

@® | Proteesin jalkateran frontaalinen kohdistus

raama (katso sivu 114)

Rotaatio lateraaliseen suuntaan: proteesin polvinivelen maa-
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Perusasennuksen vaiheet

Proteesin polvinivelen sagittaalinen kohdistus
Tarkistuspisteen a-p-asento asennusviivaan niahden: -15 mm

Proteesin polvinivelen frontaalinen kohdistus
Rotaatio lateraaliseen suuntaan: n. 5°

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien
avulla. Noudata talloin adapterien kayttéohjeita.

Proteesiholkin sagittaalinen kohdistus
Proksimaalisella alueella keskelle asennusviivaan ndhden
Holkin fleksio: yksildllinen tyngén fleksio + 5°

@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

5.4.2 Staattinen asennus

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

TT-proteesit: Rasitusviivan tulisi kulkea anteriorisesti n. 15 mm Nietertin
mukaan kompromissina pidettavasta nivelpisteesta.

TF-proteesit: Rasitusviivan tulisi kulkea anteriorisesti n. 40 mm protee-
sin polvinivelen nivelakselista.

5.4.3 Dynaaminen paallesovitus

Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi opti-
maalisen painopisteen siirtymisen kantapaasta varpaille.
TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon
kuormitus otetaan vastaan.

Sovita proteesin jalkateran kohdistusta (katso sivu 114). Proteesin jalka-
teré on kohdistettu optimaalisesti, kun se osoittaa suoraan eteenpdin jal-
kaa maahan asetettaessa.

5.5 Proteesin jalkateran kohdistus

Siirtaminen

Proteesin jalkaterdd voidaan siirtda liitosadapterissa. Siirtaminen tapahtuu
séteittaisesti ja muuttaa proteesin jalkaterdn kosketuskulmaa maahan astut-
taessa ja dynamiikkaa. Perusasennus pysyy muuttumattomana, sillé siirtami-
nen ei vaikuta a-p-suunnassa.

Proteesin jalk: an siirtdmi anterioriseen
suuntaan

Koskeutus maahan astuttaessa
kovempi, aggressiivisempi

Proteesin jalkateran siirtaminen posterioriseen

Kosketus maahan astuttaessa
pehmeampi, rennompi
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> Tarvittavat tyokalut: Loctite® 241 636K13, momenttiavain 710D4
1) Loysaa molempia adapterin alapuolella olevia kuusiokoloruuveja.
— Adapteri on tallgin siirrettavissa.
2) Saada adapterin haluttu asento.
3) Varmista molemmat kuusiokoloruuvit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista
niita (kiristysmomentti: 12 Nm).

Kaantaminen
Vain pyramidiadapterillinen liitosadapteri: pyramidiadapteri on portaatto-
masti kaantyva. Pyramidiadapteri kiinnitetdén paikalleen, kun proksimaalises-
ti paalleasetetun adapterin kierretappeja kiristetaan.
> Tarvittavat tyokalut: Loctite® 241 636K13, momenttiavain 710D4
1) Loysaa molempia syvimpaan kiinnikierrettyja, vierekkaisia kierretappeja.
2) Jos pyramidiadapteria ei voida kaantaa: lyé varovaisesti pyrami-
diadapterin paata irrottaaksesi sen.
Saada haluttu kaantokulma.
3) Varmista kierretapit Loctite®-kierrelukitteella ja kirista niita (katso kiristys-
momentti vastaavan adapterin kayttoohjeesta).

6 Puhdistus

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedella.

2) Kuivaa tuote pehmeaélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuot-
teen vaurioitumisen seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

» Tarkasta potilaan yksilollisen proteesiin totuttautumisajan jalkeen protee-
sin saadot ja mukauta ne tarvittaessa uudelleen potilaan vaatimuksiin.

» Sovi potilaan kanssa sdannolliset huoltovalit kaytdon mukaan.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.
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8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sillé voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ymparistolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

1E91
Jaykkyysmalli SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Asennuskorkeus [cm] n. 30
Asennuskorkeus, kuor- n. 27
mitettuna [cm]
Paino [g] 460 490 515 550 585 625
Korkein sallittu ruumiin- 50 60 72 86 104 125
paino [kg]

1E93
Jaykkyysmalli SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Asennuskorkeus [cm] n. 18,5
Asennuskorkeus, kuormitettu- n. 16
na [cm]
Paino [g] 170 180 190 200 210
Korkein sallittu ruumiinpaino 20 25 30 37 45
[kal
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Koodi 4R216 4R218 4R224
Paino [g] 175 180 175
Jarjestelmdkorkeus [mm] 13 5 3
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg] 125 45
Koodi 22540 27541 27543
Paino [g] 160 135 90
Asennuskorkeus [mm] 15 12 13

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-07-05

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe 1E91 Runner i 1E93 Runner junior sg przeznaczone do
zastosowania w protezach sportowych. Stopa 1E93 Runner junior zostata
skonstruowana do dzieciecych protez sportowych.

Ksztatt sprezyny z widkna weglowego dba o wysoka site napedowa i maty
opdr. Omawiang stope protezowa wyrdznia ponadto niewielki ciezar.
Niniejszy dokument zawiera réwniez informacje na temat podzespotéw stopy
protezowej (adaptery stopy, podeszwy, Protectory).

1.2 Mozliwosci zestawien

Omawanie komponenty protezowe sg kompatybilne z systemem modularnym

Ottobock. Funkcjonalno$¢ z komponentami innych producentéw, ktére

wyposazone sg w kompatybilne modularne elementy fagczace, nie zostata

przetestowana.

* Lej protezowy musi by¢ odporny na zwiekszone wymagania wigzg-
ce sie¢ z uprawianiem sportu.
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Dopuszczalne zestawienia

Nazwa Symbol
Podeszwy do | 1E91 | Podeszwa Runner 27540
biegéw i Pro- Runner podeszwa z kolcami 27541
tektory 1E93 | Podeszwa Runner junior 27543
Adapter stopy | 1E91 | Runner adapter ze ztagczem czterootworo- 4R216

wym

Adapter Runner z rdzeniem nastawnych, 4R218

obrotowy

1E93 | Adapter Runner junior z rdzeniem nastaw- 4R224

nym, obrotowy
Protezowe 1E91, | Sportowy, protezowy przegub kolanowy 3580
przeguby 1E93 | Sportowy, protezowy przegub kolanowy z 3580=1
kolanowe olejem niskowiskozowym

1E91

* Nalezy stosowac tylko komponenty protezowe, ktére sa dopusz-
czone do wymaganej dyscypliny sportowej lub do wagi ciata réw-
nej 150 kg.

1E93

* Nalezy stosowa¢ tylko komponenty protezowe, ktore sa dopusz-
czone do wymaganej dyscypliny sportowej lub do wagi ciata row-
nej 100 kg.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 127).

Produkt nie nadaje si¢ do uprawiania dyscypliny sportowej takiej jak skok w

dal lub dyscyplin sportowych o poréwnywalnym obcigzeniu protezy.

1E91
Omawiany produkt nie nadaje sie do protezy przystosowanej do wykonywa-
nia czynnosci codziennych.
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1E93

Omawiany produkt zostat skonstruowany do zastosowania w protezie dla
dzieci.

Omawiany produkt nie nadaje sie do protezy przystosowanej do wykonywa-
nia czynnosci codziennych.

Dopuszczone do wzrostu réwnego maks. 145 cm.

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur: -10 °C do +60 °C

Kryteria przechowywania i transportu: -10 C do +60 C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza: bez ograniczen

Odpornos¢ na wode rozpryskowa: woda stodka, woda stona

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Produkt nalezy wyczysci¢ po kontakcie z wilgocia/piaskiem/brudem (patrz
stona 126).

Niedopuszczalne warunki otoczenia
Woda chlorowana, pot, mocz, kwasy

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa, adapter stopy

Sport rekreacyjny: Czas uzytkowania wynosi 2 do 3 lat.

Intensywne uzytkowanie i sport wyczynowy: Czas uzytkowania wynosi 1
rok.

Podeszwa do biegow, Protector

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.
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3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA
Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta
Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac¢ odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 118).

/A PRZESTROGA
Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sa do tego dopuszczone.
» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywacé prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
éci do uzytku.

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

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

v

v
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Przecigzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przeciazenia mechanicznego

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

=
N
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» Produktu nie stosowac w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.
» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa,
wymiana, kontrola przez serwis producenta, itp.).

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

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

4 Skitad zestawu

llosé Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

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

1E91
Ottobock zaleca wybér wariantu sztywnosci w zaleznosci od cigzaru ciata i
stylu biegania.

Ciezar ciata Bieg dtugodystansowy \ Sprint
Wariant sztywnosci
40 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 lbs do 110 Ibs)
50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs do 130 Ibs)
60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 lbs do 160 Ibs)
72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs do 190 Ibs)
86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 lbs do 230 Ibs)
104 kg do 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs do 275 Ibs)
1E93
Sztywnosc¢ stopy protezowej zostaje dobrana odpowiednio do wagi ciatfa.
Ciezar ciata Wariant sztywnosci
15 kg do 20 kg (35 Ibs do 44 Ibs) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 Ibs do 55 Ibs) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ibs do 66 Ibs) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 Ibs do 81 Ibs) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ibs do 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptera

Stopa protezowa zostaje potaczona z komponentami protezowymi w obrebie

blizszym za pomoca adaptera taczacego. Adapter taczacy sktada sig¢ z dwéch

czesci. Stopa protezowa zostaje mocowana pomiedzy goérng a dolng czesé

adaptera. Adapter faczacy sktada sie albo z obrotowego rdzenia nastawnego

lub ze ztacza czterootworowego do montazu adaptera leja.

> Wymagane narzedzia: Klucz dynamometryczny 710D4, Loctite 636K13

1) Gorng czes¢ adaptera nalezy natozy¢ na stope protezowa. Adapter usta-
wi¢ na stopie protezowej w $rodku skali.

2) Dolng czeé¢ adaptera przytozy¢ po stronie przeciwne;j.

3) 2 $ruby imbusowe nalezy zabezpieczy¢ za pomoca Loctite i wkrecic¢
(moment dokrecenia: 12 Nm).
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5.3 Motaz podeszwy do biegania

/\ PRZESTROGA

Nieprawidiowe stosowanie stopy protezowej i podeszwy
Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podtoza i
uszkodzenie produktu

» Stope protezowa nalezy stosowac tylko z podeszwa do biegania.

» Podeszwy z kolcami nalezy uzywac tylko na powierzchniach do upra-
wiania sportu.

1) Na gwint podeszwy nanie$¢ Loctite 241.

2) Podeszwe wsunac na stope protezowa.
3) Podeszwe zamocowac za pomoca $rub, przeznaczonych do tego celu.

Stopa protezowa Podeszwa
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Osiowanie
5.4.1 Osiowanie podstawowe

llustracje dotyczace osiowania podstawowego mozna znalez¢ na poczatku
niniejszego dokumentu.

Nalezy zwréci¢ uwage na to, ze prawdopodobnie konstrukcja protezy spor-
towej musi by¢ dtuzsza od protezy na co dzien. Amortyzacja stopy protezo-
wej zostaje przez to kompensowana.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia
Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, miara 50:50 743A80, urzadze-
nie do osiowania (np. PROS.A. Assembly 743A200)

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowa-
nia nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej stopa protezowa

pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: patrz ilustracja na poczatku dokumentu
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Przebieg osiowania podstawowego

@® | Ustawienie w ptaszczyznie czotowej stopa protezowa
Obroét w bok: 0° (patrz stona 125)

@® | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej punkt obrotowy przegub
kolanowy
pozycja a-p punktu obrotowego w stosunku do linii osiowa-
nia: -15 mm

© | Stope protezowa i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybra-
nego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac zalecen zamieszczo-
nych w instrukcjach uzytkowania adapteréw.

@ | Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej lej protezowy
W obrebie blizszym Srodkowo w stosunku do linii osiowania
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-

dzenia.

Osiowanie podstawowe protezy uda

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materialy: Goniometr 662M4, miara 50:50 743A80, urzadze-
nie do osiowania (np. PROS.A. Assembly 743A200)

Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowa-
nia nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej stopa protezowa
pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: patrz ilustracja na poczatku dokumentu

Ustawienie w ptaszczyznie czotowej stopa protezowa
Rotacja w bok: wstepnie okreslona przez protezowy przegub
kolanowy (patrz stona 125)

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej protezowy przegub kolano-
wy

pozycja a-p punktu odniesienia w stosunku do linii osiowa-
nia: -15 mm

Ustawienie w ptaszczyznie czotowej protezowy przegub kolanowy
Rotacja w bok: ok. 5°

Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczyé za pomoca wybra-
nego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac zalecen zamieszczo-
nych w instrukcjach uzytkowania adapteréw.

Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej lej protezowy
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Przebieg osiowania podstawowego

W obrebie blizszym srodkowo w stosunku do linii osiowania
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

@ | Nalezy zwrécic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywo-
dzenia.

5.4.2 Osiowanie statyczne

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

Protezy podudzia: Linia obcigzenia powinna przebiega¢ ok. 16 mm z
przodu kompromisowego punktu obrotowego wedtug Nieterta.

Protezy uda: Linia obcigzenia powinna przebiega¢ ok. 40 mm z przodu
osi obrotowej protezowego przegubu kolanowego.

5.4.3 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalne przekolebania, nalezy dopasowac osiowanie
protezy w pfaszczyZnie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).

Zaopatrzenia podudzia: Podczas przejecia obcigzenia nalezy zwréci¢
uwage na fizjologiczny ruch kolana.

Nalezy dopasowac pozycje stopy protezowej (patrz stona 125). Pozycja
stopy protezowej zostata optymalnie ustawiona wtedy, jesli stopa przy
podparciu jest skierowana do przodu.

5.5 Ustawienie stopy protezowej

Przesuniecie

Stopa protezowa moze zosta¢ przesunieta w adapterze taczacym. Przesunie-
cie przebiega na promieniu i zmienia kat podparcia i dynamike stopy prote-
zowej. Osiowanie podstawowe pozostaje bez zmian, gdyz przesunigcie nie
ma wplywu na kierunek a-p.

Przesuniecie stopy protezowej do przodu Podparcie twardsze, agresyw-
niejsze

Przesuniecie stopy protezowej do tytu Podparcie bardziej miekkie,
odprezone

> Wymagane narzedzia: Loctite® 241 636K13, klucz dynamometryczny

710D4
1) Nalezy poluzowac¢ 2 $ruby imbusowe od spodu adaptera.
— Adapter mozna teraz przesunac.
2) Nalezy ustawi¢ wymagana pozycje adaptera.
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3) Nalezy zabezpieczy¢ 2 $ruby imbusowe za pomocg Loctite® i dokrecié
(moment dokrecenia: 12 Nm).

Obracanie

Tylko adapter tgczacy z rdzeniem nastawnym: Rdzen nastawny mozna

plynnie obraca¢. Rdzeh nastawny zostaje zamocowany wtedy, jesli kotki

gwintowane adaptera zatozonego w obrebie blizszym sg dokrecone.

> Wymagane narzedzia: Loctite® 241 636K13, klucz dynamometryczny
710D4

1) Nalezy poluzowac obydwa kotki gwintowane, wkrecone najgtebiej i leza-
ce obok siebie.

2) Jesli rdzen nastawny nie obraca sie: nalezy ostroznie uderzyé¢ z
gory rdzen, aby zostat on poluzowany.
Nalezy ustawi¢ wymagany kat obrotu.

3) Kotki gwintowane zabezpieczy¢ za pomoca Loctite® i dokreci¢ (moment
dokrecenia patrz instrukcja uzytkowania odpowiedniego adaptera).

6 Czyszczenie

1) Produkt prosimy wyptukac czystg, biezacg woda.

2) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

/\ PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji
Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkcji jak i uszkodze-
nia produktu

» Nalezy przestrzegaé nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

» Po indywidualnym okresie przyzwyczajenia sie pacjenta do protezy, nale-
2y sprawdzi¢ ustawienie protezy i w razie koniecznos$ci ponownie dopa-
sowac.

» Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy kon-
serwacji.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
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mi w kraju moze by¢ szkodliwa dla $srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie segregacji i utylizacji
tego typu odpadow.

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

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wlasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

1E91
Wariant sztywnosci SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Wysokos¢ montazowa ok. 30
[em]
Wysokos¢é montazowa, ok. 27
obcigzona [cm]
Ciezar [g] 460 490 515 550 585 625
Maks. ciezar ciata [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Wariant sztywnosci SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Wysoko$é montazowa [cm] ok. 18,5
Wysokos¢é montazowa, obcia- ok. 16
zona [cm]
Ciezar [g] 170 180 190 200 210
Maks. ciezar ciata [kg] 20 25 30 37 45
Symbol 4R216 4R218 4R224
Ciezar [g] 175 180 175
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Symbol 4R216 4R218 4R224
Wysokos¢ systemowa [mm] 13 5 3
Maks. ciezar ciata [kg] 125 45
Symbol 22540 27541 27543
Ciezar [g] 160 135 90
Wysokos¢ montazowa [mm] 15 12 13

1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités id6pontja: 2017-07-05

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1E91 Runner és a 1E93 Runner junior protézislabakat sportprotézisekben
torténd alkalmazasra terveztik. A 1E93 Runner junior gyermek sportprotézi-
sek szamara készilt.

A karbonszalas anyagbdl készil rugds alakos elem gondoskodik a nagy eré-
kifejtésrél és a csekély ellenallasrol. A protézislab ezen kivil a csekély sulya-
val is kiemelkedik.

Ez a dokumentum informéaciokat tartalmaz a protézislab tartozék termékeirdl
(labadapter, jarétalpak, protektorok) is.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas

gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezd alkatrészeinek miko-

dbképességét nem vizsgaltuk.

* A protézistoknak birnia kell a sport k6zben megnovelt kovetelmé-
nyeket.

Megengedett kombinaciok

Elnevezés Megjelolés
Jarotalpak és | 1E91 | Runner talp 27540
protektorok Runner Spikesohle tiiskéstalp 27541
1E93 | Runner junior talp 27543
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M Jott k hinacial
geng

Elnevezés Megjelolés
Labadapter 1E91 | Runner adapter négylyukd csatlakozéval 4R216
Runner adapter allitémaggal, elforgathato 4R218
1E93 | Runner junior adapter allitdmaggal, elfor- 4R224
gathato
Protézis térdi- | 1E91, | Sportprotézis térdizllet 3580
ziiletek 1E93 | Sportprotézis térdizilet alacsony viszkozita- 3580=1
su olajjal
1E91

* Csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek engedélye-
zettek a kivant sportaghoz vagy 150 kg testsiilyra.

1E93

* Csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek engedélye-
zettek a kivant sportaghoz vagy 100 kg testsiilyra.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

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

2.2 Alkalmazasi teriilet

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

A termék nem alkalmas a tavolugras sportaghoz, vagy olyan sportdgakhoz,

amelyek a protézis hasonlé terhelését jelentik.

1E91
A termék nem alkalmas mindennap hasznalatkor protézisnek.

1E93

A terméket gyermekprotézisben térténd hasznélatra fejlesztettiik ki.
A termék nem alkalmas mindennap hasznalatkor protézisnek.
Engedélyezve legfeljebb 145 cm testmagassagig.

2.3 Kornyezeti feltételek
Megengedett kdrnyezeti koriilmények
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60° C-ig

Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10 °C - +60 °C, relativ paratartalom: Nincs korla-
tozas

Froccsend-viz védettség: Edesviz, sdsviz

Por, homok, erdsen nedvszivo hatast szemcsék (pl. talkum)
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Megengedett kornyezeti koriilmények
A terméket tisztitsa meg a szennyezédéssel/homokkal/nedvességgel tértént
érintkezés utan(ld. 136 old.).

Nem megengedett kornyezeti koriilmények
Kléros viz, izzadtsag, hagy, savak

2.4 A hasznalat id6tartama

Protézislab, labadapter
Szabadid6 sport:A haszndlat idGtartama 2 - 3 év.
Intenziv hasznalat és teljesitmény sport: A hasznélat id6tartama 1 év.

Jaroétalp, protektor
A termék kop¢ alkatrész, mely a szokdsos mértékii elhasznalédasnak van ki-
téve.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas egy masik paciensnek
Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalddasa miatt
» A terméket csak egy paciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
129 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérulésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.




>

A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatosagat.

>
>
>

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése
Sériilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

Vizsgalja meg a sériilt termék m(ikodését és hasznalhatdsagat.

A m(ikddés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mikddés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

Szilkség esetén meg kell tenni a megfelels intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

>
>
>

Mechanikus tilterhelés
Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

A funkci6 romlasakor a termék nem hasznalhaté.

Sziikség esetén hozza meg a megfelel intézkedéseket (pl. javitas, cse-
re, ellen6rzés a gyart6 szakszervizében, stb.).

>
>

>

>

| ERTESITES |

Hasznalat nem megengedett kornyezeti koriilmények k6zott
Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti korilmények miatt

A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti koriilményeknek.
Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti korilmények érték, ellend-
rizze az épségét.

Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvdnvaléan megsériilt, vagy két-
sége merdil fel.

Szikség esetén gondoskodjon a megfelel§ intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a médosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.
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4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés
1 Haszndlati utasitas
1 Protézislab

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

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

5.1 A merevség kivalasztasa

1E91
Az Ottobock a merevség valtozat kivalasztasat a testsily és a futasi stilus
fuggvényében javasolja.

Testsiily Tavfutas \ Vagta
Merevségi valtozat

40 kg .. 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs .. 110 Ibs)

50 kg .. 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs .. 130 Ibs)

60 kg .. 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs .. 160 lbs)

72 kg .. 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs .. 190 Ibs)

86 kg .. 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs .. 230 Ibs)
104 kg .. 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs .. 275 Ibs)

1E93
A protézislab merevségét a testsulytdl figgéen valasztjuk ki.
Testsuly Merevségi valtozat

15 kg .. 20 kg (35 Ibs .. 44 Ibs) SPR-1

20 kg .. 25 kg (44 Ibs .. 55 Ibs) SPR-2

25 kg .. 30 kg (55 Ibs .. 66 Ibs) SPR-3

30 kg .. 37 kg (66 Ibs .. 81 Ibs) SPR-4

37 kg .. 45 kg (81 Ibs .. 100 Ibs) SPR-5
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5.2 Az adapter felszerelése

A protézislabat egy csatlakozé adapterrel kotjik a testkdzeli protézis alkat-

részhez. A csatlakozéadapter két részbdl all. A protézislabat az adapter fel-

s6rész és az adapter alsérész kozé rogzitjlik. A csatlakozé adaper egy adap-

teraljzat allitémag vagy négylyukl csatlakozé segitségével torténé felszerelé-

sére szolgal.

> Szilkséges szerszamok: 710D4 nyomatékkulcs, 241 636K13 Loctite®

1) Tegye fel az adapter felsérészt a protézislabra. Az adaptert a protézisla-
bon 1évé skala kozepére igazitsa be.

2) Tegye fel az adapter alsérészt az ellenkez6 oldalra.

3) Ragassza be a 2 imbuszcsavart Loctite®-al és hajtsa be (meghtzé nyo-
maték: 12 Nm).

5.3 A jarétalp felszerelése

A protézislab és a jarétalp téves felszerelése

Sérilésveszély és a termék sériilése a hianyzo6 talajfogas miatt

» A protézislabat csak a jarétalppal hasznalja.

» A szoges jarétalpakat csak az erre alkalmas sportpalyadkon hasznalja.

1) Loctite 241-el kezelje talpban Iévé menetet.

2) Dugija fel a talpat a protézislabra.
3) Az erre tervezett csavarokkal rogzitse a talpat.
Protézislab Talp
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Felépités
5.4.1 Alapfelépités

TAJEKOZTATAS

Az alapfelépités képeit a jelen dokumentum elején talalja meg.

TAJEKOZTATAS

Ugyeljen ra, hogy a sportprotézist lehetéleg hosszabbra kell felépiteni mint
a mindennapi protézist. Ezaltal a protézislab rugés hatasa kiegyenlitédik.
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Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: Goniometer 662M4, 50:Oktatd 743A80, felépits ké-
szilék pl. PROS.A. Assembly 743A200)

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépité készilékben
torténjen a kovetkez6 adatok szerint:

@ | A protézislab test kdzépvonala szerinti beigazitasa
Az a-p referenciapont helyzete a felépit6é vonalhoz képest:
Ld. a dokumentum elején lévé abrakat

A protézislab mellsé beigazitasa
Elforgatas oldaliranyba: 0° (Id. 135 old.)

A térdizllet forgaspont test kozépvonala szerinti beigazitasa
A forgaspont a-p helyzete a felépitévonalhoz képest: -15 mm

A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel kdsse
Ossze. ltt vegye figyelembe az adapter hasznélati utasitasat.

A protézistok test kozépvonala szerinti beigazitasa
A felépitovonal k6zepének testkozeli tartomanyaban
Szar hajlasa: Egyéni csonkeljhajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

Alapfelépités, TF

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: Goniometer 662M4, 50:Oktatd 743A80, felépits ké-
szilék pl. PROS.A. Assembly 743A200)

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépité készilékben
torténjen a kovetkez6 adatok szerint:

@ | A protézislab test kdzépvonala szerinti beigazitasa
Az a-p referenciapont helyzete a felépité vonalhoz képest:

Ld. a dokumentum elején lévé abrakat

©® | A protézislab mellsé beigazitasa
Oldaliranyu elforgas: A protézis térdiziilet megszabja (Id.
135 old.)

© | A protézis térdizilet test kdzépvonala szerinti beigazitasa
A referenciapont a-p helyzete a felépitévonalhoz képest:
-15 mm

@ | A protézis térdiziilet mellsé beigazitasa
Elforgatas oldaliranyba: Kb. 5°
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Az alapfelépités menete

@ | A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel kosse

Ossze. Itt vegye figyelembe az adapter hasznalati utasitasat.

@ | A protézistok test kdzépvonala szerinti beigazitasa

A felépitévonal kozepének testkozeli tartomanyaban
Szar hajlasa: Egyéni csonkeljhajlas + 5°

@ | Figyeljen a tavolit6 és a kozelits helyzetekre.

5.4.2 Statikai felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

TT-protézisek: Nietert szerint a terhelési vonal fusson le kb. 15 mme-el a
kompromisszumos forgadspont mogott.

TT-protézisek: A terhelési vonal fusson le kb. 40 mm-el a protézis térdi-
zllet forgastengelye mogott.

5.4.3 Dinamikus préoba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) agy, hogy biztositott legyen az optimalis at-
gordulés.

TT-ellatas: Ugyeljen a testsuly athelyezddésekor a fizioldgias térdhajlas-
ra.

Igazitsa be a protézislab iranyat (Id. 135 old.). A protézislab akkor van
optimalisan beigazitva, ha az a ralépéskor egyenesen el6re néz.

5.5 A protézislab beigazitasa

Eltolas

A protézislabat a csatlakozéadapterben lehet eltolni. Az eltolas egy korvona-
lon torténik és a protézislab ralépési sz6gét és a dinamikajat modositja. Az
alapfelépités médositatlan marad, mert az eltolds nem az a-p iranyban hat.

A protézislab eltolasa a hatso6 iranyba A rélépés keményebb, ag-
resszivebb

A protézislab eltolasa a hatsoé iranyba A ralépés lagyabb, kevésbé fe-
szt

> Sziikséges szerszamok: Loctite® 241 636K13, nyomatékkulcs 710D4

1) Lazitsa meg az adapter alsé oldalan talalhaté 2 imbuszcsavart.

— Ekkor az adapter eltolhaté.
2) Allitsa be az adapter kivant helyzetét.
3) Ragassza be a 2 imbuszcsavart Loctite®-al és hajtsa be (meghtzé nyo-

maték: 12 Nm).
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Forgatas
Csak allitomagos csatlakozéadapter esetén: az allitdmag fokozatmente-
sen forgathaté. Az allitdmagot akkor rogziti, ha a testkozelbe felhelyezett
adapter hernyécsavarjait meghtzza.
> Sziilkséges szerszamok: Loctite® 241 636K13, nyomatékkulcs 710D4
1) Hajtsa ki a két legmélyebbre behajtott, egymas melletti hernyécsavart.
2) Ha az allitémag nem elforgathato: Feliilr6l, 6vatosan iisse meg az
allitémagot a kilazitashoz.
Allitsa be a kivant elforgatas szoget.
3) Loctite®-al ragassza be és hizza meg a hernydcsavarokat (A meghtzé
nyomatékot Id. az adott adapter hasznalati utasitasaban).

6 Tisztitas

1) A terméket tiszta édesvizzel kell lemosni.

2) A terméket puha ruhaval térélje szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérllésveszély a termék miikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kovetkezé gondozasi tanacsokat.

» A paciens egyéni hozzészokasi ideje utdn a protézis beallitasait at kell
vizsgalni és sziikség esetén Ujra be kell igazitani.

» A hasznalatnak megfeleléen a pacienssel meg kell allapodni a rendsze-
res karbantartasok idépontjaban.

» A soron kévetkezd konzultacié alkalméaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelhet6-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellenérzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kdrnyezetre és az egészségre egyarant. Kérjuk, tartsak
be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elGirasait.
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9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfelelGen véaltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszerlitlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdlt kiallitasra a Diektiva VII. Fuiggelékének megfelelGen.

10 Miiszaki adatok

1E91
Merevségi valtozat SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Beépitési magassag [cm] kb. 30
Beépitési magassag, kb. 27
megterhelve [cm]
Suly [g] 460 490 515 550 585 625
Legnagyobb testsiily [kg] 50 60 72 86 104 125
1E93
Merevségi valtozat SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Beépitési magassag [cm] kb. 18,5
Beépitési a gter- kb. 16
helve [cm]
Sily [g] 170 180 190 200 210
Legnagyobb testsiily [kg] 20 25 30 37 45
Megjeldlés 4R216 4R218 4R224
Siuly [g] 175 180 175
Rendszermagassag [mm] 13 5 3
Legnagyobb testsuly [kg] 125 45
Megjeldlés 22540 22541 22543
Suly [g] 160 135 90
Beépitési magassag [mm] 15 12 13
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1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-07-05

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla 1E91 Runner a 1E93 Runner junior jsou urcena pro pou-
Ziti ve sportovnich protézach. 1E93 Runner junior bylo zkonstruovano pro
détské sportovni porotézy.

Kontura pruziny z karbonu zajistuje vysokou hnaci silu a nizky odpor. Kromé
toho se protézové chodidlo vyznaduje nizkou hmotnosti.

Tento dokument obsahuje také informace ohledné komponentid pfislusenstvi
protézového chodidla (adaptéry chodidla, béZecké podrazky, protektory).

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji kompati-

bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

« Pahylové luzko musi vyhovovat zvySenym pozadavkam zatizeni p¥i
sportu.

Pfipustné kombinace

Nazev Oznaceni
Bézecké po- 1E91 | Podrazka Runner 27540
drazky a pro- Podrazka Runner s hieby 27541
tektory 1E93 | Podrazka Runner junior 27543
Adaptér cho- | 1E91 | Adaptér Runner s pfipojenim na Ctyfi diry 4R216
didla Adaptér Runner s adjustaéni pyramidou, 4R218

oto¢ny

1E93 | Adaptér Runner junior s adjustacni pyrami- 4R224

dou, otocny
Protézové ko- | 1E91, | Kolenni kloub pro sportovni protézy 3580
lenni klouby | 1E93 [ Kolenni kloub pro sportovni protézy s nizko- 3S80=1

viskéznim olejem
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1E91
* Pouzivejte pouze protézové komponenty, které jsou schvalené pro
pozadovany druh sportu nebo pro télesnou hmotnost 150 kg.

1E93
* Pouzivejte pouze protézové komponenty, které jsou schvalené pro
pozadovany druh sportu nebo pro télesnou hmotnost 100 kg.

2 Pouziti k danému acelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti

* Maximalni schvélena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téZ strana 147).

Tento produkt neni vhodny pro sportovni discipliny, jako je skok do dalky ne-

bo jiné, pfi nichZ dochazi k srovnatelnému zatizeni protézy.

1E91

Produkt neni vhodny jako protéza pro kazdodenni pouzivani.

1E93

Produkt byl vyvinut pro pouziti v détské protéze.

Produkt neni vhodny jako protéza pro kazdodenni pouzivani.
Schvaleno pro télesnou vysku do max. 145 cm.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah poutiti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a pfepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu: zad-
na omezeni

Odolnost proti stfikajici vodé: Sladka voda, slana voda

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

Po kontaku s vlhkosti/piskem/neéistotami produkt vyéistéte (viz téZ strana 146).

Nepripustné okolni pod
Chlorovana voda, pot, mo¢, kyseliny
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2.4 Doba pouziti

Protézové chodidlo, adaptér chodidla

Rekreacni sport: Predpokladana provozni Zivotnost je 2 az 3 roky.
Intenzivni pouzivani a vykonnostni sport: Pfedpokladna provozni Zivot-
nost je 1 rok.

Bézecka podrazka, protektor

Produkt predstavuje spotrebni dil podiéhajici béZnému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Recirkulace a pouziti pro jiného pacienta
Nebezpeci padu v dusledku ztraty funkce a poskozeni produktu
» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téZ strana 139).

Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Mechanické poskozeni produktu
Nebezpeci poranéniv dusledku zmény funkce nebo nefunkénosti
» Pracujte s produktem peclivé.
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» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani v této kapitole).

» V pripadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI|

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména,
kontrola v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potreby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo
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5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

5.1 Vybér tuhosti

1E91
Ottobock doporucuje vybér varianty tuhosti v zavislosti na télesné hmotnosti
a bézeckému stylu.

Télesna hmotnost Béh na dlouhé vzdale- Sprint
nosti
Tuhostni varianta
40 kg a7 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs a2 110 Ibs)
50 kg az 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 lbs az 130 lbs)
60 kg a7 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs az 160 Ibs)
72 kg az 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 lbs az 190 lbs)
86 kg az 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs az 230 Ibs)
104 kg az 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs az 275 lbs)
1E93
Tuhost protézového chodidla se vybira v zavislosti na télesné hmotnosti.
Télesna hmotnost Tuhostni varianta
15 kg a7 20 kg (35 Ibs az 44 |bs) SPR-1
20 kg az 25 kg (44 Ibs az 55 Ibs) SPR-2
25 kg az 30 kg (55 Ibs az 66 Ibs) SPR-3
30 kg az 37 kg (66 Ibs az 81 Ibs) SPR-4
37 kg a7 45 kg (81 Ibs az 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptéru

Protézové chodidlo je spojeno s proximalnimi protézovymi komponenty po-
moci pfipojovaciho adaptéru. Pripojovaci adaptér je dvoudilny. Protézové
chodidlo je zafixovano mezi horni a dolni ¢asti adaptéru. Za G€elem montéaze
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lizkového adaptéru ma pfipojovaci adaptér k dispozici bud oto¢nou ad-

justaéni pyramidu nebo pfipojeni na Ctyfi diry.

> Potfebné naradi: Momentovy kli¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Nasadte horni cast adaptéru na protézové chodidlo. Vyrovnejte adaptér
uprostied stupnice na protézovém chodidlu.

2) Nasadte dolni ¢ast adaptéru na protilehlé strané.

3) Zajistéte 2 imbusové Srouby Loctitem® a zaSroubujte je (utahovaci mo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montaz bézecké stélky

Spatné pouziti protézového chodidla a bézecké stélky

Nebezpeci poranéni v disledku neulpivani k podlozce a poskozeni produk-

tu

» Pouzivejte protézové chodidlo jen s béZeckou stélkou.

» Pouzivejte béZecké stélky s hieby jen na sportovni povrchy, které jsou k
tomu vhodné.

1) Potfete zavity podrazky Loctitem 241.

2) Nasadte podrazku na protézové chodidlo.

3) Zafixujte podrazku pomoci k tomu uréenych $roubd.

Protézové chodidlo Podrazka
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Konstrukce
5.4.1 Zakladni stavba

Vyobrazeni pro zakladni stavbu najdete v pfiloze k tomuto dokumentu.

Upozornujeme, Ze stavba sportovni protézy mize byt del$i nez u protézy
pro kazdodenni noSeni. Tim je kompenzovan pruzinovy Gc¢inek protézového
chodidla.
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+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfi-
stroj (napt. PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montéz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaja:

@ | Sagitalni vyrovnani protézového chodidla
a—-p poloha referenéniho bodu viéi stavebni linii: Viz vyobra-
zeni v pfiloze k tomuto dokumentu

Frontalni vyrovnani protézového chodidla
Rotace lateralné: 0° (viz téZ strana 145)

Sagitélni vyrovnani stfedu otaceni kolene
a—-p poloha stredu otaéeni viéi stavebni linii: -15 mm

Spojte protézové chodidlo a pahylové luzko pomoci vybranych
adaptéru. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouziti adaptérd.

Sagitalni vyrovnani pahylového liuzka
V proximalni oblasti stredové vuéi stavebni linii
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfi-
stroj (napt. PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montéz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji
podle nasledujicich udaja:

@ | Sagitalni vyrovnani protézového chodidla
a—-p poloha referenéniho bodu viéi stavebni linii: Viz vyobra-
zeni v pfiloze k tomuto dokumentu

©® | Frontalni vyrovnani protézového chodidla
Rotace lateralné: Je predepsana protézovym kolennim klou-
bem (viz téZ strana 145)

@® | Sagitalni vyrovnani protézového kolenniho kloubu
a-p poloha referenéniho bodu viéi stavebni linii: -15 mm

Frontalni vyrovnani protézového kolenniho kloubu
Rotace lateralné: cca 5°

©@ | Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych
adaptért. Pfitom dodrzujte pokyny v navodech k pouZziti adaptérd.
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Prubéh zakladni stavby
@ | Sagitalni vyrovnani pahylového lizka
V proximalni oblasti stredové vigéi stavebni linii
Flexe pahylového luzka: Individualni flexe pahylu + 5°
@ | Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

5.4.2 Staticka stavba

*  Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

* TT protézy: Zatézova linie by méla probihat cca 15 mm anteriorné vici
kompromisnimu stfedu otaceni dle Nieterta.

* TF protézy: Zatézova linie by méla probihat cca 40 mm anteriorné vici
ose otaceni protézového kolenniho kloubu.

5.4.3 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni odval.

» TT vybaveni: Pii pfenaseni vahy dbejte na fyziologicky pohyb kolene.

*  Prizplsobte vyrovnani protézového chodidla (viz téz strana 145). Protézo-
vé chodidlo je optimalné vyrovnané, kdyz pfi nasazeni ukazuje rovné.

5.5 Vyrovnani protézového chodidla

Posunuti

Protézové chodidlo Ize posunout v pfipojovacim adaptéru. Posouvani se pro-
vadi po radiusu a méni se jim Uhel doslapu a dynamika protézového chodi-
dla. Zakladni stavba zUstava nezménéna, protoze se posunuti neprojevi v a-p
sméru.

Posunuti protézového chodidla anteriorné Doslap je tvrdsi, agresivngjsi
Posunuti protézového chodidla posteriorné Doslap je mékgéi, uvolnénéjsi
> Potfebné naradi: Loctite® 241 636K13, momentovy klic 710D4
1) Povolte 2 imbusové Srouby na spodni strané adaptéru.
— Nyni je adaptér posuvny.
2) Nastavte pozadovanou polohu adaptéru.
3) Zajistéte 2 imbusové Srouby Loctitem® a utahnéte je (utahovaci moment:
12 Nm).
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Otoceni
Jen pripojovaci adaptér s adjustacni pyramidou: Adjustacni pyramida
pfipojovaciho adaptéru je plynule otoc¢nda. Adjustacni pyramida je zafixovana,
kdyz se utdhnou stavéci Srouby proximalné nasazeného adaptéru.
> Potfebné naradi: Loctite® 241 636K13, momentovy klic 710D4
1) Povolte oba nejnize zasroubované stavéci Srouby, které lezi vedle sebe.
2) Kdyz nelze adjustacni pyramidu otocit: Udefte opatrné shora na
adjustacni pyramidu, aby se uvolnila.
Nastavte pozadovany Uhel otoceni.
3) Zaijistéte stavéci Srouby Loctitem® a utdhnéte je (utahovaci moment viz
navod k pouziti pfislusného adaptéru).

6 Cisténi

1) Produkt oplachnéte cistou vodou z vodovodu.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro tidrzbu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a posko-
zeni produktu

» Dodrzujte nasledujici pokyny pro ddrzbu.

» Po individualné dlouhé fazi navykani pacienta na protézu zkontrolujte na-
staveni protézy pfipadné ji znovu nastavte.

» Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy Gdrzby podle zptisobu pouZi-
vani.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uZivatele,
muUze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZziti.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.
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9.1 Odpovédnost za vyrobek
Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-

dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliuje pozadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostfedky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle PFilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

10 Technické udaje

1E91

Tuhostni varianta

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6

1 Descrierea produsului

Stavebni vyska [cm] cca 30
Stavebni vyska, zatizena cca 27
[cm]
Hmotnost [g] 460 490 515 550 585 625
Max. télesna hmotnost 50 60 72 86 104 125
[kal

1E93
Tuhostni varianta SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Stavebni vyska [cm] cca 18,5
Stavebni vyska, zatizena [cm] cca 16
Hmotnost [g] 170 180 190 200 210
Max. télesna hmotnost [kg] 20 25 30 37 45
Oznaceni 4R216 4R218 4R224
Hmotnost [g] 175 180 175
Systémova vyska [mm] 13 5 3
Max. télesna hmotnost [kg] 125 45
Oznaceni 27540 2Z541 27543
Hmotnost [g] 160 135 90
Stavebni vyska [mm] 15 12 13

Roméana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-07-05
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» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice 1E91 Runner si 1E93 Runner junior sunt prevazute pentru
utilizarea in protezele de sport. 1E93 Runner junior a fost construit pentru
proteza de sport pentru copii.

Conturul elastic din carbon asigura o forta ridicata de actionare si o rezis-
tentd scazuta. In afard de aceasta laba proteticd se remarca printr-o greuta-
tea scazuta.

Acest document contine si informatii referitoare la produse-accesorii ale la-
bei protetice (Adaptor pentru laba protetica, talpi de alergare, protectoare).

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibila cu sistemul modular

Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor

producétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

* Cupa protetica trebuie sa reziste la cerintele exigente de activitate
sportiva.

Combinatii admise
D ire Cod
Talpi de de- 1E91 | Talpa Runner 27540
plasare si pro- Talpa cu crampoane Runner 27541
tectoare 1E93 | Talpa Runner junior 27543
Adaptor pen- | 1E91 | Adaptor Runner avand racord cu patru 4R216
tru laba prote- gauri
tica Adaptor Runner cu miez ajustabil, rotativ 4R218
1E93 | Adaptor Runner junior cu miez ajustabil, ro- 4R224
tativ
Articulatii 1E91, | Articulatie protetica de genunchi pentru 3580
protetice de 1E93 | sport
genunchi Articulatie protetica de genunchi pentru 3580=1
sport cu ulei de vascozitate scazuta
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1E91
* Folositi numai componente de proteze care sunt aprobate pentru
genul de sport dorit sau o greutate corporala de 150 kg.

1E93
* Folositi numai componente de proteze care sunt aprobate pentru
genul de sport dorit sau o greutate corporala de 100 kg.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 158).

Produsul nu este adecvat pentru genul de sport saritura in lungime sau ge-

nuri de sport cu solicitare comparabilad a protezei.

1E91
Produsul nu este adecvat ca proteza de zi cu zi.

1E93

Produsul a fost dezvoltat pentru utilizarea intr-o proteza pentru copii.
Produsul nu este adecvat ca proteza de zi cu zi.

Aprobat pana la marimea corpului de max. 145 cm.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Domeniul temperaturii de utilizare: -10 °C pana la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umiditate relativa: fara res-
trictii

Rezistenta la apa stropita: apa dulce, apa sarata

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/nisip/murdarie (vezi pagina 156).

Conditii de mediu inadmisibile
Apa clorurata, transpiratie, urina, acizi
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2.4 Durata de utilizare

Laba protetica, adaptor pentru laba protetica
Sport in timpul liber: durata de utilizare este intre 2 pana la 3 ani.
Utilizare intensiva si sport de performanta: durata de utilizare este 1 an.

Talpa de alergare, protector
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 149).

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.
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/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datoritd modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in

timpul utilizarii” in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

| INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datoritd deteriorarii mecanice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daca produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre service-ul pentru clienti al produca-
torului, etc.).

 INDICATE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Selectarea rigiditatii

1E91

Ottobock recomanda selectarea variantei rigide in functie de greutatea cor-
porala si stilul de alegare.

Greutatea corporala Alergare de semifond \ Sprint
Varianta de rigiditate
40 kg pana la 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs pana la 110 Ibs)
50 kg pana la 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs pana la 130 Ibs)
60 kg pana la 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs péna la 160 Ibs)
72 kg pana la 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs pana la 190 Ibs)
86 kg pana la 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs péna la 230 Ibs)
104 kg pani la 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs pana la 275 Ibs)
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1E93
Rigiditatea labei protetice este selectata in functie de greutatea corporala.

Greutatea corporala Varianta de rigiditate
15 kg péna la 20 kg (35 Ibs péna la 44 Ibs) SPR-1
20 kg pana la 25 kg (44 Ibs pana la 55 Ibs) SPR-2
25 kg pana la 30 kg (55 Ibs pana la 66 Ibs) SPR-3
30 kg pana la 37 kg (66 Ibs pana la 81 Ibs) SPR-4
37 kg pana la 45 kg (81 Ibs pana la 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montarea adaptorului

Laba protetica este cuplata printr-un adaptor de racordare de componentele

protetice proxime. Adaptorul de racordare este construit din doua piese. La-

ba protetica este fixatd intre partea superioara a adaptorului si partea inferi-

oara a adaptorului. Adaptorul de racordare dispune ori de un miez rotativ de

ajustare sau de un racord cu patru gauri pentru montarea adaptorului cupei

protetice.

> Scule necesare: cheie dinamometrica 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Asezati partea superioara a adaptorului pe laba protetica. Aliniati adapto-
rul pe centrul scalei la laba protetica.

2) Plasati partea inferioarad a adaptorului pe latura opusa.

3) Asigurati cele 2 suruburi inbus cu Loctite® si insurubati (moment de
strangere: 12 Nm).

5.3 Montarea talpii de alergare

A\ ATENTIE

Utilizare eronata a labei protetice si a talpii de alergare

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si deteriorarea produsu-

lui

» Utilizati laba proteticd numai cu talpa de alergare.

» Utilizati talpile de alergare cu Spikes (crampoane) numai pentru pardo-
selile de sport adecvate pentru ele.

1) Aplicati Loctite 241 pe fileturile talpii.
2) Introduceti talpa pe laba protetica.
3) Fixati talpa cu suruburile prevazute in acest sens.

Laba protetica Talpa
1E91 27540
27541

1E93 27543
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5.4 Alinierea
5.4.1 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Imaginile pentru structura de baza le gasiti la inceputul acestui document.

INFORMATIE

Acordati atentie ca proteza de sport trebuie posibil sa fie montata un timp
mai indelungat decét proteza de zi cu zi. Prin aceasta este compensata
actiunea elastica a labei protetice.

Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: goniometru 662M4, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv
pentru asamblare (de ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de
montare conform urméatoarelor date:

@ | Alinierea sagitala a labei protetice
a—p Pozitia punctului de referinta la linia de montare: vezi
imaginile de la inceputul documentului

©® | Alinierea frontala a labei protetice
Rotire spre laterala: 0° (vezi pagina 156)

@® | Aliniere sagitald a punctului de rotire a articulatiei genunchiului
a—p Pozitia punctului de rotire fata de linia de montare:
-15 mm

© |Iimbinati laba protetici si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor
selectate. In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dis-
pozitivelor de adaptare.

© | Alinierea sagitald a cupei protetice
In zona proxima centrat fata de linia de montare
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.
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Alinierea structurii de baza TF

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: goniometru 662M4, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv
pentru asamblare (de ex. PROS.A. Assembly 743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de
montare conform urméatoarelor date:

@ | Alinierea sagitala a labei protetice
a-p Pozitia punctului de referinta la linia de montare: vezi
imaginile de la inceputul documentului

@ | Alinierea frontala a labei protetice
Rotire spre lateral: prescris prin articulatia protetica a genun-
chiului (vezi pagina 156)

@® | Alinierea sagitala a articulatiei protetice a genunchiului
a—p Pozitia punctului de referinta pentru linia de montare:
-15 mm

@ | Alinierea frontald a articulatiei protetice a genunchiului
Rotire spre lateral: cca. 5°

© |Imbinati laba protetici si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor
selectate. In acest sens respectati instructiunile de utilizare ale dis-
pozitivelor de adaptare.

@ | Alinierea sagitald a cupei protetice
In zona proxima centrat fata de linia de montare
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

5.4.2 Alinierea statica

Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

Protezele-TT: Linia de incarcare ar trebui sa treaca cca. 15 mm anteri-
or punctului de rotatie de compromis conform Nietert.

Protezele-TF: Linia de incarcare ar trebuie sa treaca cca. 40 mm ante-
rior axei de rotatie a articulatiei protezei genunchiului.

5.4.3 Proba dinamica

Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o rulare optima a talpii.

Tratamente-TT: La preluarea sarcinii acordati atentie unei miscari fizio-
logie a genunchiului.
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5.5

Adaptati alinierea labei protetice (vezi pagina 156). Laba proteticd este
optim aliniata atunci cand la asezare indica drept spre inainte.

Alinierea labei protetice

Deplasare prin impingere
Laba protetica poate fi impinsa in adaptorul de racordare. Deplasarea prin

mp
bei

ingere se realizeaza pe o raza si modifica unghiul pasire si dinamica la-
protetice. Structura de baza ramane neschimbatad deoarece impingere

nu are efect in directia a—p.

Impingerea labei protetice spre anterior Pasire mai apasat, mai agresiv
Tmpingerea labei protetice spre posterior Pasirea mai moale, mai relaxata
> Scule necesare: Loctite® 241 636K13, cheie dinamometrica 710D4
1) Desfaceti cele 2 suruburi inbus pe partea inferioara a adaptorului.
— Adaptorul se poate acum deplasa prin impingere.
2) Reglati pozitia doritd a adaptorului.
3) Asigurati cele 2 suruburi inbus cu Loctite® si strangeti-le (moment de
strangere: 12 Nm).
Rotire

Numai adaptor de racordare cu miez de ajustare: miezul de ajustare es-
te rotativ continuu (fara trepte). Miezul de ajustare este fixat atunci cand sunt
stranse stifturile filetate ale adaptorului asezat proxim.

Scule necesare: Loctite® 241 636K13, cheie dinamometrica 710D4
Desfaceti ambele stifturi cele mai adanc filetate, asezate alaturat.

Atunci cand miezul de ajustare nu permite sa fie rotit: loviti cu pre-
cautie de sus pe miezul de ajustare pentru a-l elibera.

Reglati unghiul de rotatie dorit.

Asigurati stifturile filetate cu Loctite® si strangeti (moment de strangere
vezi instructiunile de utilizare ale adaptorului corespunzator).

6 Curatare

1)
2)
3)
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Uscati produsul cu un prosop moale.
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7 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum
si a deteriorarii produsului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

» Dupa o perioada de timp individuald de acomodare a pacientului, verifi-
cati reglajele protezei si daca este necesar ajustati-le din nou.

» Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in
functie de utilizare.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzatoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaboratd de producétor pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.
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10 Date tehnice

1E91
Varianta de rigiditate SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6
Inaltime de montare [cm] cca. 30
Inaltime de montare, in- cca. 27
carcat [cm]
Greutate [g] 460 490 515 550 585 625
Greutatea corporala max. 50 60 72 86 104 125
[kgl

1E93

Varianta de rigiditate

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

1 Opis proizvoda

Iniltime de montare [cm] cca. 18,5

Iniltime de montare, incércat cca. 16

[em]

Greutate [g] 170 180 190 200 210

Greutatea corporala max. [kg] 20 25 30 37 45

Cod 4R216 4R218 4R224

Greutate [g] 175 180 175

Iniltime sistem [mm] 13 5 3

Greutatea corporala max. [kg] 125 45

Cod 22540 22541 22543

Greutate [g] 160 135 90

inélgimea de montare [mm] 15 12 13
Hrvatski

ostecenja proizvod.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-07-05
» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala 1E91 Runner i 1E93 Runner junior predvidena su za upo-
rabu u Sportskim protezama. 1E93 Runner junior konstruiran je za djecje

Sportske proteze.
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Kontura opruga od uglji¢nih vlakana osigurava veliku pogonsku silu i malen
otpor. Protetsko je stopalo uz to vrlo lagano.

Ovaj dokument sadrzava i informacije o dodatnom priboru za protetsko sto-
palo (prilagodnik za stopalo, potplati, Stitnici).

1.2 Mogucénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom

proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca

koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-

tana.

* Drzak proteze mora izdrzati povecane napore tijekom Sportskih
aktivnosti.

Dopustene kombinacije
Naziv Oznaka
Potplati i 1E91 | Potplat Runner 27540
Stitnici Potplat sa $ilicima Runner 27541
1E93 | Potplat Runner junior 27543
Prilagodnik 1E91 | Prilagodnik Runner s priklju¢kom s Cetiri ru- 4R216
za stopalo pe
Prilagodnik Runner s jezgrom za ugadanje, 4R218
rotacijski
1E93 | Prilagodnik Runner junior s jezgrom za 4R224
ugadanije, rotacijski
Protetski 1E91, | Sportski protetski zglob koljena 3580
zglobovi ko- | 1E93 | Sportski protetski zglob koljena s uljem ni- 3S80=1
liena ske viskoznosti

1E91

* Rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu vrstu
Sporta ili tjelesnu teZinu od 150 kg.

1E93

* Rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu vrstu
Sporta ili tjelesnu teZinu od 100 kg.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 168).
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Proizvod nije prikladan za skokove u dalj ili vrste $portova sa sli¢nim
opterecenjem proteze.

1E91

Proizvod nije prikladan kao svakodnevna proteza.
1E93

Proizvod je razvijen za primjenu u protezi za djecu.
Proizvod nije prikladan kao svakodnevna proteza.
Dopustena tjelesna visina do maks. 145 cm.

2.3 Uvjeti okoline
Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu: od -10 °C do +60 °C

Kriteriji za skladitenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna vlaZnost zraka: bez
ogranicenja

Otpornost na prskajucu vodu: slatka voda, slana voda

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

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom/pijeskom/prljavstinom (vidi
stranicu 166).

Nedopusteni uvjeti okoline
Klorirana voda, znoj, urin, kiseline

2.4 Vijek uporabe

Protetsko stopalo, prilagodnik za stopalo
Rekreativni Sport: Vijek uporabe iznosi 2 do 3 godine.
Intenzivna uporaba i profesionalni Sport: Vijek uporabe iznosi 1 godinu.

Potplat, stitnik
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.
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3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oStecenja proizvoda
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podru¢jem primjene (vidi
stranicu 159).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

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

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

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

Mehanicko preopterecenje

Ogranicenja funkcije uslijed mehanic¢kog ostecenja

» Prije svake primjene provjerite je li proizvod osteéen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slu¢aju ograni¢enja funkcije.

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

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

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

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Odabir tvrdoce

1E91
Ottobock preporucuje odabir varijante krutosti ovisno o tjelesnoj teZini i stilu
tréanja.

Tjelesna tezina Tréanje na duge pruge | Sprint
Varijanta krutosti
20 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ib do 110 Ib)
50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ib do 130 Ib)
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Tjelesna tezina Tréanje na duge pruge | Sprint
Varijanta krutosti
60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ib do 160 Ib)
72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ib do 190 Ib)
86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ib do 230 Ib)
104 kg do 125 kg SPR-6 -
(230 Ib do 275 Ib)
1E93
Tvrdoca protetskog stopala odabire se ovisno o tjelesnoj teZini.
Tjelesna tezina Varijanta krutosti
15 kg do 20 kg (35 Ib do 44 Ib) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 |Ib do 55 Ib) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ib do 66 Ib) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 |b do 81 Ib) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ib do 100 Ib) SPR-5

5.2 Montaza prilagodnika

Protetsko stopalo priklju¢nim prilagodnikom spaja se s proksimalnim kompo-

nentama proteze. Prikljucni prilagodnik sastavljen je od dvaju dijelova. Pro-

tetsko se stopalo fiksira izmedu gornjeg i donjeg dijela prilagodnika.

Priklju¢ni prilagodnik opremljen je ili okretlivom jezgrom za ugadanje ili

priklju¢kom s Cetiri rupe za montazu prilagodnika drska.

> Potreban alat: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Gornji dio prilagodnika postavite na protetsko stopalo. Prilagodnik cen-
trirajte na protetskom stopalu po sredini ljestvice.

2) Donji dio prilagodnika postavite na suprotnu stranu.

3) Dva imbus-vijka osigurajte sredstvom Loctite® i pritegnite (zatezni mo-
ment: 12 Nm).

5.3 Montaza potplata

Pogresna uporaba protetskog stopala i potplata

Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i o$tecenje proizvoda

» Protetsko stopalo rabite samo s vanjskim potplatom.

» Potplate s ¢avli¢cima upotrebljavajte samo na $portskim tlima prikladni-
ma za to.
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1) Navoj potplata tretirajte sredstvom Loctite 241.
2) Potplat nataknite na protetsko stopalo.
3) Potplat fiksirajte za to predvidenim vijcima.

Protetsko stopalo Potplat
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Konstrukcija
5.4.1 Osnovno poravnanje

Slike osnovnog poravnanje pronadi ¢ete u prilogu ovog dokumenta.

INFORMACUA

Imajte da umu da Sportsku protezu mozda valja poravnavati dulje od sva-
kodnevne proteze. Tako se kompenzira amortizacijsko djelovanje protet-
skog stopala.

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, Sablona 50:50 743A80, uredaj za
poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedi-
te u skladu sa sljedec¢im podatcima:

@ | Sagitalna centriranost protetskog stopala
a—p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
vidi slike na pocetku dokumenta

©® | Frontalna centriranost protetskog stopala
Rotacija u lateralnom smjeru: 0° (vidi stranicu 166)

@® | Sagitalna centriranost tocke vrtnje zgloba koljena
a-p polozaj tocke vrtnje u odnosu na liniju poravnanja:
=15 mm

© | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog pri-
lagodnika. Pritom se pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

© | Sagitalna centriranost drska proteze
U proksimalnom podruéju sredi$nje u odnosu na liniju porav-
nanja

164



Tijek osnovnog poravnanja
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, Sablona 50:50 743A80, uredaj za
poravnanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)
Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedi-
te u skladu sa sljedec¢im podatcima:

@ | Sagitalna centriranost protetskog stopala
a-p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
vidi slike na pocetku dokumenta
@® | Frontalna centriranost protetskog stopala
Rotacija u lateralnom smjeru: zadano kroz protetski zglob
koljena (vidi stranicu 166)
@® | Sagitalna centriranost protetskog zgloba koljena
a—p polozaj referentne tocke u odnosu na liniju poravnanja:
-15 mm
© | Frontalna centriranost protetskog zgloba koljena
Rotacija u lateralnom smjeru: oko 5°
Protetsko stopalo i drZzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranog pri-
lagodnika. Pritom se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.
@ | Sagitalna centriranost drska proteze
U proksimalnom podrucju sredisnje u odnosu na liniju porav-
nanja
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

5.4.2 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Proteze TT: linija opterecenja morala bi prolaziti oko 15 mm anteriorno
od kompromisne tocke vrtnje prema Nietertu.

* Proteze TF: linija optereéenja morala bi prolaziti oko 40 mm anteriorno
od osi vrtnje protetskog zgloba koljena.

5.4.3 Dinamicka proba
* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno gazenje.
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5.5

Opskrba TT: pri preuzimanju opterecenja obratite pozornost na fizioloki
pomak koljena.
Prilagodite centriranost protetskog stopala (vidi stranicu 166). Protetsko
je stopalo optimalno centrirano ako je pri postavljanju okrenuto ravno
prema naprijed.

Poravnanje protetskog stopala

Pomicanje

Protetsko se stopalo moze pomicati u priklju¢nom prilagodniku. Pomicanje
se odvija po radijusu i mijenja kut nagaza i dinamiku protetskog stopala. Os-
novno poravnanje ostaje nepromijenjeno jer pomicanje ne djeluje u smjeru

a-p.

Pomicanje protetskog stopala u anteriornom Nagaz ¢vréci, agresivniji
smjeru

Pomicanje protetskog stopala u posteriornom Nagaz meksi, opusteniji
smjeru
> Potreban alat: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D4

Otpustite dva imbus-vijka na donjoj strani prilagodnika.
— Sada se prilagodnik moze pomicati.
Namjestite Zeljeni polozaj prilagodnika.
Dva imbus-vijka osigurajte sredstvom Loctite® i pritegnite (zatezni mo-
ment: 12 Nm).

Vrtnja

Samo prikljucni prilagodnik s jezgrom za ugadanje: jezgra za ugadanje
moze se kontinuirano okretati. Jezgra za ugadanije fiksira se kada se zategnu
zatici s navojem proksimalno postavljenog prilagodnika.

Potreban alat: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D4

Otpustite oba najdublje postavljena, susjedna zatika s navojem.

Ako se jezgra za ugadanje ne moze vrtjeti: oprezno udarite odo-
zgo po jezgri kako biste je otpustili.

Namjestite Zeljeni kut vrtnje.

Zatike s navojem osigurajte sredstvom Loctite® i zategnite (zatezni mo-
ment vidi u uputama za uporabu odgovarajuceg prilagodnika).

6 Ciséenje

1)
2)
3)
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7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje

Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te ostecenje pro-
izvoda

» Pridrzavajte se sljedec¢ih napomena za odrzavanje.

» Nakon pacijentova individualnog razdoblja navikavanja provjerite postav-
ke proteze te ih u slu¢aju potrebe ponovno prilagodite.

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

> Za vrileme uobiCajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

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 s postupkom vracanja, 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
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.
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10 Tehnicki podatci

1E91

Varijanta krutosti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6

Visina ugradnje [cm] pribl. 30
Visina ugradnje, pod pribl. 27
opterecenjem [cm]
Tezina [g] 460 490 515 550 585 625
Maks. tjelesna tezina 50 60 72 86 104 125
[kal

1E93

Varijanta krutosti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Visina ugradnje [cm] pribl. 18,5

Visina ugradnje, pod pribl. 16

opterecenjem [cm]

Tezina [g] 170 180 190 200 210
Maks. tjelesna tezina [kg] 20 25 30 37 45
Oznaka 4R216 4R218 4R224
Tezina [g] 175 180 175
Visina sustava [mm] 13 5 3
Maks. tjelesna tezina [kg] 125 45
Oznaka 22540 22541 22543
Tezina [g] 160 135 90
Visina ugradnje [mm] 15 12 13

1 Opis izdelka

Slovenscina

Skodo na izdelku.

Datum zadnje posodobitve: 2017-07-05
» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.
» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.
» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezni stopali 1E91 Runner in 1E93 Runner junior sta predvideni za upo-
rabo v $portnih protezah. Protezno stopalo 1E93 Runner junior je bilo zasno-
vano za otroske Sportne proteze.
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Vzmetno ogrodje iz karbona zagotavlja veliko gonilno silo in majhen upor.
Protezno stopalo dodatno odlikuje njegova majhna teza.

Ta dokument vsebuje tudi informacije o dodatni opremi proteznega stopala
(adapterju stopala, podplatih, $¢itnikih).

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

* LeziSce proteze mora vzdrzati vecje obremenitve pri Sportu.

Dovoljene kombinacije
Naziv Oznaka
Podplati in 1E91 | Podplat Runner 27540
Séitniki Podplat s konicami Runner 27541
1E93 | Podplat Runner junior 27543
Adapter sto- 1E91 | Adapter proteznega stopala Runner s pri- 4R216
pala klju¢kom s Stirimi luknjami
Adapter proteznega stopala Runner z nasta- 4R218
vitvenim jedrom, vrtljiv
1E93 | Adapter proteznega stopala Runner junior z 4R224
nastavitvenim jedrom, vrtljiv
Protezna ko- | 1E91, | Sportno protezno koleno 3580
lena 1E93 | Sportno protezno koleno z nizkoviskoznim 35S80=1
oliem

1E91
* Uporabljajte le protezne komponente, ki so dovoljene za Zeleno
vrsto Sporta ali za 150 kg telesne teze.

1E93

¢ Uporabljajte le protezne komponente, ki so dovoljene za Zeleno
vrsto Sporta ali za 100 kg telesne teze.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 177).

Izdelek ni primeren za Sportno disciplino skok v daljavo ali za zvrsti Sporta,

pri katerih je proteza izpostavljena podobnim obremenitvam.
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1E91

Izdelek ni primeren kot celodnevna proteza.
1E93

Izdelek je bil razvit za uporabo v otroski protezi.
Izdelek ni primeren kot celodnevna proteza.
Dovoljeno do telesne viSine naj. 145 cm.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladis¢ni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zra¢na vlaga: ni omejitev

Odpornost na brizge vode: sladka voda, slana voda

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Izdelek po stiku z vlago/peskom/umazanijo ocistite (glej stran 176).

Neprimerni pogoji okolice

Klorirana voda, pot, urin, kisline

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo, adapter stopala
Rekreacijski Sport: doba koristnosti je 2 do 3 leta.
Intenzivna uporaba in profesionalni Sport: doba koristnosti je 1 leto.

Podplat, s¢itnik
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.

[[=""] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku
» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.
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Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 169).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

| OBVESTILO|

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice
» Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.
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» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Izbira togosti

1E91
Ottobock priporoca, da izberete razliico togosti glede na telesno teZo in stil
hoje.

Telesna teza Tek na dolge proge | Sprint
Razlicica togosti

20 kg do 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs do 110 Ibs)

50 kg do 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 lbs do 1830 Ibs)

60 kg do 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs do 160 Ibs)

72 kg do 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 lbs do 190 Ibs)

86 kg do 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs do 230 Ibs)
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Telesna teza Tek na dolge proge | Sprint
Razlicica togosti

104 kg do 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs do 275 Ibs)
1E93
Togost proteznega stopala se izbere glede na telesno teZo.
Telesna teza Razli¢ica togosti
15 kg do 20 kg (35 Ibs do 44 Ibs) SPR-1
20 kg do 25 kg (44 Ibs do 55 Ibs) SPR-2
25 kg do 30 kg (55 Ibs do 66 Ibs) SPR-3
30 kg do 37 kg (66 Ibs do 81 Ibs) SPR-4
37 kg do 45 kg (81 Ibs do 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montiranje adapterja

Protezno stopalo je mogoce preko priklju¢nega adapterja povezati s proksi-

malnimi komponentami proteze. Priklju¢ni adapter je dvodelni. Protezno sto-

palo je fiksirano med zgornjim in spodnjim delom adapterja. Prikljuéni adap-

ter ima vrtljivo nastavitveno jedro ali pa priklju¢ek s Stirimi luknjami za mon-

taZo adapterja lezis¢a.

> Potrebna orodja: momentni klju¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Zgornji del adapterja namestite na protezno stopalo. Adapter izravnajte
na sredino lestvice na proteznem stopalu.

2) Spodnji del adapterja namestite na nasprotno stran.

3) Dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma zavarujte z Loctite® in ju privijte
(pritezni moment: 12 Nm).

5.3 Montiranje podplata

Nepravilna uporaba proteznega stopala in podplata

Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in poskodba izdelka

» Protezno stopalo uporabljajte samo s podplatom.

» Podplate s konicami uporabljajte samo na Sportni podlagi, ki je za to
primerna.

1) Na navoje podplata namazite Loctite 241.
2) Podplat nataknite na protezno stopalo.
3) Podplat fiksirajte z vijaki, ki so za to predvideni.

Protezno stopalo Podplat
1E91 27540
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Protezno stopalo Podplat

1E91 27541

1E93 27543

5.4 Zgradba
5.4.1 Osnovno sestavljanje

menta.

Slike, ki prikazujejo osnovno sestavljanje, najdete na zacetku tega doku-

Upostevajte, da bo sestavljena Sportna proteza morda daljSa od vsako-
dnevne proteze. Tako kompenzira vzmetni ucinek proteznega stopala.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, 50:50 Sablona 743A80, naprava
za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Sagitalna poravnava proteznega stopala
a-p polozaj referenéne tocke glede na linijo za sestavljanje:
glejte slike na zacetku dokumenta
©® | Frontalna poravnava proteznega stopala
Rotacija lateralno: 0° (glej stran 176)
@® | Sagitalna poravnava vrtiS¢a kolenskega sklepa
a-p polozaj vrtisca glede na linijo za sestavljanje: -15 mm
@ | Protezno stopalo in lezisce proteze povezite s pomocjo izbranih
adapterjev. Pri tem upoStevajte navodila za uporabo adapterjev.
© | Sagitalna poravnava lezis¢a proteze
V proksimalnem obmocju sredinsko na linijo za sestavljanje
Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°
@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.
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Osnovno sestavljanje TF

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, 50:50 Sablona 743A80, naprava
za sestavljanje (npr. PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v
skladu z navodili v nadaljevanju:

@ | Sagitalna poravnava proteznega stopala
a-p polozaj referencne tocke glede na linijo za sestavljanje:
glejte slike na zac¢etku dokumenta

©® | Frontalna poravnava proteznega stopala
Rotacija lateralno: dolo¢a protezno koleno (glej stran 176)

@® | Sagitalna poravnava proteznega kolena
a-p polozaj referenéne tocke glede na linijo za sestavljanje:
-15 mm

© | Frontalna poravnava proteznega kolena
Rotacija lateralno: pribl. 5°

@ | Protezno stopalo in leziSce proteze povezite s pomocjo izbranih
adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

© | Sagitalna poravnava lezisca proteze
V proksimalnem obmocju sredinsko na linijo za sestavljanje

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

5.4.2 Stati¢no sestavljanje

Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

TT-proteze: linija obremenitve naj bi potekala pribl. 15 mm anteriorno
na kompromisno vrtiS¢e po Nietertu.

TF-proteze: linija obremenitve naj bi potekala pribl. 40 mm anteriorno
na vrtilno os proteznega kolena.

5.4.3 Dinami¢no pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalno pre-
laganje teze.

Oskrba TT: ob prelaganju teZe pazite na fiziolosko premikanje kolena.
Prilagodite poravnavo proteznega stopala (glej stran 176). Protezno sto-
palo je optimalno poravnano, ¢e gleda naprej, ko se dotakne tal.
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5.5 lzravnava proteznega stopala

Premikanje

Protezno stopalo je mogoce premakniti v prikljuénem adapterju. Premik se
izvede na polmeru in spremeni kot ob dotiku tal in dinamiko proteznega sto-
pala. Osnovna sestava ostane nespremenjena, ker premik ne vpliva v smeri

a-p.
Anteriorni premik proteznega stopala Trsi dotik tal, bolj agresiven
Posteriorni premik proteznega stopala Mehkejsi dotik tal, bolj spro-
Scen
> Potrebna orodja: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D4

Odbvijte dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma na spodniji strani adap-
terja.

— Adapter lahko zdaj premaknete.
Nastavite Zeleni polozaj adapterja.
Dva vijaka z notranjima Sesterokotnikoma zavarujte z Loctite® in ju prite-
gnite (pritezni moment: 12 Nm).

Vrtenje

Samo priklju¢ni adapter z nastavitvenim jedrom: nastavitveno jedro je
mogoce brezstopenjsko vrteti. Nastavitveno jedro se fiksira, ko pritegnete
navojne zati¢e proksimalno namescenega adapterja.

Potrebna orodja: Loctite® 241 636K13, momentni klju¢ 710D4

Odbvijte najgloblje privita sosednja navojna zatica.

Ce nastavitvenega jedra ne morete zavrteti: previdno od zgoraj
udarite na nastavitveno jedro, da ga sprostite.

Nastavite Zeleni vrtilni kot.

Navojne zatiCe zavarujte z Loctite® in njih pritegnite (za pritezne momente
glejte navodila za uporabo ustreznega adapterja).

6 Ciséenje

1)
2)
3)

Izdelek sperite s Cisto vodo.
Izdelek osusite z mehko krpo.
Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje
Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe iz-
delka
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» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

» Po individualnem ¢asu navajanja bolnika preverite nastavitve proteze in
jih po potrebi znova prilagodite.

» Glede na pogostost uporabe se z bolnikom dogovorite za redne datume
vzdrzevanja.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za 3kodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrs€en v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.

10 Tehnicni podatki

1E91
Razligica togosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vgradna visina [cm] pribl. 30
Vgradna visSina, obreme- pribl. 27
njeno [cm]
Teza [g] 460 490 515 550 585 625
Najv. telesna teza [kg] 50 60 72 86 104 125
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1E93

Razligica togosti SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Vgradna visina [cm] pribl. 18,5

Vgradna visina, obremenjeno pribl. 16

[em]

Teza [g] 170 180 190 200 210
Najv. telesna teza [kg] 20 25 30 37 45
Oznaka 4R216 4R218 4R224
Teza [g] 175 180 175
Sistemska viSina [mm] 13 5 3
Naijv. telesna teza [kg] 125 45
Oznaka 22540 27541 27543
Teza [g] 160 135 90
Vgradna viSina [mm] 15 12 13

1 Popis vyrobku Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-07-05

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» DodrzZiavajte bezpe¢nostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpecného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidiel 1E91 Runner a 1E93 Runner junior st uré¢ené na pouzitie v
Sportovych protézach. Protéza chodidla 1E93 Runner junior bola skonstru-
ovana pre detské Sportové protézy.

Kontura pruziny z uhlika sa staré o vysoku hnaciu silu a o nizky odpor. Proté-
za chodidla sa okrem toho vyznacuje nizkou hmotnostou.

Tento dokument obsahuje aj informacie o prisluSenstve protézy chodidla
(nozné adaptéry, podosvy, protektory).

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

* Nasada protézy musi odolat zvySenym poziadavkam pri Sporte.
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Povolené kombinacie
Pomenovanie Oznacenie
Podosvy a 1E91 | Podosva Runner 27540
protektory Podosva s hrotmi Runner 27541
1E93 | Podosva Runner junior 27543
NozZny adap- | 1E91 | Runner adaptér so Stvorotvorovou pripojkou 4R216
tér Runner adaptér s nastavovacim jadrom, 4R218
otocny
1E93 | Runner junior adaptér s nastavovacim jad- 4R224
rom, otocny
Protézy ko- 1E91, | Sportova protéza kolenného kibu 3580
lenného kibu | 1E93 | Sportova protéza kolenného kibu s nizkovis- 3580=1
kéznym olejom

1E91
* Pouzivajte iba komponenty protézy, ktoré su schvalené pre zelany
druh Sportu alebo do telesnej hmotnosti 150 kg.

1E93

* Pouzivajte iba komponenty protézy, ktoré su schvalené pre zelany
druh $portu alebo do telesnej hmotnosti 100 kg.

2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-

ny.

2.2 Oblast pouzitia

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 187).

Vyrobok nie je vhodny na skok do dialky ani na $portové discipliny s porov-

natelnym zataZzenim protézy.

1E91

Vyrobok nie je vhodny ako protéza na kazdy den.

1E93

Vyrobok bol vyvinuty na pouZzitie v detskej protéze.

Vyrobok nie je vhodny ako protéza na kazdy den.

Povoleny do max. 145 cm telesnej vysky.
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2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: Ziad-
ne obmedzenia

Nepremokavost pri striekajlcej vode: sladka voda, slana voda

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Vyrobok ocistite po kontakte s vlhkostou/pieskom/necistotou (vid stranu 186).

Nepovolené podmienky okolia

Chlérovana voda, pot, moc, kyseliny

2.4 Doba pouzivania

Protéza chodidla, nozny adaptér
Rekreacny Sport: Doba pouzivania s 2 az 3 roky.
Intenzivne pouzivanie a vrcholovy Sport: Doba pouZivania je 1 rok.

Podosva, protektor
Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inom pacientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 179).
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Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré st na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v désledku mechanického poskodenia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouZivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie
1 Navod na pouzivanie
1 Protéza chodidla

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia sposobené padom v doésledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Vyber tuhosti

1E91
Ottobock odporuca vyber variantu tuhosti v zavislosti od telesnej hmotnosti a
beZeckého Stylu.

Telesna hmotnost Beh na dIhé trate | Sprint
Variant tuhosti
40 kg az 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs az 110 Ibs)
50 kg az 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs az 130 Ibs)
60 kg az 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs az 160 lbs)
72 kg a7 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs az 190 Ibs)
86 kg a7 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs az 230 Ibs)
104 kg az 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs az 275 Ibs)
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1E93
Tuhost protézy chodidla sa voli v zavislosti od telesnej hmotnosti.

Telesna hmotnost Variant tuhosti
15 kg az 20 kg (35 Ibs azZ 44 Ibs) SPR-1
20 kg aZ 25 kg (44 lbs az 55 Ibs) SPR-2
25 kg az 30 kg (55 Ibs az 66 Ibs) SPR-3
30 kg az 37 kg (66 Ibs az 81 Ibs) SPR-4
37 kg az 45 kg (81 Ibs az 100 Ibs) SPR-5

5.2 Montaz adaptéra

Protéza chodidla sa s proximalnymi komponentmi protézy spéjaju prostred-

nictvom pripojovacieho adaptéra. Pripojovaci adaptér je skonstruovany ako

dvojdielny. Protéza chodidla sa zaistuje medzi horny a dolny diel adaptéra.

Pripojovaci adaptér disponuje bud jednym oto€nym nastavovacim jadrom

alebo jednou Stvorotvorovou pripojkou pre montaz adaptéra nasady.

> Potrebné naradie: momentovy klG¢ 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Horny diel adaptéra nasadte na protézu chodidla. Adaptér vyrovnajte v
strede stupnice na protéze chodidla.

2) Dolny diel adaptéra nasadte na protilahla stranu.

3) 2 skrutky s vnatornym Sesthranom zaistite pomocou Loctite® a zaskrut-
kujte (utahovaci moment: 12 Nm).

5.3 Montaz podosvy

Nespravne pouzitie protézy chodidla a podosvy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku chybajicej povrchovej prilnavosti a
poskodenia vyrobku

» Protézu chodidla pouzivajte iba s podosvou.

» Podosvy s hrotmi pouzivajte iba na vhodnych Sportovych povrchoch.

1) Na zavity podosvy naneste Loctite 241.

2) Podosvu nastréte na protézu chodidla.
3) Podosvu zaistite pomocou uréenych skrutiek.
Protéza chodidla Podosva
1E91 27540
27541
1E93 27543
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5.4 Konstrukcia
5.4.1 Zakladna stavba

INFORMACIA

Obrézky k zakladnej stavbe najdete na zaciatku tohto dokumentu.

Prihliadajte na to, Zze Sportova protéza sa bude pravdepodobne musiet
skonstruovat dlhsia ako protéza na kazdy den. Tym sa kompenzuje pruZiaci
ucinok protézy chodidla.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, 50:50 meradlo 743A80, nastavo-
vacie zariadenie (napr. PROS.A. Assembly 743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vyko-
najte podla nasledujucich Gdajov:

@ | Sagitélne vyrovnanie protézy chodidla:
Pozicia a-p referencného bodu k linii stavby: pozri obrazky
na zaciatku dokumentu

Frontalne vyrovnanie protézy chodidla
Rotacia lateralne: 0° (vid stranu 186)

Sagitalne vyrovnanie bodu otagania kolenného kibu
Pozicia a-p bodu otacania k linii stavby: -15 mm

Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvoleného
adaptéra. DodrZiavajte pri tom navody na pouZivanie adaptéra.

Sagitélne vyrovnanie protézy chodidla
V proximalnej oblasti v strede k linii stavby
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

Zakladna stavba TF

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, 50:50 meradlo 743A80, nastavo-
vacie zariadenie (napr. PROS.A. Assembly 743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vyko-
najte podla nasledujucich Gdajov:
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Priebeh zakladnej stavby

@ | Sagitalne vyrovnanie protézy chodidla:
Pozicia a-p referen¢ného bodu k linii stavby: pozri obrazky
na zaciatku dokumentu

Frontalne vyrovnanie protézy chodidla
Rotacia lateralna: dana protézou kolenného klbu (vid
stranu 186)

Sagitalne vyrovnanie protézy kolenného kibu
Pozicia a-p referen¢ného bodu k linii stavby: -15 mm

Frontélne vyrovnanie protézy kolenného kibu
Rotacia lateralne: cca 5°

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvoleného
adaptéra. DodrZiavajte pri tom navody na pouZivanie adaptéra.

Sagitélne vyrovnanie protézy chodidla
V proximalnej oblasti v strede k linii stavby
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

@ | Prihliadajte na abduként alebo addukéni polohu.

5.4.2 Staticka konstrukcia

Ottobock odporuc¢a skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

Protézy TT: zatazova linia by mala prebiehat cca 15 mm anteriérne ku
kompromisnému bodu otacania podla Nieterta.

Protézy TF: zatazova linia by mala prebiehat cca 40 mm anteridrne k osi
otacania protézy kolenného kibu.

5.4.3 Dynamické vyskusanie

Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
odval.

Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia davajte pozor na fyziologicky pohyb
kolena.

Prispésobte vyrovnanie protézy chodidla (vid stranu 186). Protéza cho-
didla je optimalne vyrovnana vtedy, ked po dosadnuti ukazuje priamo
smerom dopredu.
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5.5 Vyrovnanie protézy chodidla

Posunutie

Protézu chodidla je mozné posundt v pripojovacom adaptéri. Posunutie sa
realizuje na polomer a meni uhol doslapu a dynamiku protézy chodidla. Za-
kladna stavba ostava nezmenena, pretoze posunutie nevplyva na smer a—p.

Posunutie protézy chodidla anteriérne Doslap tvrdsi, agresivnejsi

Posunutie protézy chodidla posteriorne Doslap maksi, uvolnenejsi

> Potrebné naradie: Loctite® 241 636K13, momentovy klG¢ 710D4

1) Povolte 2 skrutky s vndtornym Sesthranom na spodnej strane adaptéra.

— Adaptér je teraz mozné posuvat.

2) Nastavte Zelanu poziciu adaptéra.

3) 2 skrutky s vndtornym Sesthranom zaistite pomocou Loctite® a utiahnite
(ufahovaci moment: 12 Nm).

Otacanie

Iba pripojovaci adaptér s nastavovacim jadrom: nastavovacie jadro je

plynulo oto¢né. Nastavovacie jadro sa zaisti, ked sa utiahnu koliky so zavitom

proximélne nasadeného adaptéra.

> Potrebné naradie: Loctite® 241 636K13, momentovy klu¢ 710D4

1) Uvolnite obidva najhlbsie zaskrutkované, vedla seba leZiace koliky so za-
vitom.

2) Ak nastavovacie jadro nie je mozné otoéit: opatrne udrite zhora na
nastavovacie jadro, aby ste ho uvolnili.
Nastavte Zelany uhol ota¢ania.

3) Koliky so zavitom zaistite a utiahnite pomocou Loctite® (utahovaci mo-
ment pozri v ndvode na pouzivanie prislusného adaptéra).

6 Cistenie

1) Vyrobok oplachnite cistou sladkou vodou.

2) Vyrobok vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip.
poskodenia vyrobku

» DodrzZiavajte nasledujdce pokyny na udrzbu.

186



» Po individuélnej dobe zvykania si pacienta prekontrolujte nastavenia pro-
tézy a v pripade potreby ich opatovne prispésobte.

» Podla pouzivania dohodnite s pacientom pravidelné terminy udrzby.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidécia, ktoréa nezodpovedd nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Dodrziavajte upozornenia kompe-
tentnych dradov v krajine pouZivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spliiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

1E91
Variant tuhosti SPR-1 [ SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Montazna vyska [cm] cca 30
Montazna vyska, zataze- cca 27
na [cm]
Hmotnost [g] 460 490 515 550 585 625
Max. telesna hmotnost 50 60 72 86 104 125
[kgl
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1E93

Variant tuhosti SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
Montazna vyska [cm] cca 18,5
Montazna vyska, zatazena cca 16
[em]
Hmotnost [g] 170 180 190 200 210
Max. telesna hmotnost [kg] 20 25 30 37 45
Oznacenie 4R216 4R218 4R224
Hmotnost [g] 175 180 175
Systémova vyska [mm] 13 5 3
Max. telesna hmotnost [kg] 125 45
Oznacenie 27540 27541 27543
Hmotnost [g] 160 135 90
Montazna vySka [mm] 15 12 13
1 OnucaHue Ha NnpoayKrta Buarapcku esnk

WHOOPMALLNA

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2017-07-05

» T[peaun ynotpeGarta Ha npogykTa Npo4eTeTe BHUMATENHO TO3W LOKyMe-
HT.

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a 6e3onacHocT, 3a Aa usberHere HapaHsiBaHUs
1 NoBpeay Ha NpoayKTa.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u 6esonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTe TO3M AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUa

Mpotesnute ctonana Runner 1E91 1 Runner junior 1E93 ca npegHasHaveHm
3a ynotpeba cbc cnoptHu npotesun. Runner junior 1E93 e koHcTpynpaHa 3a
[ETCKM CMOPTHU NPOTE3N.

KapB6oHOBUST NpY>XMHMPALL, KOHTYP OCUrypsiBa BUCOKA CTEMeH Ha MOABUXHO-
CT 1 HUCKO cbrnpoTuenexune. OcBeH TOBa NPOTE3HOTO CTbLMNAO Ce XapaKTepu-
31Mpa C HUCKO Tersno.

Tosun poKyMeHT cbabpXa CbLLO MHPOPMaLMS 3a aKcecoapuTe Ha NPOTE3HOTO
cTbnasno (agantopw 3a CTbnano, NOAMETKU, MPOTEKTOPH).
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1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMOGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata € CbBMECTMM C MoAynHata cucrema Ha

Ottobock. PyHKUMOHaNHOCTTA C KOMMNOHEHTU Ha ApPYrv NPOU3BOAWUTENU, KO-

TO pas3nonarat CbC CbBMECTUMN CBbP3BaLLU eleMeHTU, He e TeCcTBaHa.

* Tunsata Ha npoTte3arta TpsiGBa Aa U3AbpXa Ha NOBULLEHUTE U3UC-
KBaHUSA NpPU cnopTyBaHe.

JonycTumu KomGuHauum
HaumeHoBaHune PedepenteH
HOMep
MoameTku n 1E91 | [Nogmetka Runner 27540
nporeKkTopu MNopmetka ¢ wwunose Runner 27541
1E93 | MNMoametka Runner junior 27543
ApanTtop 3a 1E91 | Apantop Runner c Bpb3ka Cc 4eTupu oTBOpa 4R216
cTbnano Apantop Runner c nupamuga, BbpTaL, ce 4R218
1E93 | ApanTtop Runner junior ¢ nupamuaa, 4R224
BbPTALL, CE
Mpore3u 3a 1E91, | CnoptHa npoTesa 3a KosisiHHa cTasa 3S80
KoneHHuu cta- | 1E93 [ CnoprHa npotesa 3a konsiHHa CTaBa C HUCK- 3580=1
BN OBMCKO3HO Macso

1E91
*  WN3nonsBaiiTe caMoO KOMMNOHEHTU HA NPOTE3U, KOUTO Ca pa3pelUeHm
3a CbOTBETHUSA CMOPT UM 3a TeNecHo Terno Ao 150 kr.

1E93
*  W3nonsBaiiTe caMO KOMMNOHEHTU HA NPOTE3U, KOUTO Ca pa3pellueHm
3a CbOTBETHUSA CNOPT WM 3a TenecHo Terno ao 100 kr.

2 YnoTtpe6a no npegHasHavyeHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe
rlpO,Cl,yKTbT Cce n3nonsea €AVHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha A0JTHU KpaVIHMuM.

2.2 O6nacTt Ha NpuUIoXeHue

* MakcumanHo paspelleHoTo TeiecHO TErfio e MOCOYeHO B , TexHUYecku
faHHK" (BMX cTpaHuua 198).

MpoayKkTsbT He e NpefHasHaveH 3a AbbI CKOK UM BUAOBE CMOPT C Nof06HO

HaToBapBaHe Ha nporesara.
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1E91
MpoayKTbT He @ NoAXoAsLL 32 BCEKMAHEBHA NpOTE3a.

1E93

MpoaykTsT e paspaboteH 3a ynotpeba c geTcka npotesa.
MpoaykTbT He @ NoaxoAsL, 3a BCEKMIHEBHA npoTesa.
PaspelieH no makc. 145 cm pbeT.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa
JonycTumu ycnosusi Ha OKonHaTa cpeaa
TemnepatypeH AnanasoH Ha usnonseane: ot -10 °C no +60 °C

Kputepuu 3a cbxpaHeHwue u TpaHcnoptupane: ot -10 °C po +60 °C, oTHocuTenHa Bna-
XHOCT Ha Bb3Ayxa: HAaMa orpaHun4yeHunsa

YcTonumsocT Ha HanpbCKBaHe: cnajka Boaa, cosieHa Boaa

I'Ipax, NACHK, CUITHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. T3J1K)
MouucTBaiiTe NPOAYKTa CNep, KOHTAKT € BAara/nsacbk/3aMmbpcsaiBaHus (BiX
cTpanuua 197).

Heponyctumu ycnosus Ha okonHata cpepa
XnopHa Boga, noT, ypuHa, KUCEnHu

2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

MpoTte3Ho cTbnano, apanTop 3a cTbnano

HenpodecuonaneH cnoprt: NeproabT Ha nsnonssaHe e oT 2 f0 3 roanHU.
WUHTeH3uBHa ynoTpe6a u npodecuoHaneH cnopr: Meproabt Ha usnonsa-
BHe e 1 rogauHa.

Moamertka, nporekTop

MpoaykTsbT e n3HOoCBaLLa Ce HYacT, KOSTO MOAJNEXU Ha obuyariHata amopTU3-
auus.

3 BesonacHocT
3.1 3HauyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 U HapaHaBaHus.

[yka3AHVE]| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

MpepocraBsie 3a M3non3BaHe OT APYr NaLMEHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaam 3aryba Ha $yHKLMU, KakTo U NoBpeaun Ha
npopykra

» VsnonsBaiiTe NpofykTa camo 3a e41H NauneHT.

/A BHUMAHME

MpeTtoBapBaHe Ha NpoaykTa

OHaCHOCT OT HapaHABaHe nopaau cHynesaHe Ha Hocelln Yactn

» M3FIOJ13BaI7ITe npoaykra B CbOTBETCTBME C Noco4YeHaTta obnact Ha npun-
oxeHue (BUX cTpaHuua 189).

/A BHUMAHUE

Heponyctuma komGUHaLMsA Ha KOMMOHEHTU Ha NpoTesaTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau cyynsaHe unu aedopMaums Ha NPoayKTa
Kom6uHupaiite npogykra camo C KOMMOHEHTW Ha npoTtesarta, KOMTO ca
0f06peHu 3a Tasm Len.

MpoBepeTte B MHCTpyKLMsTa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTes-
arta ganu e morart ga 6baar KOMOGUHMPaHW eaviH C Apyr.

/A BHUMAHUE

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPOAYKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopaAu NpoMsiHa Unu 3aryba Ha GyHKLUK

v

v

» Pa6oteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lposepeTe ¢pyHKUMATA U rOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha noBpedeHus npoa-
YKT.

» He usnonsBsaiite npogykTa nNpu npomexn unu 3aryba Ha dbyHkUUM (BU-
xTe ,MMpusHaum 3a npomeHu unu 3aryba Ha GpyHKUUM npu ynotpeba“ B
Ta3wu rnaea).

» [pu Hyxaa B3eMeTe NMOAXOAALLM MePKM (Hamp. PEMOHT, 3aMsiHa, NpoB-

epKa OT CepBU3 Ha NPOWU3BOANTENS U T.H.).

H

MexaHu4yHoO npeToBapBaHe
OrpaHuyeHuns Ha GyHKLMUTE NOpaau MexaHnyHa nospesa
» [lpoBepsiBaiiTe NpoayKTa 3a NOBPEAU NPEAN BCSKO U3MON3BaHe.
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» He nsnonsearte NnpoaykTa Npv orpaHn4eHns Ha pyHKUMUTE.
» [lpu Hyxaa B3emeTe NOAXOASLLM MEPKU (HAnp. PEMOHT, 3amsiHa, NpoB-
epKa OT CepB13 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

WU3non3eaHe npu HepoONyCTUMM YCNOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsHe Ha Bpeau Ha npoaykTa nopagu ynotpe6a B HEeMoAXOAsALLIM YCOB-

na

» He usnaraite npoaykta Ha HeLOMyCTUMU YCIOBUS HA OKOJHATa Cpeaa.

» AKO MpOAyKTbT € GWNI U3NOXEH HA HEeLOMYCTVMM YCIIOBUSI HA OKOJiHATa
cpegfa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

» He usnonseaite npoaykra npu O4YEBWAHW MOBPEAW WAU B Clydqal Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAAWM MEpPKM (Hamnp. Mo4YMCTBaHEe, PEeMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAN OT CreuuanusnpaH Cepeus u
T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
HamaneHoTto cbnpoTuBneHue B npefHarta 4acT Ha CTbNanoTo ¥ MPOMEHEHOTO
noBefeHve Npu pa3rbBaHe ca ocesaemu nNpusHaum 3a saryba Ha GyHKLMN.

4 OKoMNNeKTOBKa

Konuuyecteo HaumeHoBaHne
1 MHcTpykums 3a ynotpeba
1 MpotesHo cTbnano

5 MoaroTtoBka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX
OnacHocCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpPeay Ha KOMMOHEHTUTE Ha npoTe3ata
» Cna3sBaiiTe yKkasaHusTa 3a LEHTPOBKA W MOHTaX.
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5.1 N360p Ha TBBpPAOCT

1E91
Ottobock npenopbyBa n36op Ha cTeneHTa Ha TBbPAOCT B 3aBUCUMOCT OT Ten-
€CHOTO Terso v CTUna Ha ThyaHe.

TenecHo Terno BsaraHe Ha gbnaru pa- CnpuHT
3CTOSIHUS
CreneH Ha TBbpAOCT
40 kr 1o 50 kr SPR-1 SPR-2
(90 ¢yHTa no 110 ¢yHTa)
50 kr no 60 kr SPR-2 SPR-3
(110 ¢pyHTa po 130 dyHTa)
60 kr no 72 kr SPR-3 SPR-4
(130 ¢dyHTa no 160 dyHTa)
72 kr fo 86 kr SPR-4 SPR-5
(160 ¢pyHTa go 190 dyHTa)
86 kr 1o 104 kr SPR-5 SPR-6
(190 ¢dyHTa oo 230 dyHTa)
104 kr no 125 kr SPR-6 -
(230 ¢pyHTa po 275 dyHra)
1E93
TBbpAOCTTa Ha MPOTE3HOTO CTbMNAsNO ce n3bupa crnopes TeNecHoOTo Terno.
TenecHo Terno CreneH Ha TBbpPAOCT
15 kr 10 20 kr (35 dyHTa f0 44 dyHTa) SPR-1
20 xr o 25 Kkr (44 ¢yHTa po 55 dyHTa) SPR-2
25 kr no 30 kr (55 ¢pyHTa fo 66 dyHTa) SPR-3
30 kr 0o 37 kr (66 ¢pyHTa no 81 dyHTa) SPR-4
37 kr 0 45 Kkr (81 ¢pyHTa no 100 dyHTa) SPR-5

5.2 MoHTax Ha apanTtopa

MpoTte3HoTO CTbNano ce CbefuHsABa C NPOKCUMANHUTE KOMMOHEHTU Ha Mpo-

Tesata 4pe3 cBbp3Baly, agantop. CBbp3BaLLMAT aAanTop Ce CbCTOM OT ABe

yacTu. MpoTesHoTo cTbnano ce GpuKcUpa Mexay ropHarta U JosHaTta HacTt Ha

apantopa. CBbp3BalMsaT agantop pasnonara Uan ¢ BbpTala ce nupamuaa

WK C BPb3Ka C YeTMPU OTBOPA 32 MOHTAX KbM afaantop Ha runsa.

> Heo6xoaMMM MHCTPYMEHTU: gyHamomeTtpuyeH ktod 710D4, Loctite®
241 636K13

1) TocraBeTe ropHara 4acT Ha agantopa Bbpxy NpPOTE3HOTO cTbnano. lNoa-
paBHeTe agantopa B cpejarta Ha ckanarta Bbpxy MpOTe3HOTO CTbMasno.

2) CroxeTe fofnHarta 4acT Ha afanTopa Ha CpeLlyrnosoxHaTa cTpaHa.
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3) MMoacwurypere 2-Ta BUHTa C BbTpeLLEeH wecTocTeH ¢ Loctite® n rv 3asBuHTe-
Te (MOMeHT Ha 3aTaraHe: 12 Hm).

5.3 MoHTaX Ha nogmeTKaTa

Henpasunxa ynotpe6a Ha NnpoTe3HOTO CTbNano U NogmeTkaTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju JIMMCBALLO CLENJeHNe CbC 3eMsTa 1 no-
BpeAu Ha npoaykTa

» 3nonseaite NpPoTE3HOTO CTbMNANIO CaMOo C NofMeTKa.

» l3nonsBaiite NoaMeTKM CbC LUNANKOBE CaMO BbPXy NPUrofeHn 3a ToBa
CMOPTHU TEPEHMU.

1) HaHecere Loctite 241 Bbpxy pe3bata Ha nogmeTkara.

2) [llocrtaBeTe nogmeTkara Ha MPOTE3HOTO CTbNASIO.

3) ®dukcupalite nogmeTKaTa € NpeAHasHa4YeHNTe 3a ToBa BUHTOBE.

MNMporte3Ho cTbnano MopmeTka
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 KoHCcTpyKuUSa
5.4.1 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

M306pa)KeHI/IHTa 3a Crtatu4yHata UeHTpPOBKa Le OTKpuete B HadanoTo Ha

TO3N OOKYMEHT.

O6bpHeTe BHUMaHWe, Ye criobsiBaHeTo Ha CropTHaTa npoTesa Moxe Aa
OTHeMe rnoBeye BpeMe OT CrI06siBaHETO Ha BCeKnaHeBHaTa. ToBa KOMMEHC-
npa npyXuHHUs edekT Ha NPOTe3HOTO CTbNAso.

CTaTM4Ha LLeHTPOBKA Ha TPaHCTMGManHu npoTtesun
Xop Ha cTaTUYHaTa LEeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, kanubbp 3a namepsare
50:50 743A80, ypep, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)

MoHTupatite 1 nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbIMACHO ClefHUTE AaHHW:




Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

CarvtanHo nogpasHsiBaHe - NPOTE3HO CTbMasno
AHTepuOpHO-NOCTEPUOPHA NO3MLMUSA Ha pedepeHTHaTa TouKa
KbM JIMHUSATA 3a MOHTaX: Bux nsobpaxeHusita B Hayanoro
Ha JOKYMeHTa

®DpoHTaNnHO nogpaBHABaHe - MPOTE3HO CTbNANO
JNatepanHa portauus: 0° (Bux cTpaHuua 196)

CarutanHo nogpaBHsiBaHe - OC Ha KOJISSHHA CTaBa
AHTEep1OpPHO-NOCTEPMOPHA NO3ULUSA HA OCTa KbM JIMHUSATA 3a
MOHTaX: -15 mm

CBbpxeTe NpoTe3HOTO CTBMNANO U M13aTa Ha NpoTesara c nomoLuTa
Ha usbpaHute agantopu. CnasBanTte MHCTPyKUMWTe 3a ynoTpeba Ha
aganTopure.

CarvtanHo nogpaBHsiBaHe - runsa Ha nporesara
B npokcumanHaTta o6nacT LLeHTpanHo Ha IMHUATA 32 MOHTaX
Ddnekcus Ha runsarta: UHAMBUAYanHa ¢bnekcus Ha YykaHa + 5°

CnasBaiite NonoXeHNeTo 3a aaayKums uiv abaykums.

CraTuyHa LLeHTpOBKa Ha TpaHcdemopanHu nporesu

Xop, Ha cTaTUYHATa LEHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronmometsp 662M4, kanubbp 3a namepsaHe
50:50 743A80, ypepn, 3a moHTax (Hanp. PROS.A. Assembly 743A200)

MOHTI/IpaPITe M nogpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta B ypeaa 3a Mo-
HTaX CbriacHoO crnegHute gaHHu:

CarvtanHo nogpasHsiBaHe - NPOTE3HO CTbMano
AHTepuopHO-NoCTEPUOPHA NO3ULUS Ha pedepeHTHaTa Touka
KbM JIMHUATA 3a MOHTaX: Bux nsob6paxeHusita B Ha4anoro
Ha A,OKYMEHTa

®poHTaNnHO nNogpasBHABaHe - NPOTE3HO CTbNANO
JlatepanHa portauus: MocoyeHa ypes npoTtesara 3a KONsIHHA
craBa (B1X cTpaHuua 196)

CarutanHo nogpasHsiBaHe - NpoTe3a 3a KosisHHa cTaBa
AHTepuopHO-NOCTEPUOPHA NO3ULUSA Ha pedepeHTHaTa TouKa
KbM JIMHUATA 32 MOHTaX: -15 mm

®dpoHTanHo nogpasBHaBaHe - NPOTe3a 3a KOJITHHA CTaBa
JlatepanHa poTtauus: okono 5°
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Xop, Ha cTaTU4YHATa LEHTPOBKa

CebpieTe NPOTE3HOTO CTbMANO U rM3aTa Ha npoTesara C noMoLLTa
Ha n3bpanute agantopu. CnassainTte MHCTPyKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
apantopure.

@ | CaruranHo noppaBHsiBaHe - run3a Ha nportesara
B npokcumanHaTta o6nacT LLeHTpanHoO Ha JIMHUATA 32 MOHTaX
Ddnekcus Ha runsara: MHAMBUAYanHa ¢dbnekcus Ha YykaHa + 5°

@ | CnasBaiiTe nonoxeHneTo 3a aaaykuns unu abaykums.

5.4.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha npoTesata Aa ce nposepw C Mo-
motuTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT aa ce agantu-
pa.

TpaHcTUGUanHu npoTesu: JlnHusta Ha HaToBapBaHe TpsbBa Aa npemu-
HaBa oKoJio 15 MM aHTepUOPHO Ha To4KaTa Ha BbPTEHE C KOMMPOMMUC Mo
Hutepr.

TpaHcdemopanHuu nportesu: JInHuata Ha HaToBapsaHe Tpsbsa ga np-
eMuHaBa okosio 40 MM aHTEPMOPHO Ha OCTa Ha BbPTEHE Ha MpoTe3ara 3a
KONsiHHa cTaBa.

5.4.3 AuHamuyHa npoba

LlenTpoBaiite npoTtesata BbB ¢poHTanHaTa W carutanHara pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO MPUCTBMNBAHE.

TpaHcTuGHManHo npoTte3upaHe: [pu noemaHeto Ha ToBapa BHWMaBa-
nTe 3a GU3NONOrMHHOTO ABMXKEHNE Ha KONIAHOTO.

MoapaBHeTe NpoTe3HOTO CTbNano (BUx ctpaHuua 196). Mpote3HoTo CTb-
nano e onTMMasaHo NoAPaBHEHO, KOraTo Npw NocTaBsHE COYU MPaBO Han-
pea.

5.5 NMNoapaBHsABaHe Ha NPOTE3HOTO CTbMNaNo

U3mecTBaHe

Mpote3HoTo cTbNano Moxe Aa ce U3MecTBa B CBbp3Baluus agantop. Mave-
CTBaHETO Ce M3BbpLUBa pagnanHo U NpoMeHd brbjla Ha CTbnBaHe N AUHAMUK-
aTta Ha NpoTe3HoTo cTbnano. CratnyHata LeHTPOBKa He Ce NPOMEHS, 3aL0To
M3MeCTBaHeTO He OKa3Ba BAWSHWE B aHTEPHOPHO—MOCTEPUOPHO Hampasne-

HUe.

AHTEepUOpHO U3MecTBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNa-
no

Mo-T8bPAO, NO-arpecuBHO CTb-
neaHe

MocTepnopHO M3MecTBaHe Ha NPOTE3HOTO CTb-
ano

rlO'MeKO, no-0TnycHaTo CTbNB-
aHe

196




> Heobxogumu uHcTpymeHTH: Loctite® 241 636K13, auHamometpuueH
ko4 710D4

1) PasBuiiTe 2-Ta BUHTA C BbTPELUEH LUIECTOCTEH HA [OJHATA CTpaHa Ha aj-
anTopa.

— Cera agantopbT MOXe Aa Ce MecTil.

2) HarnaceTte xenanata no3uuus Ha aganTopa.

3) [MMopcwurypete 2-Ta BUHTa C BbTPELLEH WwecTocTeH ¢ Loctite® u ru 3aterHe-
Te (MOMeHT Ha 3aTsaraHe: 12 HM).

BbpTteHe

Camo cebp3BaLy, agantop ¢ nupamupaa: lNupamuaara ce Bbptn Gescrene-

HHO. Mupamupara ce pukcumpa, Korato wudToseTte ¢ pesda Ha NPOKCUMANHO

noctaBeHusi afanTop ce 3aTerHar.

> Heob6xopummn uHcTpymeHTun: Loctite® 241 636K13, guHamometpuyeH
knto4 710D4

1) Passuiite aBata wudTa ¢ pesba, KOUTO ca 3aBUHTEHU HaW-ABNGOKO U ca
PasnonoXeHn eauH [0 Apyr.

2) Ako nupamupaTta He ce BbpTU: YaapeTe BHUMATENHO NUpamupara
oTrope, 3a ga s pasxnaéure.
HarnaceTte xenaHus bron Ha BbpTEHE.

3) [Mopcurypete wuoTtoseTe ¢ pesba c Loctite® n ru 3aterHete (MoMeHT Ha
3aTaraHe: BUX WHCTPyKLMsTa 3a ynotTpeba Ha CbOTBETHUS afantop).

6 MouncrBaHe

1) WannakHeTe npogykTa c YvcTa cnafka Boga.

2) TMopacywerte c Meka kbpna.

3) OCTaBeTe OoCTaTb4HaTa BNnara ga ce usnapu Ha Bb3ayX.

7 NMopppbXxka

HecnaseaHe Ha yka3aHusTa 3a noaapbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaaun NpoMsiHa uau 3ary6a Ha ¢yHKLUUK, KakTo
1 NoBpeau Ha npoaykTa

» CnasBaiTe cnefBallnTe ykasaHus 3a NOAAPBXKKA.

» Cnepn nHavBuayaneH nepuop Ha agantaums Ha nauueHTa npoBepeTe Ha-
CTPOVKMTE Ha NpoTe3ata v Npu HeobxoAMMOCT 5 afanTupanTe OTHOBO.

» CurnacysaiiTe ¢ nauyeHTa nepuoanyH1 aatn 3a nogapbxka cropes, yno-
Tpebarta.
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» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.
» VI3BbpLuBaiiTe eXerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 MSXB'bpﬂSIHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsbT He GuBa Aa ce U3XBbPAS C HecopTUpaHu 6utosn otnagbum. Msxs-
BPSHETO Ha OTMaAbLM, KOETO He e CbobpaseHo C U3MCKBaHUATa B CTpaHaTa
Ha ynotpeba, MOXe [ja HaBpeau Ha OoKosHata cpepa v 3apaseto. Cnassaiite
yKasaHusTa 3a BpbluaHe, CbbupaHe 1 U3XBbPJsSHE Ha OTNaabLy B CTpaHata
Ha ynotpeba.

9 NpaBHM yKa3aHus
Bcuyku npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.

9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFTOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

9.2 CE cvoTBEeTCTBUE

MpoaykTeT U3NbAHABA UW3WCKBaHMsTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckuTe nspenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuéduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaav ToBa AekapaumsiTta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEeHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenue VIl va Odup-
eKTuBarta.

10 TexHU4YECKU JaHHU

1E91
CreneH Ha TEbPAOCT SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
CTpyKTypHa BUCOYMHA okono 30
[em]
CTpyKTypHa BUCOYMHA okono 27
npu HaToBapBaHe [cm]
Terno [r] 460 490 515 550 585 625
Makc. TenecHo terno [kr] 50 60 72 86 104 125
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1E93

CreneH Ha TBbPAOCT SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
CTpyKkTypHa BUco4mnHa [cm] okono 18,5

CTpyKTypHa BUCOYMHA NpU Ha- okosno 16

ToBapBaHe [cm]

Terno [r] 170 180 190 200 210
Makc. TenecHo terno [kr] 20 25 30 37 45
PedepeHteH Homep 4R216 4R218 4R224
Terno [r] 175 180 175
BucouuHa Ha cucremara [mm] 13 5 3
Makc. TenecHo Terno [kr] 125 45
PedepeHteH Homep 22540 22541 22543
Terno [r] 160 135 90
CrTpykTypHa BucouunHa [mm] 15 12 13

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-07-05

» Bu dokimani driini kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.

» Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1E91 Runner ve 1E93 Runner junior protez ayaklari, spor protezlerindeki kul-
lanim igin 6n gorilmustir. 1E93 Runner junior, ¢ocuk spor protezler igin
tasarlanmistir.

Karbondan olan yay konturii yliksek bir tahrik kuvveti ve dusik bir direng
saglar. Protez ayak ayrica dusik bir agirliga sahiptir.

Bu dokiiman protez ayagin (ayak adaptorii, ylrime tabanligi, protektorler)
aksesuar drinleri ile ilgili bilgileri de kapsamaktadir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.
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* Protez soketi spordaki yiiksek taleplere karsi dayaniklilik goster-

melidir.
I1zin verilen kombinasyonlar

Tanimlama Uriin kodu
Yiiriime 1E91 | Runner tabanlk 27540
tabanliklari ve Runner Spike tabanlik 27541
protektdrler 3 Fo3 [ Runner junior tabaniik 27543
Ayak adapto- | 1E91 | Dort delikli baglanti ile Runner adaptér 4R216
rii Piramit adaptérlii Runner adaptor, dondri- 4R218

lebilir

1E93 | Piramit adapt6rl(i Runner junior adaptor, 4R224

dondrilebilir
Protez diz 1E91, | Spor protezi diz eklemi 3580
eklemleri 1E93 | Disiik viskoz yagli, spor protezi diz eklemi 3580=1
1E91

* Sadece istenen spor tiirii veya 150 kg viicut agirligi icin izin verilen
protez bilesenleri kullaniniz.

1E93
* Sadece istenen spor tiirii veya 100 kg viicut agirligi icin izin verilen
protez bilesenleri kullaniniz.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

*  Maksimum onayli viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 209).

Bu Uriin uzun atlama gibi bir spor tiri veya proteze benzer yiiklenme yapilan

spor tirleri igin uygun degildir.

1E91

Bu Uriin giinlik protez kullanimi igin uygun degildir.

1E93

Uriin gocuk protezlerinde kullanim igin gelistirilmistir.

Bu Uriin guinlik protez kullanimi igin uygun degildir.

Maks. 145 cm 'ye kadar olan viicut dlgiisiinde izin verilir.
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2.3 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakhgi araligi: -10 °C ile +60 °C arasinda

lama yok

Depolama ve nakliye kriterleri: -10 °C ile +60 °C arasinda, rolatif hava nemliligi: Sinir-

Piiskiirme suyuna karsi dayanikhlik: Tatl su, tuzlu su

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Nem/kum/kir ile temas ettikten sonra iiriinii temizleyiniz (bkz. Sayfa 207).

Uygun olmayan cevre sartlari

Klorlu su, ter, idrar, asitler

2.4 Kullanim siiresi

Protez ayak, ayak adaptorii
Bos zaman sporlari: Kullanim 6mri 2 ila 3 yildir.
Yogun kullanim ve dayaniklilik sporu: Kullanim émr(i 1 yildir.

Yiiriime tabani, protektor
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Diger hastalarda yeniden uygulama
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uriiniin asin zorlanmasi
Taslyici parcalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

Sayfa 200).

» Urini, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
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/\ DIKKAT

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Urtintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uriiniin mekanik hasari

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir driinii fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Mekanik asin yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriinii fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan ¢evre kosullarindan dolayi trlinde hasarlar
Urtinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda GriinG kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak

5 Kullanabilirligin yapimi

/A DIKKAT
Hatali kurulum veya montaj

Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Esnekligin secimi

1E91
Ottobock viicut agirhg ve yirime stili ile baglantili olarak sertlik varyantinin
secilmesini 6nermektedir.

Viicut agirhgi Uzun mesafe kosusu \ Kisa mesafe kosusu
Sertlik varyanti

40 kg ile 50 kg arasinda SPR-1 SPR-2
(90 Ibs ile 110 Ibs arasinda)

50 kg ile 60 kg arasinda SPR-2 SPR-3
(110 Ibs ile 130 Ibs arasinda)

60 kg ile 72 kg arasinda SPR-3 SPR-4
(130 Ibs ile 160 Ibs arasinda)

72 kg ile 86 kg arasinda SPR-4 SPR-5
(160 Ibs ile 190 Ibs arasinda)

86 kg ile 104 kg arasinda SPR-5 SPR-6
(190 Ibs ile 230 Ibs arasinda)

104 kg ile 125 kg arasinda SPR-6 -
(230 Ibs ile 275 Ibs arasinda)
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1E93
Protez ayaginin esnekligi viicut agirhgina bagl olarak segilir.

Viicut agirhgi Sertlik varyanti

15 kg ile 20 kg arasinda (35 Ibs ile 44 Ibs arasin- SPR-1
da)

20 kg ile 25 kg arasinda (44 Ibs ile 55 Ibs arasin- SPR-2
da)

25 kg ile 30 kg arasinda (55 Ibs ile 66 Ibs arasin- SPR-3
da)

30 kg ile 37 kg arasinda (66 Ibs ile 81 Ibs arasin- SPR-4
da)

37 kg ile 45 kg arasinda (81 Ibs ile 100 Ibs arasin- SPR-5
da)

5.2 Adaptor montaji

Protez ayak, proksimal protez bilesenleriyle bir baglanti adaptéri vasitasiyla

birlestirilir. Baglanti adaptori iki pargal yapilandiriimistir. Protez ayak, adap-

tor Ust parcasi ile adaptor alt pargasi arasina sabitlenir. Baglanti adaptoriin-

de, bir soket adaptéril baglantisini yapmak icin dort delikli baglanti ya da

donddrdlebilir bir piramit adaptér bulunur.

> Gerekli aletler: Tork anahtari 710D4, Loctite® 241 636K13

1) Adaptér Ust parcasi protez ayagin Uzerine yerlestiriimelidir. Adaptori
skalanin ortasinda protez ayaka dogrultun.

2) Adaptor alt parcasi karsi tara yerlestirilmelidir.

3) 2ic alti kdse vidalar Loctite® ile emniyete alinmali ve vidalanmalidir (Sik-
ma momenti: 12 Nm).

5.3 Yiiriime tabaninin montaji

Protez ayak ve yiiriime tabaninin yanhs kullanimi

Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve Griiniin hasar gor-

mesi

» Protez ayagini sadece yiriime tabanlgi ile kullaniniz.

» Yirime tabanhgini sadece spikes ile bunun igin uygun olan spor
zeminlerde kullanin.

1) Tabanhgin dislerine Loctite 241 sirtlmelidir.
2) Tabanhgi protez ayaga takin.
3) Tabanligi bunun icin 6n gorilmus vidalar ile sabitleyin.
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Protez ayak Tabanhk
1E91 27540
27541
1E93 27543

5.4 Yapi
5.4.1 Temel kurulum

Temel kurulum ile ilgili resimleri bu dokiimanin basinda bulabilirsiniz.

Spor protezi kurulumunun ginlik protez kurulumundan daha uzun olabile-
cegini dikkate alin. Bdylece protez ayagin yay etkisi kompanze edilir.

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi
Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, 50:50 mastar 743A80, kurulum
cihazi (6rn. PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini agagidaki veriler
dogrultusunda yapiniz:

@ | Protez ayagin sagital dogrultusu

Referans noktasinin montaj cizgisine olan a-p pozisyonu:
Dokiimanin basindaki resimlere bakiniz
Protez ayagin 6n dogrultusu
Lateral rotasyon: 0° (bkz. Sayfa 207)
Diz eklemi donme noktasi sagital dogrultusu
Donme noktasinin montaj cizgisine a-p pozisyonu: -15 mm
Protez ayagi ve protez soketini segilen adaptér yardimiyla baglayin-
1z. Bu arada adaptoriin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.
Protez soketinin sagital dogrultusu
Proksimal alanda kurulum cizgisinin ortasina
Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
Abduksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.
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Temel kurulum TF

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, 50:50 mastar 743A80, kurulum
cihazi (6rn. PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini agagidaki veriler
dogrultusunda yapiniz:

@ | Protez ayagin sagital dogrultusu
Referans noktasinin montaj cizgisine olan a-p pozisyonu:
Dokiimanin basindaki resimlere bakiniz
©® | Protez ayagin 6n dogrultusu
Laterale gore rotasyon: Protez diz eklemi tarafindan 6nceden
belirlenir (bkz. Sayfa 207)
Protez diz eklemi sagital dogrultusu
Referans noktasinin montaj cizgisine a-p pozisyonu: -15 mm
Protez diz eklemi 6n dogrultusu
Lateral rotasyon: yakl. 5°
Protez ayagi ve protez soketini secilen adaptor yardimiyla baglayin-
1z. Bu esnada adaptériin kullanim kilavuzu dikkate alinmalidir.
Protez soketinin sagital dogrultusu
Proksimal alanda kurulum cizgisinin ortasina
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
@ | Abdiksiyon konumuna veya adduksiyon konumuna dikkat edilmeli-
dir.

5.4.2 Statik kurulum

» Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.

* TT protezleri: Yiklenme hatti Nietert uzlasma dénme noktasindan yakl.
15 mm anterior devam etmelidir.

* TF protezleri: Yiklenme hatti protez diz eklemi dénme ekseninden yakl.
40 mm anterior devam etmelidir.

5.4.3 Dinamik prova

*  Protezin kurulumu ve optimum yuvarlanmayi saglamak icin frontal diizey-
de ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma
ile).

* TT uygulamalari: Yik aktarmasinda fizyolojik diz hareketine dikkat edil-
melidir.
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* Protez ayagin hizasi uyarlanmalidir (bkz. Sayfa 207). Protez ayak, oturt-
ma sirasinda diz bir sekilde 6ne dogru gosteriyorsa, optimum sekilde
hizalanmistir.

5.5 Protez ayaginin hizalanmasi

Kaydirma

Protez ayak baglanti adaptoriinde kaydirilabilir. Kaydirma islemi bir yarigapta
gerceklesir ve protez ayagin basma agisini ve dinamigini degistirir. Kaydirma
islemi a—p yoniinde etki etmediginden temel kurulum degismeden kalir.

Protez ayagin anterior kaydiriimasi Basma daha sert, daha agresif
Protez ayagin posterior kaydiriimasi Basma daha yumusak, daha
rahat

> Gerekli aletler: Loctite® 241 636K13, Tork anahtari 710D4
1) 2ic alti kdse vida adaptorin alt tarafinda sokulmelidir.
— Adaptor simdi kaydirilabilir.
2) Adaptorin istenilen pozisyonu ayarlanmalidir.
3) 2 ic¢ alti kose vidalar Loctite® ile emniyete alinmali ve sikilmalidir (Sikma
momenti: 12 Nm).

Dondiirme

Sadece piramit adaptorlii baglanti adaptorii: Piramit adaptor kademesiz

olarak dondurilebilir. Piramit adaptoril, proksimal yerlestirilen adaptoriin

disli pimleri sikildiginda sabitlenir.

> Gerekli aletler: Loctite® 241 636K13, Tork anahtari 710D4

1) En derin sekilde vidalanmis yan yana duran iki disli pim sokilmelidir.

2) Eger piramit adaptorii dondiiriilemiyorsa: S6kmek icin iistten dik-
katli bir sekilde piramit adaptoriine vurunuz.
istenilen déndiirme agisini ayarlayin.

3) Disli pimler Loctite® ile emniyete alinmali ve sikilmalidir (Stkma momenti
icin ilgili adaptériin kullanim kilavuzuna bakiniz).

6 Temizleme

1) Uriin temiz tath su ile durulanmalidir.

2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.
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Bakim bilgilerine uyulmamasi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica Urliniin hasar gérmesi nedeniyle
yaralanma tehlikesi

» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

» Hastanin kendine uygun bir alisma siiresi gegtikten sonra protezin ayar-
lari kontrol edilmeli ve gerekirse yeniden uyarlanmalidir.

» Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli olarak bakim randevula-
ri kararlastiriniz.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu iriin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini lutfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici ilkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici hicbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Uriin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal Griin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gére triin sinif | ola-
rak siniflandinimistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-
di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.
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10 Teknik veriler

1E91
Sertlik varyanti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 [ SPR-5 [ SPR-6
Montaj yiiksekligi [cm] yakl. 30
Montaj yiiksekligi, yiikle- yakl. 27

ilmis [cm]

Agirlik [g] 460 490 515 550 585 625
Maksimum viicut agirhigi 50 60 72 86 104 125
[kgl

1E93

Sertlik varyanti

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

Montaj yiiksekligi [cm] yakl. 18,5

Montaj yiiksekligi, yiiklenilmis yakl. 16

[em]

Agirlik [g] 170 180 190 200 210
Maksi viicut agirhgi [kg] 20 25 30 37 45
Uriin kodu 4R216 4R218 4R224
Agirlik [g] 175 180 175
Sistem yiiksekligi [mm] 13 5 3
Maks. viicut agirhigi [kgl 125 45
Uriin kodu 27540 2Z541 27543
Agirlik [g] 160 135 90
Montaj yiiksekligi [mm] 15 12 13
1 Neprypadi mpoidvtog EAnvikd

TIPOIdVTOG,.

TIPOIOVTOG.

»  ®Duld&te 1o Iapdv €yypagdo.

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-07-05
» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIAPOvV €yypado Tpwv ard ) XPron Tou

» [lpooé&te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anodplyeTe TPAVHATIOHOVG
Kat {npLEG oTo TIPOIGV.
» Evnuepwvete 10 ¥pnotn ywa v opbr kat acdalf xpnon Tou
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1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

Ta mpoBetikd méApata 1E91 Runner kat 1E93 Runner junior mpoopiCovtat
yia xprion oe abAntikég mpobéoelc. To 1E93 Runner junior oxedidotnke yia
TIAUSIKEG ABANTIKEG TIPOBEDELG.

To mepifAnpa tou ehatnpiov amd dvbpaka ¢povtiCel yia avgnpévn Kivn-
Tpla dbvapn kat eEAaxLotn avtiotaon. To TpoBeTikd TEALA Yapaktnpiletat
emunpo6obeta and oAl pikpd PApog.

To éyypado Tepiéxel emiong TAnpodopieg OXETIKA pe Ta TIPoidvTa TiPdode-
Tou eEomAopol yla 1o TpoBeTikd TEAPA (Tipooappoyéag TéEAatog, eEwte-
PLKEG OOAEG, TIPOOTATEVTIKA).

1.2 AvvatoétnTteg oLVSLACHOU

Autd 10 TIPOoBETIKG eEApTna eival cuppatd pe to dopooTolXElWTO oOoTNHA

g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe eEaptipata dAAwv KataokeuaoTtwy, oL

omoiot dlaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKEIWTA OUVOETIKA oTolxeia, Oev €xel

eleyxOei.

* To otélexoq TnG MPOOeoNG MPETEL va avtamokpivetal otig VPnAég
amaltAoELG Kata Tnv AéAnon.

Emutpemtopevol ouvduvacpoi
Nepwypadn Kwdikog
EEwTtepIkeég 1E91 | Z6Aa Runner 27540
ooAeg Kau 26ha Runner pe kapoia 27541
‘:g“"““““' 1E93 | =6Aa Runner junior 27543
Mpoocappo- 1E91 | Mpooapuoyéag Runner pe ouvdeTiko eEAp- 4R216
yéag méApa- TNHA TECOAPWY OTIOV
Tog Mpooapuoyéag Runner pe puboTiko To- 4R218
prva, TepLoTPedOpEVOG
1E93 | Mpooappoyéag Runner junior pe pubpLoTL- 4R224
KO TIpPAVA, TEEPLOTPEPOUEVOG
MpoBsTtikég 1E91, | ABAntiki TpoBeTikr Apbpwon ydvatog 3580
apBpaelg 1E93 | AGAnTiK TtP0BETIK ApBpwon yovatog pe 3580=1
yovatoqg AeTTOpPEVOTO AGSL
1E91

¢ Xpnowpomoleite HOVo TPOOsTIKA efaptApata Ta omoia £xouv
EYKPLOEL yLa To eTOLUNTO AOAnua i} yia cwpatiko Bapog 150 kg.
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1E93
* Xpnowpotmoleite povo mpoBstika efaptApata Tta omoia €xouvv
EYKPLOEL yLa To eTOLUUNTO AOAnua i yia cwpatiké Bapog 100 kg.

2 Evdedeyuévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon
To Tpoidv TpoopiCeTal ATmoKAEIOTIKA yid XPAON OTNV AvIlKATAoTAon TWV
KATW AKpWV pE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epapupoyng

*  To péyloto emutpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
Xeia (BA. oeAida 220).

To mpoidv dev evdeikvutal yia 1o AOAnpa Tou AAULATOG €1G MAKOG R yia

abAfuata pe avdhoyn katamoévnon tng mpddeong.

1E91

To Tpoidv Sev evdeikvutal wg TPdOean yia kabnuepvr xpRon.

1E93

To mpoidv oxedidotnke yia xprion oe Tatdikr pobeon.

To Tpoidv Sev evdeikvutal wg TPdOean yia kabnuepivr xpnon.
To péyloto etutpemnopevo OPog eivat 145 cm.

2.3 MepiBallovTIKEG CUVONRKEG

ETitpemOpeveG TtEPIBAAAOVTIKEG OCUVONKEG

Ebpog Beppokpasiag xprong: -10 °C éwg +60 °C

2uvOnkeg amobrkevong Kat petadopdg: -10 °C éwg +60 °C, oxeTikn vypagcia: Xwpiq
TIEPLOPLOHOUG

Avtoxn oe Pekaopd vepol: yYAUkS vepod, alpupd vepd

2KOVN, AUUOG, €VTOva LYPOOKOTIKA owpatidla (TT.X. TAAKN)

KaBapilete To Tipoidv 6tav £pOel o€ emtadn pe vypacia/ appo/ povmoug (PA.
oehida 219).

AkatalAnAeg tepiBallovTikég oUVONKEG
XAwplwpévo vepod, 1dpwtag, ovpa, oféa
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2.4 Avapkela xprong

MpoBeTikd TMEANQ, TIpOCAPHOYEAG TIEANATOG

Epacttexvikog ad®AnTtiopog: n Sidpkela xpnong avépyetar oe 2 wg 3
xpovia.

Evrtatiki Xprion kat tpwta®AnTiopog: n didpkela xpRong avépxetat oe 1
Xpovo.

EEwTepIkn 06AQq, TTPOCTATEVTIKO

To mpoidv amotelei avalwaolpo eEAptnua, To omoio umdkeltal oe GuoLOAOYL-
KA $Oopa.

3 Aodalela

3.1 Eme€aynon PoeLd0TomTIKWV CUUBOAWY

Mpoedoroinon yia muhavoig Kvdivoug atuxipatog Kat
TPAUVHATIONOU.

[EraonoinzH | MpoeidoTtoinon yia mbavr] TPOKANGN TEXVIKOV {NHLGOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

Emavaxpnoipomoinon og aAAov acOevi

Kivduvog TpaupaTiopold AOyw amwAelag AeLToupylkoTnTag Kat mpokAnon
NIV OTO TIPOIdY

» Xpnotpotoleite To TIPOIdV Hovo yla €vav acBevn.

YTmepBoAIki] KATATIOVION TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnpdtwv pépovoag dopig

» Xpnoupotoleite To TIPoidV cUHPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oghida 211).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ocuVEVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWVY

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatdong A mapapépdwong touv Tpoiovtog

»  >uvdudlete To TPOidV povo pe TiPoBeTikA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO OCUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xprong twv TPoBeTikwy eEaptnudtwy
av ta e§aptpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv peta&y Toug.
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MpokAnon pnXavikwv {npuwv oto TtPoiov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Aeitoupylk®v petaBolwv 1 amwAelag Aet-

TOVPYLIKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOidV e TIPOCOXHA.

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouotdlel Cnpiég wg Tpog TN Aettoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XPnNOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPITITWON AELTOUPYLKWV
petaBoAwv i antwlelag tng Aettouvpykotntag (BA. «Evoeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOADV N amwWAELAG TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPRon» OF
QuTAV TNV €voTNTa).

» Edodoov amatteital, AaPete kKatdMnha pETpa (T.X. ETILOKEUR, QVTIKA-
TAaotaon, éAeyxog aro To TUApa eEUTINPETNONG TIEAQT®V TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

| El0nOIHzH |

YTEpUETPN HNXAVLKA Katamévnon

Meploptopoi AettoupylkdTNTAG ATIO TIPOKANGN HNYXAVIKWY {NHLOV
ENéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod kdbe xprion yia CnHLEG.

» Mn xpnolpotoleite To TIPOIOV Oe TEPIMTWON AELTOUPYLIKWV TIEPLOPL-
OUV.

» Edodoov amarteitat, AaPete katdMnla pétpa (T1.X. ETILOKELT, QAVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To TUAHA e§UTINEETNONG TTIEAQTWY TOU KATAOKEU-
QAoTA K.ATL).

Xpon og akatalAnAeg tepiBallovTikEG CUVONKEG

ZnuIEG OTO TIPOIoV amod Tnv €kOean oe akatdMnAeg meplBarlovTikég ou-

vOnkeg

»  Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O aKATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG TUVONKEG,.

» Av 10 Tpoidv ekTEONKE Ot akATAMNAEG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyEte To yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotgotoleite Tepaltépw To TPOIOdV av Tapouoldlel epdaveiq
Cnuiég N €xete apudLPolieg.

» Edodoov amatteital, Aaete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKELN, avTIKaTdoTtaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEUAOTH 1) TEXVLKA UTIN-
peaia K.ATL).
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Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

AloOntéq evdeifelg yla v am®Aela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV n
eAdyLotn avtiotaon oto epUmPOoOio THARA Tou TIEARATOG 1 N HeTaBoAn otnv
eEENEN NG Kkivnong Tou TEApAtog.

4 MNMeplexopevo ocvokevaoiag

Moootnta Nepwypadn
1 odnyieg xpriong
1 TIPOOETIKO TIEALA

5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypaupion | cuvappoAoynon
Kivduvog Tpavpatiopol Adyw Cnuiwv ota eEapthparta tng mpobeang
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBLYPAUMULONG KAl CLUVAPHOAGYNONG.

5.1 ETtiloyn Ba®pou okAnpoétntag

1E91
H Ottobock cuviotd va emiNéyete Tnv €kdoon okANPAOTNTAG O CUVAPTNON HE
10 owpatikd Bapog kat To oA Tpegiparog.

Zwpatiké Bapog Apopueig antootacswv \ Zmpwt
“Exdoon okAnpotntag
40 kg wg 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs wg 110 Ibs)
50 kg wg 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs wg 1830 Ibs)
60 kg wg 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs wg 160 Ibs)
72 kg wg, 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs wg 190 Ibs)
86 kg wc 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs wg 230 Ibs)
104 kg wg 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs wg 275 Ibs)
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1E93
O Babuog okAnpoTnTaG Tou TIPOOETIKOL TIEAPATOG ETIAEYETAL OE TUVAPTNON
He TO oWHATIKO BApPOG.

Zwpatiko Bapog "Ekdoon okAnpotntag
15 kg wc 20 kg (35 Ibs wg 44 Ibs) SPR-1
20 kg wc 25 kg (44 Ibs wg 55 Ibs) SPR-2
25 kg wc 30 kg (55 Ibs wg 66 Ibs) SPR-3
30 kg wc 37 kg (66 Ibs wc 81 Ibs) SPR-4
37 kg wc, 45 kg (81 Ibs wg 100 Ibs) SPR-5

5.2 TotoO£TnON Mpocappoyéa

To mpoBetikd TEAPA ouvdéetal pe Ta TPoPeTKA e€aptApata otnv €yyug

TIAeLPd péow evég mpooappoyéa olvdeong. O mpooappoyéag olivdeong

anoteAeital amnd dvo pépn. To TpoBeTikd TEALA OTepewveTal HeTAED TOU

dvw Kkat Tov KATw TUApatog Tou Tpocappoyéa. O mpooappoyéag olvdeong

Olabtel eite TeploTpedOUEVO PUBULOTIKO TVPNAvVa, eiTe OLVOETIKO eEApTnua

TEOOAPWY OTIWV YIA TN CLUVAPHOAGYNON EVOG TIPOCAPHOYEA OTEAEXOUG,.

> Amartovpeva epyaleia: Suvapdkieldo 710D4, Loctite® 241 636K13

1) TomoBetriote 10 Avw THAHA TOU TIPOCAPHOYEA OTO TIPOOETIKO TEApA.
AlguBeTOTE TOV TIPOOAPHOYEA OTO HECO TNG KApaAKaAg TAvw oTo Tipobe-
TIKO TIEAMA.

2) TormoBeTAOTE TO KATW THAKA TOL TIposappoyéa amd TV AAAn TAevpd.

3) Aoodaliote TG 2 Bideq eEaywvikng vmtodoxng pe Loctite® kat Bdwaote Tig
(pomiry cvodiyéng: 12 Nm).

5.3 TomtoO£TNON TNG EEWTEPLIKNAG OOAAG

A NPOZOXH

Eodalpévn xpRon mpoBeTikol TEANATOG Kal EEWTEPLKAG oOAag

Kivduvog tpavpatiopol Adyw eMmolg mpdoduong oto €dadog Kat

TIPOKANONG CNHLWOV OTO TIPOidV

» Xpnotpotoleite To TIPOOETIKG TIEAUA HOVO He eEwTePIK 0OAa.

» Xpnouwpotoleite eEwTepLkEG 0OAeG pe kapdLd poévo oe avdhoya abAntL-
Ka dameda.

1) Emnaleite 10 oneipwpa tng odAag pe Loctite 241.
2) BadAte tn 06Aa o1o TIPoOETIKS TIEAUA.
3) Ztepewote TN 0OAa HE TIG avTioTolKeG PideG.

MpoBeTik6 MEApQA Z6Aa
1E91 27540
27541
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MpoBeTikd MEApQA Zo6Aa

1E93 27543

5.4 EvOuypappuion
5.4.1 Baowkn gvOuypappuion

O1 ekéveg ya m Paoikr evbuypdppion Ppiokovial oty apyn Tou €y-
ypadou.

N&Bete umtodn oag 6L n evBuypappion NG abAnTikrg TPdBeong evdéxetal
va anartioel Teploadtepo xpdvo ar' 6,1t piag mpodeons Kabnpepvng
xpnong. Me tov tpdmo autd, avtiotabpiCetal n dpdon elatnpiov Touv Tipo-
OeTiko U TIEAPATOG,

Baoikn gevBuypappion yia mpoOson KvAung

Awadikacia Baoctkng evOLYpARHLONG

Amartovpeva VAIKA: yoviopetpo 662M4, dpyavo pétpnong 50:50
743A80, ovokevr evBuypdppong (r.x. PROS.A. Assembly 743A200)

EkteAéote T cuvappoAdynon kat dievBEtnon Twv TpoBeTikv eEaptn-
HATWV OTn ouokeur evBuypdappiong obpdwva pe Ta akdéAovba otolxeia:

@ | OBelaiog pooavaTtolopdg mpoBeTikol TEARATOG
EunpooOomicOia O£on onpeiov avadopdg os oxXEon Ue TN
ypappn evbuvypappiong: BA. elkOveg oTnv apxn Tov eyypadou

® | Metwmiaiog mpooavatoAopog pobeTko) TIEAUATOG
Meplotpodn oto TAau: 0° (BA. oelida 218)

©® | OBeMaiog pooavaToAlopog kévipou TieploTpodng dpbpwong
yoévatog

EuntpooBomicOia O£on kévipou mepLlotpodng o oxéon HE T
ypappn evbuypappiong: -15 mm

O |2uvdéote 10 TIPOBETIKG TIEAUA pE TO OTEAEXOG TNG TIPOBEONC XPNOL-
LOTIOLOVTAG TOV ETIAEYHEVO TIpocappoyEa. [pooégte Tig odnyieqg
XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

©® | OBeMaiog pooavaToAlopog TIPoBeTIKOD OTEAEXOUG

ZTnv eyy0Gg TEPLOXN, KEVTIPIKA OE OXECN HE TN YPAMRMUN EVOL-
vpappong

Kappn oteréxoug: atopkn kapdn kohofwpatog + 5°

@ | N\dPete umoyn  B€on anaywyng f Tpooaywyng.
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Baoiki gvOuypaupion yia tpé0son unpov

Awadikacia Baoctkng evOvypappIoNGg

Amartodpeva VAIKA: ywviopetpo 662M4, dpyavo pétpnong 50:50
743A80, ouokeun evbuypappiong (r.x. PROS.A. Assembly 743A200)

EkteAéote Tn ouvappoAoynon kat dlevbétnon twv TipobeTikwyv e§aptn-
pAtwv oTn cuokeur evBuypdppiong clndpwva pe Ta akdAovba oTotxeia:

@ | OBeliaiog mpooavaToAiopdc TpoBeTikol TEARATOG
EumtpooOomicOia O£on onpeiov avadopdg os oxéon He TN
ypappun gvbuvypappong: BA. lKOVEG oTnV apxi Tov eyypadouv

® | Metwmiaiog mpooavatoAlopog TPoBeTIKo) TIEAHATOG
Meplotpodn oto TMAGL TTPOoKAOOPLOHEVN ATtO TNV TIPOOETLKA
apOpwon yovarog (BA. oehida 218)

® | OBelaiog mpooavatoMopdg poBeTikig Apbpwaong yoévatog
EunpooOomicOia O£on onpeiov avadopdg os oxXEon UE TN
Ypappun evbuypappiong: -15 mm

O | Metwmiaiog mpooavatoAlopdg pobeTikAg Apbpwong yovaTtog
Meplotpodn oto mAaL: mep. 5°

@ | Zuvdéote 10 TIPOOETIKG TIEAPA pE TO OTEAEXOG TNG TIPOBEDNC XPNOL-
HOTIOLOVTAG ToV ETIIAEYHEVO TIpooappoyEéa. [pooé€te Tig odnyieq
XPNONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

@ | OBelaiog mpooavaToMopdg TpoBeTikol OTEAEXOUG

ZTnVv eyy0G MEPLOXH, KEVTIPLKA OE OXEON UE TN YPAUKR V6L~
vpappong

Kaugn otedéxoug: atopkn kappn kohopwpatog + 5°

@ | AdPete vmoyn tn O€on anaywyng 1 TTPooaywyng.

5.4.2 Ztatiki gvOvypapHLIon

H Ottobock ouviotd tov éheyxo kat, ebooov amalteital, TNV avanpooap-
HoyR TnNG €ubuypdppilong TG TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG —TO
L.A.S.A.R. Posture.

MpoBéoelg KVAUNG: n Ypappn ¢optiong Ba mpénel va diEpxetal TEp.
15 mm pmpootd amno 1o vonTo KEVIPo TePLloTpodrg katd Nietert.
MpoB®<aoelg punpou: n ypapun ¢optiong OBa mpémel va diEpxeTal Tep.
40 mm pmpootd amnd tov afova TePLoTPodnG TNG TPoBeTIKAG Apbpw-
ong yovatog.

5.4.3 Avvauikn doKiun

Mpooappdote v evbuypdppion g TPoOeong oe peTWTIAIO Kal oPe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong A petatomon), ya va diaoda-
Aiogte Tnv 18avikn petafaon and m pia ¢aon g Padiong otnv AAAn.
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*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m Mjn ¢optiov mpémel va Aapfdaverat
umtodn n puctohoyikn kivnon Tou yovatog,.

* [lpooappoéote Tov TIPpoCAVATOAMOHO Tou TIPOOeTkoO TEApatog (BA.
oeAida 218). O mpooavatoAopdg Tou TPobeTikol TEApatog eivat davi-
KOG, £bO0OV KATA TO TIATNHA TO TIEAUA deiXvEL AKPLPWG PTPooTd.

5.5 MpoocavatoAloHOG TOU TIPOOETIKOU TIEANATOG

Metatémon

To TPoBETIKO TIEEAPA UTIOPEL VA HETATOTILOTEL OTOV TIPOCAPHOYEQ OUVIEDNG.
H petatoérmion ekteAeital oe pia aktiva kat HeTABAMEL T ywvia TATARATOG
Kal ™ duvapiki Tou TPoBeTikoL TEApatog. H Baoikr evbuypdppion mapa-
pével apetdPAntn, OWOTL n petatoruon dev emudpd oe epmpooboriobia
dtevbuvan.

Metatomion mpoOeTikod MEANATOG TTPOG TA 2KANPOTEPO, TILO ETUOETIKO
EumMpog matnpa

MeTtatomion poOeTIKOL TEARATOG TPOG TA Mo anald kat xahapd matnpa
oW

> Amartobpeva gpyaleia: Loctite® 241 636K13, duvapokiedo 710D4
1) Xahapwote TG 2 Bideq efaywvikAg umodoxnG otV KATW TIAELUPA TOU
TIpOCappoyéQ.
— Twpa PToPEiTe va LETATOTIIOETE TOV TIPOCAPHOYEQD.
2) PuBpiote Tov pooappoyéa otnv emupntr O€on.
3) Aodahiote Tig 2 Bideq efaywvikng vmodoxng pe Loctite® kal odi€te Tig
(pomtri obodtyEng: 12 Nm).

Meplotpodn

Moévo yia tpooappoyeiq oOv3eong pe puOHIOTIKO TtupAva: 0 PuBuULoTL-

KOG Tuprvag propei va meplotpédpetal ouvexopeva. O pubULOTIKOG TIuprvag

otabeportoleital, 6tav odiEeTe TOUG TIEIPOLG TOL TIPOCAPHOYEA TIOU TOTIOOE-

Teital otnv eyyug mAeupd.

> AmartoOpeva gpyaleia: Loctite® 241 636K13, duvapokietdo 710D4

1) Xahapwote toug dVO TIAPAKEIHEVOUG PUBULIOTIKOUG TIEIPOUG TIOU €XOULV
BdwOei Babitepa.

2) Av n mepLoTpod TOU PLOULOTIKOD TtUPHVa Sev gival EPIKTH: XTL-
TIOTE TIPOCEKTIKA ATO TIAVW TO PUOULOTIKO Ttupva yla va EEKoA-
AMjoeL
PuBpiote tnv embupntr ywvia meplotpodnc.

3) Aoodaliote Toug meipoug pe Loctite® kat odifte Toug (yia tn potr) clodL-
Y&ng avatpéte otig 0dnyieg XProng Tou avTioTOLXOU TIPOCAPHOYEQ).
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6 Kabapilopog

1) =ZemAlvete 1o TIPOISV pe kaBapd YAukd vepod.

2) Z1eyv®OoTe TO TPOIOV He €va palakd Tavi.

3) Adnote TnVv vmtdhowrn vypacia va eEatploTtei o€ avoiytd XWpPo.

7 ZuvtApnon

A NPOZOXH

NapapAePn Twv vtodei&ewv cuvtRpnong

Kivduvog tpaupatiopold Aoyw AEITOUPYLK®WV HETABOAWV 1 amwAelag Aet-
TOUPYLKOTNTAG KAl TIPOKANGN CNUL®V OTO TIPOidV

» [lpooé€te TiG akdAouvbeg uTodeiEeLg ouvtpnong.

» Metd amnd 1o Xpoviké SldoTnpa TPooapHoyng Tou kdbe acBevr otnv
TpoOean, eAéyxete TG pubpioelg g MPoOeong kat, epdoov anatteitat,
TIPOOAPHOTETE TIG €K VEOU.

» Avdloya pe n Xprion, kabopiote oe ouveVWONON He ToV aoBevh TAKTIKA
dlaoTAparta ouvtAPNonG.

» Katd v taktikh e§€taan, eAéyxete oAokAnpn Tnv Tpdbeon yia Tuxov
dBopéq.

> AeEayete etrioloug eAéyxoug aopaleiag.

8 Amtoppun

To Tpoidv dev TIPETEL va ATOPPITITETAL OTIOUSATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
AoynAg owkiakwv amoppippdtwy. ‘Otav dev Tnpolvial oL avtioTol ol Kavovl-
OOl TNG XWPAG Tou XPNOTN, N anoppupn Uropel va €xel DUOUEVEIG ETUTITW-
o€l oto TeptBarhov kat tnv vyeia. AapBavete vrodn TG vTodeielg Tng ap-
podlag apxng yla TG dtadikaoieg eTotpodig, CUANOYAG Kal amdppupng otn
XWPa Tou XPAROTN.

9 Nopkég uTtodei&elg
‘Olot ot voutkoi 6pol euttimtovy oTo ekGotote €0VIkS dikalo NG XWPAg Tou
XPAotn kat evdéxetal va dadépouv oipdwva pe auvto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfavel evbovn, epocov TO TIPOIGV XPNOLpOTIOLETAL
oludwva pe TG epypadEg kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev guBlvetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou gyypddou, edkdTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,
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9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mAnpol TIg anartioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVONOYIKWV TIpoidvTwy. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoptomoinong
oludpwva pe 1o apdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tagvoundnke
otV katmyopia . H dfAwon ouppdpdwong ouvtaxdnke yia avtdv to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn olpdwva e To TTapap-

wmpa VIl tng dvw odnyiac.

10 Texvika otolxeia

1E91
“Exk3oon okAnpétntag SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
“Yog cuvappoloynong mep. 30
[em]
“Y{og ocuvappodoynong, mep. 27
um6 doprio [cm]
Bapog [g] 460 490 515 550 585 625
Mey. cwpatiké Bapog 50 60 72 86 104 125
[kgl

1E93

“Exdoon okAnpotntag

SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5

“Ygog ovuvappoAdéynong [cm] mep. 18,5

“Ygog ouvapuoAéynong, umo mep. 16

¢optio [cm]

Bapog [g] 170 180 190 200 210
Méy. cwpatiko Bapog [kg] 20 25 30 37 45
Kwdikog 4R216 4R218 4R224
Bapog [g] 175 180 175
“Yog cuotipartog [mm] 13 5 3
Méy. cwpatiké Bapog [kgl 125 45
Kwdikog 27540 27541 27543
Bapog [g] 160 135 90
“Ygog kataokevng [mm] 15 12 13
1 OnucaHue uspenus Pycckuit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2017-07-05
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» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI [JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U NOBPEXAEHWUS U3nenus HeobxoanMo
cobntopaTb ykasaHUs no TexHuke 6esonacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpeameT npasuabHoro u 6es-
OMacHOro UCNonb30BaHUS U3LENUS.

» CoxpaHsilite JaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmN

MpotesHbie ctonbl 1E91 Runner n 1E93 Runner junior npegHasHayeHbl ons
MCMONb30BaHMS B CMOPTUBHbLIX MNpoTe3ax KoHeyHocTu. [lpoTesHas ctona
1E93 Runner junior pa3paboTaHa A5 UCMOb30BaHUS B AETCKUX CMOPTUBHBIX
npotesax.

TMpyXWHHBIA KOHTYP M3 yrnepoaHOro BosiokHa obecneynBaeT BbICOKOE TOMY-
KOBOEe ycunve n Huskoe conpotusneHue. [Tomnmo aToro, npoTtesHasi ctona
oTnnyaetcst He6oNbLUNM BECOM.

[JaHHblii AOKYMEHT coaepXunT MHPOPMaLMIO O NMPUHAANEXHOCTAX A1t CTOMbI
npotesa (takux, kak PCY cTonbl, NoAoLLIBbI, TPOTEKTOPbI).

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbIi  MPOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTEMOW

Ottobock. ®yHKLUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMW APYrux MpPOU3BOAUTENEN,

MMEIOLLMX COBMECTUMbIE COEAMHUTENbHbIE MOYNbHbIE 3/IEMEHTbI, He TecTu-

poBanach.

* KynbTenpuemHasi runbsa A0/KHA COOTBETCTBOBAaTb MOBbILIEHHBIM
Tpe6GoBaHUAM NpPK 3aHATUSX CMIOPTOM.

JonycTumbie KOMGUHaLUN
HaunmeHoBaHune Aptukyn
Mopowesl n 1E91 | MNopowsa Runner 27540
NpoTeKTopbl Mopowea ¢ wunamu Runner 27541
1E93 | MNMopowsa Runner junior 27543
PCY cronbi 1E91 | PCY Runner ¢ pa3bemMoM € YeTbipbMsi OT- 4R216
BEPCTUSIMMN
MosopotHbIt PCY ¢ tocTvpoBoU4Hoi nupa- 4R218
MWUAKON ANisi npoTe3Hou cTonsl Runner
1E93 | MosopoTtHbiii PCY ¢ tocTupoBouHom nupa- 4R224
MWAKOWN ANs NpoTe3How cronbl Runner
junior
1E91, | KoneHHbIN WapHUp Ans COpPTUBHBIX NpoTe- 3580
1E93 | 308
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Jonyctumbie KOMGUHaU N

HaumeHoBaHune ApTuKyn
MpotesHbie 1E91, | KoneHHbIN WapHUp Ais COPTUBHBIX NpoTe- 3S80=1
KOJIEHHbIe 1E93 | 30B C ManoBs3KMM Macsiom
LIAPHUPbI
1E91

*  WUcnonb3yiiTe TONbKO Teé KOMNOHEHTbI, KOTOPbIE AONYLUEHBI AN CO-
OTBETCTBYIOLLEro BuAa cnopta WAM ANs NauUeHTOB BEecoM Ao
150 kr.

1E93

*  Wcnonb3yiite TONbKO Te KOMMNOHEHTbI, KOTOPbIe AOMNYLLEHbI A4Sl CO-
OTBETCTBYIOLLLEro BuAa CMopTa Wiu Ans NauueHTOB BecOM Ao
100 kr.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue
I/Iap.enme ncnonb3yerca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHUa HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHEeHUs

* MakcumanbHO gonyctumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuye-
ckue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 231).

Msnenve He npefyCMOTPEHO Afisi NPbLIKKOB B AJIMHY WAWU AJ1Si CPABHUMBIX MO

Harpyske Ha npotes BWOB CMopTa.

1E91

Vi3penve He moaxopaUT An8 UCNONb30BaHUS B KayecTBe 06bI4HOMO nMpoTtesa
AN NOBCEAHEBHOrO HOLLEHWS.

1E93

N3penve paspabotaHo gia UCnosb3oBaHUs B AETCKOM MpoTese.

N3penve He NOAXOAMUT ANs MCNONb30BaHUs B KayecTBe obObl4HOro nporesa
L5 MOBCEAHEBHOro HOLIEHUS.

[onyuieHo ans ncnonb3oBaHus NauveHTaMm pocTom 4o Makc. 145 cm.

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

AonycTumble ycnoBusi NPUMEHEHUs nspenus
[unanasoH Temnepartypsl npumerenus: ot -10 °C go +60 °C

Ycnosus xpaHeHus v TpaHcnoptuposku: ot -10 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas Bnax-
HOCTb Bo3Aayxa: 6e3 orpaHu4eHnin
YcTonumBocTb K Gpbi3raM: npecHas Boga, coneHas Bofa
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Aonyctumbie y p n
I'Ionap,aHme nblsin, Necka, rMrpocKonNnYecKnx Hactui, (Hanpmmep, Taana)

Mocne KoHTaKTa ¢ Bnaroi/neckom/rps3bio nsgenue noanexuT ounuctke (cm.
cTp. 230).

HeponycTtumbie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus
XJ'IOpHaH BOAA, NoT, MO4a, KUCNIOTbI

2.4 Cpok 3aKcnnyaTtauum

Crona npote3sa, PCY ctonbl

3aHAaTUSA CNOPTOM Ha A,0Cyre: Cpok Mosb3oBaHus cocTtaenser 2 — 3 roaa.
WNHTeHCUBHOE MCNONb30OBaHME U CMOPT BbICOKUX AOCTMXKEHUN: CPOK
nosib3oBaHMs cocrasnset 1 rod.

MopowBsa, npoteKkTop

ﬂ,aHHOE n3pgenne aBnsgaertcsa VI3HaLUVIBa}OUJ,el7ICFI 4acCTblO, KOTOpPas noasepraet-
cs1 06bIYHOMY U3HOCY.

3 Be3sonacHocTb

3.1 3HaueHMe NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

3.2 O6wue yka3aHUs NO TeXHUKe 6e3o0nacHOCTU

/A BHUMAHUE

MoBTOpHOE UCcNONb30BaHUe U3AENUS APYTUM NaLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNeACTBUE yTpaThl GyHKLMIA U NOBPEXAEHUS
nspenus

» [poayKT paspelleH K UCMO0Jb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMEeHTOM.

Meperpyska npopykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIIEACTBIE Pa3pyLLIEHWSI HECYLLVX AeTanen

» Vcnonbsyinte uspgenve B COOTBETCTBUM C yKkasaHHON obnactbio npume-
HeHus (cM. cTp. 222).
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Heponyctumas koM6GUHaLUS KOMIMOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUSI BCReACTBME paspylleHus unu pedopmauim

npoaykra

» Kom6uHupyiiTe nspenme Tonbko C TaKMMU KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHUPOBATL C AAHHbIM U3AENMeM.

» Vicnonb3yiite pyKoBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBaHUS KOMMNOHEHTOB NPOTE3a APYr C APYroMm.

MexaHuyeckoe nospexaeHue usgenus

OnacHocTb TPaBMMPOBaHWS B pesynibTate U3MeHeHUs UK yTpaTbl GYHKLMN

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3genem.

» CnefyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3Aenue Ha QyHKUMO-
Ha/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb UCMONb30BaHMUS.

» He npumeHsaiTe usgenve npu M3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn n3MeHeHUs unu yTpatbl GyHKUMIA npu akcnayatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6XoOMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hampw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEROMIIEHVE |

MexaHuyeckas neperpyska

OrpaHuyeHne GyHKLMOHANbHOCTM MPU MEXaHUYECKUX NMOBPEXAEHNSIX

» [lepen kaxzablM UCMONL30BAHWEM CleflyeT NpoBepsTb U3Aenne Ha Ha-
NM4Ke NOBPEXAEHUN.

» He cneayet vcnonb3oBatb U3Aenne Npu OrpaHUYeHHoN GyHKLMOHab-
HOCTW.

» B cnyyae Heo6GXoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpw-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM MPOV3BOAUTENS
nnp.).

| YBEOMIEHME |

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeA0NYyCTUMbIX YCIOBUSAX

[MoBpexaeHne unsnenns BCNeACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEeAOoNyCTUMbIX
yCnoBusiX

» He ucnonb3yite nsgenune B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.
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» Ecnu uspenve ncnonb3oBanocb B HEAOMYyCTUMbIX YCHOBWSX, crefyeTt
MPOKOHTPONIMPOBATL Er0 Ha HanM4Me NOBPEXAEHUN.

» He npumensiite usgenvie npu obHapyxeHun BUAVMbIX AepeKToB unn B
COMHUTENbHbIX Cly4asx.

» B cnyyae HeobxoAMMOCTW cCriedyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MeEPbI
(HanpumMep, o4ncTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa Npon3BoauTeNneM unm
B MacTepckon v np.).

Mpu3Haku U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUUIA NPU IKCRAyaTauum
YMeHbLUEHWEe COMPOTUBEHWUS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfiOTCS O4yTUMbIMU NPU3HAKaMu NoTepy GyHKLMOHANbHOCTH.

4 O6bem noctaBKMu

Konunuyectso HaunmeHoBaHune
1 PykoBoACTBO MO NpUMeHeHMI0
1 Crona npotesa

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpasunbHas c6opka unu MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pe3sysibTate AedeKToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
» O6pallalite BHUMaHWE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAaHOBKE U MOHTaXy.

5.1 BbiGop cTeneHmn XecTKOCTh

1E91
Komnanusa Ottobock pekomenayeT ocyliectenste BbIGOp HEO6XOAUMOW CTe-
NEeHN XeCTKOCTN C y4eToM Beca Tena u ctuns Gera.

Macca tena Ber Ha AnNVHHbBIE AN- CnpuHT
CTaHuun
BapuaHT XecTkocTn

ot 40 fo 50 kr SPR-1 SPR-2

(o7 90 po 110 ¢yHTOB)
ot 50 f0 60 kr SPR-2 SPR-3

(o1 110 o 130 ¢yHTOB)
ot 60 [0 72 Kr SPR-3 SPR-4

(o7 130 po 160 ¢dyHTOB)
oT 72 po 86 kr SPR-4 SPR-5

(o1 160 o 190 ¢dyHTOB)
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Macca tena Ber Ha p/IUHHbIE An- CnpuHT
CTaHuun
BapuaHT XXecTKocTn
ot 86 kr 1o 104 kr SPR-5 SPR-6
(o1 190 go 230 ¢yHTOB)
ot 104 kr fo 125 kr SPR-6 -
(o1 230 po 275 $yHTOB)

1E93
CTeneHb XecTKOCTV MPOTe3HON CTomMbl BbibMpaeTcs B 3aBUCMMOCTU OT Beca
Tena.

Bec Tena BapuaHT XecTKkocTn
ot 15 kr 10 20 kr (o1 35 no 44 ¢yHTOB) SPR-1
ot 20 po 25 kr (ot 44 po 55 dyHTOB) SPR-2
ot 25 f0 30 kr (o1 55 pno 66 dyHTOB) SPR-3
o1 30 o 37 kr (o1 66 o 81 dyHTa) SPR-4
ot 37 pno 45 kr (o1 81 go 100 ¢yHTOB) SPR-5

5.2 MoHnTax PCY

[ns coefMHEHNs NPOTE3HOW CTOMbI C MPOKCUMasbHBIMU KOMMOHEHTaMm1 Npo-

Tesa ucnonbaytotrcs PCY. PCY coctout us asyx vactein. [potesHas ctona

dukcupyetcs mexzay BepxHen v HuxHen Yactelo PCY. na MoHTaxa runb3o-

Boro PCY coepuHutenbhbliii PCY nmeeT BpallatoLlytocs 10CTUPOBOUHYO Ni-

paMuaKy unm pasbem C YeTbipbMsi OTBEPCTUSMU.

> Heo6xoaumbie MHCTPYMEHTBI: AuHaMOMeTpuyeckuin knoy 710D4, rep-
MeTvK Ans pe3bboBbix coeanHennn Loctite® 241 636K13

1) BepxHioto yactb PCY pasmectutb nosepx npotesHon ctonsl. 1o LeHTpy
LKanbl BbINONHUTL BbiBepKy PCY Ha npotesHolt cTone.

2) HuxHioto 4acte PCY npunoxutb K NpoTMBOMNONOXHOW CTOPOHE.

3) Ha 2 BuHTa C BHYTPEHHUM LUECTUTPAHHNKOM HaHecTn repmeTuk Loctite®
1 3aBUHTUTb UX (MOMeHT 3aTskku: 12 Hm).

5.3 MoHTax noaowebl

/A BHUMAHME

HenpaBunbHoe ncnonb3oBaHne NPOTE3HOW CTOMbI U NOAOLUBDI

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUS BCNEACTBUE OTCYTCTBUS CLEMIEHUS C TPYHTOM

1 noBpexaeHue nagenus

» T[potesHyto cTony cneayet Bcerga UCMob30BaTb TOMLKO BMeCTe C no-
[OLBON.
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» [lopowBsbl C WwWMnNamMu cnemyet UCMONb30BaTb TOAbKO Ha MOAXOAALLMX
L1151 3TOrO CMOPTUBHbIX HAMOJbHbIX MOKPLITUSIX.

1) HaHectu knew Loctite 241 Ha pe3b6y NofoLWBSI.
2) PasmectuTb nofoLWBY Ha cTone.
3) 3adukcuposaTtb NOAOLIBY BUHTAMW, NpefHa3HaYeHHbIMU AN KPeneHus

NoAoLWBbI.
Crona nporesa Mopowea
1E91 27540
27541
1E93 27543
5.4 C6opka

5.4.1 OcHoBHas c6opka

Mnnioctpaumm pgna nosicHeHus paboT no BbinonHeHuto 6Gasosoin cBopku
NpuBEAEHbI B HaYase 3TOro JOKyMeHTa.

Cnepyet 06paTtutb BHMMaHUe Ha TO, 4YTO B OT/IMYME OT MpoTe3a Ajs NoBce-
[HEBHOrO HOLLEHUs Npu cBopke CMOPTUBHOMO MpoTe3a MOXET BO3HWUKHYTH
Heo6X0AMMOCTb B BbIMOMHEHWUWN YAJIMHEHHON KOHCTPYKLUUM. TO no3sonsiet
KOMMEHCHPOoBaTh NPYXWHHbIN 3¢dEKT MPOTE3HON CTOMbI.

BasoBas c6opka pna TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6a3oBoi c60pKM
Heo6xoaumble MaTepuanbl: roHvometp 662M4, nekano 50:50 743A80,
cb6opouHbin annapart (Hanpumep, PROS.A. Assembly 743A200)
BbiBEpKY 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B c60OPOYHOM annapare Bbinos-
HUTb B COOTBETCTBMM CO CNefyloWMMUN YKasaHUsMu:

@ | BuiBepka npoTesHoli CToMbl B carutTasibHOM HanpasieHnm
MepepHe-3apHee nonoxeHne 6a3oBoi TOUKU COGOPKM K Nu-
HUM CGOPKM: CM. PUCYHKU B Hayane AOKYMEHTa
© | BbiBepka npotesHolt cTornbl BO pPOHTaNIbHOM HanpasieHnm
BpawieHue B natepanbHom HanpaeneHum: 0° (cm. cTp. 229)
© | BbiBepka TOYKM BpaLLEHNS KONEHHOTO WapHUpa B CarnTTasibHOM
HanpasneHun
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Xop, 6a3oBon c6opKu

MepepHe-3aaHee NONOXEHUE TOUKU BPaLLEHUS K IMHUU
c6opku: -15 mm

CoeanHNTL MpUeMHyto rMnb3y U NPOTE3HYIO CTOMY NPU NOMOLLIM Bbi-
6paHHbix PCY. Mpu atom cnenyet cobniopatb ykasaHUsl pyKOBOA-
cTtBa no npumexexuio PCY.

BbiBepka Ky/nbTenpremMHon rub3bl B CaruTTaibHOM HanpasieHnm
B npokcuManbHOM YacTU MO LEHTPY K IMHUU cGOpKu
CrubaHune runb3bli: MHAUBUAYaNbHAas BeIMYUHA CrMGaHusa Kynb-
™ + 5°

Y4yuTbiBaTh NONOXEHNS OTBEAEHNA UK NpuBegeHns.

BasoBas c6opka pnsa tpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

Xop 6a3oBoi c60pKM

Heo6xoaumMble MaTepuanbl: roHvometp 662M4, nekano 50:50 743A80,
c6opouHbi annapart (Hanpumep, PROS.A. Assembly 743A200)

BbIBepKy N MOHTaX KOMMOHEHTOB npoTtesa B C60p0‘-|HOM annapare BbINnos-
HUTb B COOTBETCTBUU CO ClefyloLUMN yKa3aHUaMun:

BbIBepKa I'IpOTe3HOI7I CTOMbI B carntraibHOM HanpasneHun
MNepepHe-3aaHee nonoxeHne 6a30Boi TOUKN COGOPKU K Nn-
HUM cGOPKM: CM. PUCYHKMN B Havasie AOKYMEHTa

BbiBepka npote3Hoi cTonbl BO GpOHTaNbHOM HanpasneHum
BpalueHue B natepanbHOM HanpaBfeHUN: Avana3oH Bpalle-
HUA 3aAaH KOJIEHHbIM LHIapHUPOM (CM. cTp. 229)

BbiBepka KONEHHOrO LWapHypa B CaruTTanibHOM HanpasieHnm
MepepHe-3agHee nonoxeHue 6a3oBoi TOUKN CGOPKM K NU-
HUU c6opKu: -15 Mm

BbiBepka KoneHHOro LWapHKUpa Bo GPOHTaNbHOM HanpasBieHnu
BpalueHue B 1aTepasibHOM HanpaBieHUM: OK. 5°

CoeanHnTb NpremMHyto rib3y U NPOTEe3Hyo CTOMY NPY NOMOLLY Bbi-
6paHHbix PCY. MNpu atom cneayet cobnioaate ykasaHus pyKoBoA-
cTtBa no npumexexuio PCY.

BbiBepka KynbTeNpUeMHON rb3bl B CaruTTaibHOM HanpasieHum
B npokcuManbHOM YacTU MO LLEHTPY K IMHUU cGopKu
CrubaHune runb3bli: MHAUBUAYaNbHas BeIMYMUHA CrMGaHusa Kynb-
™ + 5°

YuutbiBaTh NONOXKEHUS OoTBeAEeHNA Unn npuBeneHuns.
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5.4.2 Ctatnueckas c6opka

KomnaHusi Ottobock pekomeHpyeT koHTponupoBaTb c6Gopky npoTtesa ¢
nomouybto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmMocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

TpaHcTUGHManbHble NPOTE3bl: NMHUS HAarpy3ku AOMKHA MPOXOAUTb Ha
pacctosiHum ok. 15 MM Knepeau oT KOMMNPOMWCCHOW OCU BpalleHus no
Hurepry.

TpaHcdemopanbHbie NPOTE3bl: IMHUA HArpy3KW JONIXKHA NPOXOANTb Ha
paccTosiHuu ok. 40 MM Knepeau oT OCU BPaLLEHUS KOJIEHHOTO LapHupa.

5.4.3 AnvHamuyeckas npumepka

[ns obecneyeHns oNTMManbHOroO nepekara npu c6opke cnegyet otpery-
NMpoBatb NpoTe3 BO GPOHTAILHON M caruTTanbHOW MIOCKOCTM (Hanp. ,
3a CYeT UBMEHEHNS U/UNN CMELLLEHUS yrNa).

TpaHcTUGHManbHbIe NpoTe3bl: crieayeT obpalarb BHUMaHUe Ha Gpu3no-
Noruyeckoe ABUXeHNE KosleHa Npu NepeHoce Harpysku.

BbInonHUTL NOAroHKy ¥ BbIBEPKY NPOTE3HOM cTombl (cM. cTp. 229). lMpo-
Te3Hasi CTorna OT/IMYaeTcsi ONTMMANIbHOW MOATOHKOW eCnu Mpw HacTyna-
HMW OHa OPWMEHTUPOBaHA NPSAMO U BNepes.

5.5 PerynupoBka nosioXXeHusi CTonbl

CmeweHune

MpotesHyto ctony MoxHo cmectutb B PCY. CMelleHne BbinonHsieTcs B of-
HOM paauyce n Bbi3blBA€T U3BMEHEHUA yrna HacTynaHua v AMHaMnKn nportes-
Hol cTonbl. Baszosas CGOpKa ocraetcsa 6e3 M3MeHEHVII7I, T.K. CTOMNa cMelwaet-
CA He B nepefHe-3agHeM HanpasieHuu.

CMeI.I.I,eHVIe I'IpOTe3HOiI cTonbl Knepeaun HaCTyI'IaHVIe craHoBUTCS Gonee

XeCTKUM, arpeCCUBHbIM

CmeuieHue ﬂpOTe3HOﬁ CTOonbl K3aaun HaCTynaHme cTaHoBuTCs 6onee

MArKNM " paCC]’IaﬁﬂeHHblM

>

Heo6xoanMble MHCTPYMEHTbI: repMeTuK A pe3b6oBbIX CoeAnHEHNN
Loctite® 241 636K13, puHamomeTpuueckuin kntoy 710D4
Ocnabutb 2 BMHTa C BHyTPEHHWUM LUECTUIPAHHUKOM Ha HUXHEN CTOPOHe
PCY.

— Tenepb PCY MOXHO cMeCTuTh.
Bbi6paTth HyxHoe nonoxexune PCY.
Ha 2 BWHTa C BHYTPEHHUM LIECTUIPAHHWKOM HaHecTn repmetuk Loctite®
1 3aTaHyTb UX (MOMEHT 3aTsxku: 12 Hm).
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BpaweHue

OTHocuTcs ToNbKo K PCY c HOCTUPOBOYHOM NMUPaMUAKOM: IOCTUPOBOY-

Has nupamuika oTaMyaeTcs nnasBHbiM BpaleHuem. OcTupoBoyHas nupa-

mMuaka GUKCUpyeTcs B CBOEM MOJIOKEHWUU MPU 3aTsxKe HapesHbiX WTUGTOB

PCY, ycTaHOBNEHHOro B NPOKCUMabHOM HacTu.

> HeobGxoanmble MHCTPYMEHTBI: repMeTUK A pe3b6oBbIX COEAVHEHWI
Loctite® 241 636K13, nuHamomeTpuyeckuit kiod 710D4

1) BbIkpyTuTb 06a Hape3HbIX LWUTUPTA, BBUHYEHHBIX ry6Xe Apyrux u Haxoas-
LUMXCS PSAOM APYr C PYroM.

2) Ecnm rocTMpoBouYHasi NMpaMuiKa He NMoOBOpauYMBaeTcs: Afsi OCBO-
60XAEHUs IOCTUPOBOYHON NMUPAMUAKM clieAyeT OCTOPOXHO yaa-
PpUTb MO HeWl CBepXy.

YcTaHoBUTb TpebyeMmsbliii yron noBopoTa.

3) Ha HapesHble wWTndTH HaHecTu repmetuk Loctite® n 3ataHyTs ux (Benu-
YMHa MOMEHTa 3aTsXKW NpencTasfieHa B PYKOBOACTBE MO MPUMEHEHMIO
ncnonb3yemoro PCY).

6 Ouuncrka

1) TpowmbliBaiiTe n3nenue YUCTON NPECHOW BOJON.

2) Wspenue cnenyert BbITUPaATh AOCYXa C MOMOLLbIO MSITKOI TKaHU.

3) [na yhaneHus ocTaTouHOW BA@XHOCTWU CleayeT BbiCYWUTb U3Aenve Ha
BO37yXe.

7 TexHuyeckoe obcnyxuBaHume

Heco6niopeHune ykasaHui no TexHM4eckomy o6CnyXuBaHmnio
OnacHocTb TPaBMMUPOBaHWS B pesy/bTaTe U3MEHEHUS UK YTpaTbl GYHKLMNA,
a TaKkxe NOBPeXAEHVE N3aenus

» Cobniopaite crepytoLime ykasaHus no TEXHUYECKOMY 0B6CIyXUBaHMIO.

» [lo npoluecTBUM onpeaensieMoro B MHAVBUAYANbHOM MOPSIAKE BPEMeHU
NpuBbIKaAHWS NauueHTa K npotedy HeobXOAMMO MPOBEPUTb HACTPOMKY
npotesa W, B Cjiydae HeobXoAMMOCTU, MPOW3BECTV MOBTOPHYK perynu-
POBKY.

» B 3aBMCUMOCTM OT UCMONBb30BaHWS NPOTe3a NaLWeHTOM cheayeT onpese-
NNTb PETYNSPHOCTb NPOBEAEHNS TEXHUYECKOrO OCMOTpa.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI CredyeT NpPoBEPUTb BECb NMPOTE3 Ha
Hann4ne NpU3HaKoB N3HoCca.

» HeobxoanMo exerogHo NpousBoAuTL NMPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb
paborbl.
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8 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVI$I AaHHOro npo,u,yKTa BMecCTe C HeCOpTVIpOBaHHbIMVI 6bITOBbIMVI oT-
XoAaMu paspelleHa He NMoBCeMecCTHO. yTl/IJ'II/I3aLI,VIﬂ npoayKra, Kotopas Bbl-
MOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe,EI,I'IVICaHVIFIMVI, ,D,EI)'ICTByIOLLLVIMM B CTpaHe
npUMeHeHnsa, MOXeT OoKa3aTb HeraTMuBHoe B/IMSHWE Ha OKpYXallLllyto cpeay n
3popoBbe Yenoseka. Cnenyet obpaliate BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTBYHOLWUX aAMUHUCTPaTUBHbLIX OPraHoB, KacalLlnxcsa BO3Bparta, c6opa n
Cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOTO MPOAYKTA.

9 NpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TOMN CTpaHbl, B KOTO-
pon ucnonb3yeTcs nsnenue, No3TOMy 3TV ykasaHUs MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso.u,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCrny4ae, ecnn wu3genuve uc-
Nnosib3yeTca B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBeaeHHbIMU B
AAaHHOM [OOKyMeHTe. I'Ipomssop.menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a y|.u,ep6,
BO3HVIKLLIVI17I Bcnenocrtsue I'IpEHe6pE)KeHI/I9| NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMEH-
Ta, B 0CoBeHHOCTU npu HeHagnexawem ncnonb3osBaHUn N HecaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHUN nsnenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no meauuuHckon npogykuun. B cooTBeTcTBUM C KpuTepusmu
knaccuédukaumm, npusemeHHsiMn B Mpunoxenun IX ykasanHon JupekTussl,
nspenuio npuceoeH knacc |. B atoi cBsisu [eknapauus o cootsetctsum 6bl-
na cocTtaBfieHa NPOV3BOAWTENIEM MOA CBOIO WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon [upekTusei.

10 TexHU4YeCKUE XapaKTEPUCTUKM

1E91
BapuaHT XecTKoCTH SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
MoHTaxHas BbicoTa [cm] ok. 30
MoHTaxHas BbicOTa nog, ok. 27
Harpy3komu [cm]
Bec [r] 460 490 515 550 585 625
Makc. Bec tena [kr] 50 60 72 86 104 125
1E93
BapuaHT XecTKoCTH SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
MoHTaxHas BbicoTa [cm] ok. 18,5
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1E93

BapuaHT XecTKoCTH SPR-1 | SPR-2 [ SPR-3 | SPR-4 | SPR-5
MoHTaxHas BbicOTa noj, Ha- ok. 16

rpy3komn [cm]

Bec [r] 170 180 190 200 210
Makc. Bec tena [kr] 20 25 30 37 45
ApTtukyn 4R216 4R218 4R224
Bec [r] 175 180 175
CucremHas Bbicota [mm] 13 5 3
Makc. Bec Tena [kr] 125 45
Aptukyn 22540 22541 22543
Bec [r] 160 135 90
MouTaxHas BbicoTa [Mm] 15 12 13

1 BREE A

BRIREFH: 2017-07-05
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AEICX, ERETOMBER Ty T T4— 7osy—v—)b, 7OF
U4 —) ICETHERPEHINTVET,

12 ATRE A SO
KEBN—YVEF Y b—Ry VBRI AT LADEY 25 —KORIF—ICH
ILTWEYT, E2a5-Hax 09— ICHE Lt ®/N—Y LB ED
T TEALEGADMEET A MIRBELTEY EHA,
ERVITY MIAR—YEREEZLTOSBEOEVARICHHRI SN DL
ENHYET,

vy

v

232



AlRERH AR D
25 HRES
7Y 1EN | ZrF—V—Ib 27540
g—=J—=& SUF—RNA =) 27541
TOF5— [Ees |5oF—Da—rI—IL 27543
7y b7EFT |EN [aRARII-FESLVF—TITH— 4R216
45— SYF-—TITEI—EESIYRTST 4R218

& —. ElScHAER

1E93 |5V F—YaZ77474—LESZT YR 4R224

75Ty —. EEREEst
Bt 1E91- | AAR—Y AR F 3580
§31E— AR—Y AR F SEREA )L 3580=1

1E91
FREDRAR—Y L/ IIEE150 ke HEDER/N—VICOHRERAL T
=0,

1E93
FREDRAR—Y L/ IIEE100 ke HEDER/NN—VICOHRERAL T
=0,

2 EABN

2.1 ERBEM
ARR(T. EROBSICOHMEAL TS,

2.2 B E

FRESIRIZ, TUZANT—FEZELLED 41 R—JBRB) ,
AER(E, BEHO®, ZNERFOERBHNDAR—VICIETBELTOEE
e
1E91
AERT, BEEETOERICEBELTOER A,

1E93

ABBIINEHAOERE L THEINAZRRTT,
AEGEIE. BEEEFTOFERICEELTOERA.
BEHIPRIL 145 cmE T,

2.3 BIE%MH

{ERRTRERIRIERN

fEREBEEH :-10° CH5 +60° C

RESLVEHERME 107 CH5 +60° C. HMEE : #HEEDVIREE
Bhok P : Bk, &k

233



e AT REAT BRI SR A

R, B BREHOKT (GINALNDY—E) BEDPBATSHIRER

KPR EZEM LIS, HRAEZFRLTILEIN, (40R—IUFB) .

[EECERVBERE

[fERnEL F. R B

2.4 MRS

EREE, 7Ty NTIT5—

KD ZR— : WAEHEG 2 5 3 ETT,
EhRERCRZAR—Y  [AEHIE 1 ETT.
TUus—Y—)b, FOFLH—
AERTHEERTTOT. BRICERSLELLET.

3 e
3.1 BEICHAT ZESOHRHA

BME - (HAEOBRIEICET 5 I8 TT.

[ BB OED5ERIECETSELTT.

32 ZRICAT R IEEE

A EE]

feOBEEICBEAT S LICK URET BRI
BEOETPHADBEILLY, BEELSBEETEETNIBYET.
> ABRHIADREEICOHEA LS,

(A 5]

HECBELATNE S LBAOBRE

B7FIC L UERE U HABL. AT SHTNIBHYET.

> AR RS NERIE S > TRAL TS0 (28 N—3
sm)

o

(A z=]

RO BER—Y DY TR LA CRET 3R

BROBEE LI LY. BEEVART 5BTNIBUET,

> FEANOEANERENT SR/ Y DR ABBEDE T
BEE0,

> AR ORERAEEBRL. BIADETIEDE > DERR
LTS,

234



HWRANDHECLYRET 2RKRHE

HEEDEZEPREICLY., BBETIEENDNHVET,

> EEFITEFELTHITLTSESN,

> HRTEENESNABEE. ELSHEET 20, FRATE2RET
HBHMEERL T ZEI,

> HEEICEENE L VERKLESEIE, FRZFRIELTSZX0
( [MERPOBEDEE - BRDIE] DREBARTESHL TS
(AN

> PE(TE U THEYEMIGEIT> T ZE 0 EETDT =N
Y—ERICLDBRE EE KH]ELE) .

HWRNDEFICLYRET 2RBKRHE

BISICLVERICHEEL S B2580HYET.

> EEOLHE. BENGNILEERLIOSITFEASES,

> EEICHELTZVERIIFERALZNTSEZEZ,

> PERNEZ ST EBTOT VAT —ERICLE Y
=7 (8. . SREE) .

ERENTOWRNRETTOERICKYRET SR
HEINTOWVENRETTEAT S L. BRPESTIERESHY E
WREINTOVENRETTEALGNTZE L,
HREINTOWENRRICHELLY, TOLOBRETTERALLY
LeBZE . SRISRESZODPERLTIZE,
BoDERENRONDBELEDL NMERICIE. HEOFEREZPLE
LTLEE,

DEIS LU TEYAEMIGETo TS EETPEPIDBEIRERH
CLB0 V-0 EE ] BREBLL) .

ERTFOBEERE - HERKDIKEICDNT
O—ILA—N—DRICDELXDBIRMNELS R E2DET D E. BEERELEM
SHELRRMBEFET.

A EEBONY - AR

| o [ £ |
| 1 | e |

vV V Vv

235



| & | 2
I 1 | EREH

5 fEARID %EfE

A x8]

BT 54 A2 FOBBITICLYRET 3R]
EHA—VOBEICLY, BEENSBETIBTNNHYET.
> T4 A P BRCHISECE S TSN,

5.1 @I DER
1E91

Ty h=—RyoTlE HEESVZVITRIAIVTEUTHIEZZERT S
LOHELTVLET,

#E REBEDOS>=F | FaIEEE
BltEoATFa) —

40 kg M5 50 kg SPR-1 SPR-2
(O R K5 110KV EB)

50 kg 75 60 ke SPR-2 SPR-3
(110 R> RS 130 R K)

60 kg 5 72 ke SPR-3 SPR-4
(130 R¥ K5 160 R K)

72 kg 5 86 ke SPR-4 SPR-5
(160 R RS 190 R K)

86 kg /N5 104 ke SPR-5 SPR-6
(190 R RS 230 R K)

104 ke 115 125 ke SPR-6 -
(230 R RS 275 R K)

1E93
BREICIEC TEREROBIMEZ ZBATSES,
“®E Btk HTIY —

15ke 75 20ke (B5 R RS 44 R R) SPR-1
20 kg /5 25keg (44 RV RS 55 R R) SPR-2
25kg 5 30ke (55 7R Ko 66 RV R) SPR-3
30ke 5 37ke (66 R K5 81 KR R) SPR-4
37kg M5 45kg (81 R RS 100 R R) SPR-5
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ET7 T —DOLEFICAEINET, ARII 3T T9—%5VT v
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TETE—ICRYMIFTBICIE. EEGEEFEESI Y RTITI—F/0E 4

NARI Y —EFERLET.

> WEREER : 71004 ML L VT, 636K1I3 A I 4 A b~ 241

1) EBREEICTY T —LEHMERBLET. RT—IOFRTERERE
TEITI—DT7 54 +*> hEFTVWET,

2) RMUICT Ty —TFEERYAFIFTET,

3) 2 ADOABRINIOYIZAL NEES>THSBYMFITET (ALY
& : 12Nm) .

537 04— —)LOBRYFFIF

ERESRT VI —Y —IVDER - ERICKZER

KEDIV Yy TADETOEEOWIEICEY. BFETS BZhPBHUE

ER

> EREEE. BT TII—Y—ILEHAEDETERLTLSESL,

> ANRAOFET U=V =)L FRITELZXR—YHOHE TD
AMEAL TSN,

1) AvodA4 k24152 —=)LOXRIJICEVET,

2) BREERICTII—V—ILEHTHBNET.

3) EHRORITY—ILEEELET.

BT J—)b

1E91 27540

27541

1E93 27543

54754k
541 NYFT7SA A

NYFTSA4* Y bORBFERBEICEHSNTVET,

> ITRTDEBRN—YDRUFT7IA A NEFTOEDICEBDESE
RODBICIE. VTy MDOSKETOREMEIC 5-10mm ZEL TERE
DIy arEERGOTIESIN, EEEZOKEN. AEHIRD L
[RIETHDBEE. KEVWADEEFERALTIESL,
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THREROXFTSA A

NYFT7I4 X+ LDFIR

%E&ﬁﬁ 662M4 = A —% —, 743A80 50:50 ' —. TS5A Ak
ABE (743A200 PROSA. (ZFO—Y) 7yt 7V)

UTOFIEICH>TT Z4 A2 FBRERTERR/N-VYDTSA A2 b
EHAILTETVET.

O [EREZORKETSA A2
To5A A MEERICHTIAPEDOEES : AZFHEOR &SR
LTLEE,

@O |[EREIOFEEEmT A AV
SME 00 (239 R—UBR)

BEFORESDRKE T Z4 > A2~
T4 Y MRERICHT DAPEHDEERS : -15 mm

O [BIRLIETYTH—Z2FERLTERY Ty EEREIZELRL
£, 7575 —DEIRHRAE LR > THECIRUMITZET>T
<EEL,

0 EEVIYMORKETSAA2K
TS Ay M EEERP RO
Vv hDER - ENENDOESHEDBIAL + 5

0O PNGOAEEMRELET.

KEEEBRDN U FTSA4 A+

NYFT7IA4 XA FDFIE

z\EmEE 662M4 T F A —4 —. T43A8050:50 5 — ., 754 Ak
BB (743A200 PROSA. (Z7O—%) 7yt 7))

LUTOFIBICR>TT A4 A2 MARERNTERN=VYDTSA A~
EHAIITEITVET,

@ [EEEXFORKETSA A2
T4 Y MEERICHT DAPEHDOEES : AEFHEORESHR
LTLEEL,

EREEORERmT A A2 b
SMiE - BRIEFICK S TREVE T (239 R—IFH)

BMFORRE7 514 A b
TIA Y MRERICHT DAPEHDOERES : -15mm

B FOREmT >4 A2 b
ShhE : #9 5

BRULET YT —FRALTERY T Y b EERERZERL
£9, 7575 —DEIRBSAE LR > THECPIRUMITZET>T
<EEL,
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RYF754 *> bDFEIE
0O [EBRVITYNORRETSA 42K
T oA Ay CEERPROBEMMEE
iy CDREH : ENTNORIGEOE AL + 5
Q@ |ANEOAEZHIRLET,

542 TRREROANVFT7SA AV L
F v b—Ry 2 TIE LASAR Posture (SH—RRAF+—) Z&EH
LTEBDT A A MNOEREBEETDHLEBEONELET,
THREER: : TTEIRDS. Nietert DIELI/ZREEREOMN 15mm FiH %@
5L5ICLET,
KEREERE : FEFED. BBEFOHMOK 40mm FIAZBRDLDICLE

5.4.3 51T
AEDOEEPRSA RAEHLRED, AEALSLVRRATOERDT >
AAV MERBETSHIET. REBABHAMELNEBONET,
THREENDESE : RIICATRSHONIEIC. BPEERZNICEHET S
EEMEFRLTSES L,

ERERDT A A METWET (239 R—F5H) . EREHRET
RAECLAEBEICESESIZADTWBIFAIE. 754 A2 MeKEL
LTS,

55 BEREHOT7SA AV b

Bk

ERESE. ARII—TITI—ANTBEIEDLENTEET, BEIL

DFEFRITSL TEZEBOBECEREHROEEENELLLETST. ZOBHIC

KO TAPEHDEEIIFHEEZ(FTRWNEZH. RFT7SA A MNMIZFDOEE

TALKRTT,

EREREFHICEE BiEhEE<THE. KUEH
IV ET,

ERERERAICED Bt EZOS NS THE LU
FRICEVET,

> WEREE :241636K13 Oy Y& A . 71004 MILOLF

1) 779 =THICHB 2 KORABRIVNEBDHET.
— IOTBETITI—EBHSEDEMTEET,

2) THTY—aBERMBICHEHIEET,

3) OvooAhEFERLT 2 AKORBRIVEZEELET (ML
fE:12Nm) .
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[El&x

ESXyR7YTI— &R0 3> T7IT9—DH : ESZYRTYIS

H—IEARICEEI R EMTEET, EMICIRUMFIFZIEDOR D ERH

HBEESZTY RTYTI—DPEEINET.

> WMEMEE :241636K1I3Ov YA R, 710D4 MILO L F

1) B RIHEDEINS. BURTICHIESI Y RABRY 2 KEEDT
<7EEN,

2) ESETyR7ZITI—FEERSEEIENTERNGE FRLANS
ESXy R7HTH—ICNTENSEBDHTSIEZ,
B EGBECREELET.

3) Avs94 rREFEALTEORVEBRELET (WERNVIEICD
WTlE. ZNENDT I T —DEERERBEEESBL T ZEWN)

6 BFANAE

1) ENWVIKTRRZTTNTZEL,

2) PHOHOLPNHTHREERNTEZRIETSEZI,
3) KAMESHNELD, EREBRIETI I,

TAVTFUR

AT F 2 ADIERICREDIE D 2 1A DRI

HEEDRZVERE, HADREBICEIY, EEEVAGTIEETNIHYE
ER
> LITDAYT T ADERELSBHASLES,

> EEENERICENDIETOHRBEBENENRIGVET., BRFORE
ZHRALT. BETHNE BEFABET>TILEE,
KEEOFERABEICISL T, EHAROBREREL T LS,
BEOEMARETOBICE. BERBMOHERESHRANTI LS,
REDH, FIC—E, EHSRERBLTILEL,

8 EE

AERE, OHEIHECENTHEEOREDTI E—HICUATE M
TEEHA. BEEVOHBORFIHDTICEELISE, REVEEIC
BERHEERETEINSHYET, EEOEIRICEL TILTEERE
DIERICHRE> TS &L,

9 EMEIEICDIVT
EMEHICDOVNTIETAT, SERICAZECERNEICENLL, ZnENIC
BHOETRAEDZEBHYET.

vvyy
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9.1 REFE(E

Ty b—Ry otid. AECRBEDIETGSCIERAEICA> TERED
FRWVEEZWEBEICRVRIIETEZE>DHOEWVEZLET., @A
FATEREFERALEY, ROSNTWENKERPEEELTT o>/ EICERT
512 E. AEDERICHDIED 2 IFBEDBEICDNWTIZRI WV Z L E
ER

92 CEEAM

ABR(T, BRI EEIEEIIE S 93/42/[EECOEML /=L TWET, B
$. BRMIESDMEIRIXODEREEICLY., EEMEIIISR | IIHEEINTH
£, Fvb—RyotiE. KERHSRINESOMRVIOEECESL T
WBZEZBESDEEICEVWVTESWVELET,
LRDCEEREHMHESIEIAADEZR CEERINERA. BARICHNTIL
ABRIEEEBZONFICIINESINTOERA,

10F2=HI T—%

1E91

BIttEDATITU — SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6

S RFALNA (cm)

FETFTTOIRFLNA #h 27

(cm)

BE (g) 460 490 515 550 585 625

AHEHIR (ke) 50 60 72 86 104 125
1E93

BlEDHTIY — SPR-1 | SPR2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR5

2 AT LNA (cm) # 18,5

FEFTOY AT ALNA (cm) # 16

BE (g) 170 180 190 200 210

EHIR (ke) 20 25 30 37 45

HURES 4R216 4R218 4R224

BE (g) 175 180 175

AT ANA (mm) 13 5 3

BHEHIR (ke) 125 45

HRES 27540 27541 27543

EE (o) 160 135 90

2 AT LINA (mm) 15 12 13
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ET3% =y

|
a0

Il
s}

E—Fﬁ#ﬁaﬁﬂ 2017-07-05

> ETEFE M {E R RIS

> FEZENM, PRZHEmmER.
> EEAPHETRERTSEANED.
> EEERFIZY.

1.1 1ZiH9iEFATh 8

EERMEMIEST  RunnerFlJLEIZBMEMI1E93  Runner  junior BT TEIEBHB A AL
B. JLEIEBEMIEIS Rumner junioriZit BT ILEIZSMEA

A ELEBRSESNNMEAA. B, BHHNEERE, REEMLRS
4o

X EEEMEGRNER (BRERG. BERRK. ®RIPH) -

1.2 HEAR

WA BEAGRRIEE R RRNBERGRD . IR ERAERAEZGN

HFNER, EREAGER THIEEEREM.
BREZEZREVARBRZEETEINIESHNEK.

REFHAEE
B xR
BERRMR | 1|91 |[BMPER 27540
A BIHSER 22541
1693 | LEMS R 27543
BEEES 1691 | HIUFLER NS EES 4R216
HALANEENMES EEE, A 4R218
1693 | WA RILERSERN, Mkl 4R224
BT 1691 | EEhEEBRXT 3580
» 1E9 [ i AL MEMANIZ SR B RR K TS 3580=1
3

1E91
ABERARTATREENRMAEKAY, HAIFRAT 150 klkERIR
BBt

1E93
ABERARTATREENRMERAY, HAFRAT 100 kEER
BBt

242



2 IEmER

21 ERE/
L R AT TR E .
2.2 NFEE
AR AREEIARLIEP I (W5 249 7

1E91
ZRAEEEARBERER.
1E93

% ikt B LERE T,
ZRAESEARBERER.
AHHISZBARK 145 cmo

) .
ZrrRANES AT IR B S asE N TRAEA U R sz

2.3 IREEHH

RFHIRE &4

f‘uurfﬁﬁﬁumgﬁl -10 ° CE+60 °

SRS &4 ° CZE460° C, 1‘@5(75? RE: LIRS

Br& ok ok, FSUK

B k. NRIERR (Bl BAEN)

EEmE RS ORSYEMEREEE (LF 249 71) o

RV S

SOk FR. RR. BRIMAT

2.4 {E FHARR

R, (REDEEM

HRER: EARRA2E3EF,
EREERMERET: ERRA1F.
MR, RIFE

FERASHN, FHELEEERISR.

3 Q?Eé?ﬁ%l]

EFR SR
EEAREANERMASHE.
[ &5l sAREkE.
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3.2 — R EMA

B>
=L
=
&|c

~

e BEBRER
TR AN iR 2 ek
RMNREEEAEA.

Xt

R

I

an
oo
0

\ =

o

A IJ\I[,\

PR E R

AEBIHTETTEZER

> IERIEESAERR AT B E LA (LE 24370

A IJ\I|:\

FARTFHIRBEAFAEGTR

RIS 2 B

> ZF RN A SRR AN A A E .

> ERIEEREPPRERRATEEREBHEEASITE.

A IJ\I|:\

AREIHLE R 15

TOREB e e PRk

BRI R.

MEZRFmAOINEE, EESEEBKSER.

INRER £ TS RANIE R MENSEERm (SRAEFHE &
PR LTI RE AL B TR R AOMEIR” ABY) o

\AAA:N"

> VERHERBUBRAER (B0 445, B, BIHEENER RS
BIIHATRES) .
P L 3

U IS R T BE 2 PR

EERERERET RE D FERT L.
WMRHITNRERIE, NS IEAE Ao
WEMERBAEHEE (G0 4. B, BEsERNEF RS
BIHTRES)

vvyy

AR R S U TE A
RN EHIEMR SRS iR
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> BAERERETAATHIRERGT.
> MRFERBWETARTHINELEG T, FRESBCAZR.
> RSB EIE BRI T E LR, B EEA.
> ERT, ERBUBNAIFER (a0 EE. 48 Bk, SHEEHL
T ERRESE) .
{3 AR H B ThRE AL s Fe R EVAE IR
BUR PR IR /N R SR ERS A M AT R Th AR T R I BA BAEJK o
4 HEEE
= B
1 ERRBEE
1 B
5 ERES
IR LR FNLA 3%
TR et Vet Vi e lod
> ESNEEN LA R
5.1 RI ERYIEHE
1E91
R E s ERE AR ENR S KRR EARRIE.
F5= K \ fEE]
RI KR
40 kgZ250 kg SPR-1 SPR-2
(90 bsZ 110 Ios)
50 kgZE60 kg SPR-2 SPR-3
(110 bsZE 130 Ibs)
60 kgZ=72 kg SPR-3 SPR-4
(130 bsZ 160 Ibs)
72 kgZ=86 kg SPR-4 SPR-5
(160 IbsZ 190 bbs)
86 kg £ 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 IbsZ230 bbs)
104 kg% 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs 2275 bbs)
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1E93
IRE R R HIRONE .

*= =S
15 kg %220 kg (35 lbsE 44 lbs) SPR-1
20 kg% 25 kg (44 losZE55 los) SPR-2
25 kgZ30 kg (55 losZ66 los) SPR-3
30 kgZ= 37 kg (66 bsZ81 bs) SPR-4
37 kgZ=45 kg (81 1bsZ 100 bs) SPR-5

5.2 RIEEEY
(BRI — M R E T R R R A e, RGBS ER. B
M7 EAN ETRBO 2B EE. EEE BRI beiEnE Mk
a. RERE—NUILERGAT LR RSRER .
> BTEMIEA: HERTF710D4, Loctite® 241 636K 13
1) BEEG EESSE TR L. BEEARRMAIZIE R R,
2) BEEHTEDSETHM.
3) 4%2/1\?\1/‘T)ﬁlE%@%Loct.te%%éﬂﬁéﬁum#J%Eﬁil‘% (&
8. 12Nm) o

5.3 M ERHIRE

HiR{E RS 2K

HEMEE DA RIER 2 BRI K= mIReR

> BHABEHRSER—2EMR.

> HHHINHS ERAB/ATECHEENNZEEIHTHE.
1) & FLoctite 241408 B JFEATIE LT

2) BREBNAMEMZ L.

3) WRKEANENZREE.

ELET EIE
IEX 27540

27541
1E93 27543

5.4 34k
5.4.1 TIEAXTL

TN EHETATAA RS-
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BIE, EHEMAORETRL AR EMA. MBI E (MLl
.
THeaxs 1T

TEEWLRTE

FrEMEL: MAee2ma. 50:50 743480 IFLAL (FIAN: PROS.A.
Assembly 743A200)
(R B AR R FE IS A R RO R 5T ST % IR DU T A 1T

O | EHXIRENFT
SEIRTFHESELNRENE: SUXEFHETINETR
BRIER X 57

ESMURIRERE: 00 (ULE 248 D)
BRI R B R TE X 55
EEANTFHESELMNAENE: -15mm
& BNE EHER PRI E R 2 TR Rk . E NS0T
BEEANERTBES.
BEEZR ORI T
ERHX AN F &S ELEPHE
B2 EEN BENANKBIEH +5°
0 | FEINERIAUES.

TEEE TF

TIEEXHE&REE
ErE##: M {esava. 50:50 EHT43A80. FFLAL (4N PROS.A.
Assembly 743A200)
(BB AR A TE AR A R R L AN SR IR A TR IHAT
@ | EMRRENF
SEIMNTFHESELNIEMLE: SANHFEBIHET

R BV T X 57
ESMURTHER: . BB XTME (WF 248 51)
BB o T R E X 55

SESMFHESELIIBIEAME: -15 mm

BB B o T R T X 55

ESMURIHERE : £95°

EINEE TR BRI R 2GR R, ERNNSWE
BERMNERENS.
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TIEAMLRITEE
0O | BEFESZEIIREmI T
HLHX AN FHESELETHE
EZEEH: BENARKEER +5°
Q | FRINEIHAKETS.

5.4.2 BRItk

BT B AE FALASAR. Posturet BRET O &, WERFITEZ,
o TTEBE: RELNIZIZ BNietert AN TR S ETH 215 mm.
o TR ARELLIZA T RBEX T LB 524040 mm.

5.4.3 ZIRXE
o EFREAORIEEENL (FIIENAERTEE) | I ERERES
RERSHHEE.

- TTRRE: AEERERTEBRXTENFAERFEE.

< BEEMENT (L 248 T1) - HEMELHNEEREET. UEHEMH
KB BEXFFRTS .

5.5 {REAIST ST

B

BRMAT R AR . IEBE—MEIFR LT, MEERNNERA

EFshSERE. THRENARIFALE, RAX—HBERNGEST B LAFEY

Mo

[BERERES BSa T |
[BENRRES [ BIEERR, B |

> FETETIR: Loctite® 241 636K13, HIZEIRFET710D4
1) R TMR2A A SRR TT.
— ARG ITIHES .
2) HEEEMME BRI EME.
3) B2 NANFAEAE FLoctite® B ARE A FIME TS (I &M 12Nm) .

kg

NEAFHARANESEEEES: ANRS B HTERAT .

LE RIS ERILIRIEAEETIT &R, MANEEHEE.

> PBTEIER: Loctite® 241 636K13, 4B F710D4

1) BEBENMEARIR. B IR ETIATT o

2) g%ﬂﬁ@ﬁé%%ﬁ%:%Miﬁ¢®ﬂ%$ﬂwmﬁé.EEE&
HEIENRERE.

3) RHHRLIEHET ALoctite® RO S FIME HiTE (37 EHES NAEREEHH
ERIHPH) -
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6 iEiE

1) A& B BRI KPR o
2) A¥HBERET.

3) FREREZSFET.

7 Hip

HREFTEED

T IIREZ (L e Sk AT P AR 2 P A 2 A e b

> FET MILEHFEREI

> RIEEENSABAET—RENAZE, REREOREFREFTEEN
BTIRE.

> IRIEEAELSBEBE TR E.

> FEHHMTEEXSHE, R EMRERERERITRN.

> SEHTEEN.

8 BHAE

W E S RGN RNEFIRERHITEAMIE. FRBEMENIX
MM ERITEALETERENEMASEE. BESWITEEEMEERE
KEIR MBI WEMFEEFCEREFNERTIEE.

9 LRI AH

T R &1 3 P i At SR B Ak mE AT =3

9.1 EBETE

TEAPETASAE R RIEA R PER T, fI&RRIBAENAERRT.
SNFERAIEAR, $320 THEREASENETRMSANRE,
ER AR REE T,

9.2 CEfFF A

AP AN ET T 72 fR93/42[EWGIE S M ERIEK . IRIBZIE S It
DEELNE, ArmBETIEET R Eit, BiEtEmA REZEN
MAEVIHIIE R RAFE MR, FAXItBTRIBERET.

10 HARHRE
1EQ1
ST SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
R & Elem] £330
RERE, KEER Tlem] #3217
0 460 [ 490 | 515 [ 550 | 585 | 625
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1E91

RIEEERR SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6

BKREELkg] 50 60 72 86 104 125
1E93

HEES SPR-1 | SPR2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR5
RERElem] #3185

REBE, AREBR Flem] #3186

FElq] 170 180 190 200 210
BKREELkg] 20 25 30 37 45

xR 4R216 4R218 4R224
FE[q] 175 180 175
%4t Elmm] 13 5 3
FREEkg] 125 45
#RIR 27540 27541 27543
EEl[g] 160 135 90
R Elmm] 15 12 13

18RS MY a0}
=11

X2t o] E Z}: 2017-07-05

> HEE AESEI| Mol o] BEME F 2| 2 BX| A2

> HE &4 Bag wx|sto| fs) eh™ X|E o %QIOFQAI_._

> ALZXHH MZ 2| eS| 2 2HIE MBS SRIAIFIMAIL.

> O EME & HASIMAIR

1E91 Runner 2! 1E93 Runner junior 2|&F2 AXX O|F0|| ALZ51D| st
BF2 NHEELCH 1E93 Runner junior= O{ZI0|8 AXZX oFEEOR
MAH = A&

S Amz ZTO|E £2 XY e XS HYWLIC) ot opfz}
oz2 e zatg Sxo= e
of 2AolE X0 MMz MEGE ofdel, 012, ZZEE)| B

Ir

od
ox| RE2 2ES ZE AAHL FEo0| It

ol = guch g JhsE
24 BT A= EAL FH2RE 0|88 I
ob

LS

2 HAEE HEIX]

0|r0



518 =8
Hal EAl
or2&xt 1E91 |24 & 27540
Z=2HE 2] Amjo|3 & 27541
1E93 |2 FUO & 27543
X o{”EH 1E91 |47 AHYEDII U EM O E 4R216
S|MA = F iom U 24 ofeE 4R218
1693 | 2|™4 =X A0} U= 2] FHO 4R224
o HE]
o|X| B2 2™ | 1E91, | AZ = oX| 22 A 3580
1E93 [ NMAE 20| e AxX oK 22 A 3580=1
1E91
|ste AZX ZHFL 150kg HBol SEE x| HEDES
ANESHAI2
1E93
fste AZX ZHFL 100kg AHBol SEE x| HEDS

Ar2strAl2.
2 T &= SHIE AFR
21 8%
2 ME2 stxlel oX|g2Z ot ALZsfjof g ch
2.2 H& £0f
A 58 AHE2 JlE Mg H=sHHAI2(258 HO|X|E

ﬁzswﬁz).
ol HES a|=o|Lt ofxof o9t RAls S1ES Jlels Axx ERO|
Arﬂouwuh Xatsix| etaLICH
1E91
ol HES st o|x|z AR SI7|oll= Hatsix| LIt
1E93

2lo| ofx|oll AtZ5tT| flet =2 W= AEHCH
ol ME2 A& X2 At&sto|oll= HEtstx| gd&LCh
RIoA

Z|cH 145 cm 7tX[ 2] AMEol| 5 E

23FH =AH

SI8E FH =AU

A 2F 8210 °C~4+60 °C

Hapt 9l 2HF 2510 °C~+60 °C, AL &% M3t gle
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EEEEEES

RS

x|, e, B8t 55 LxHol: FAE)
SR/ 2 G20 BE £ MES MAFLICH257 H0[X| 2 Z XA AIL.).
SIEEIA e FH =A

s, o, A, A

2.4 AF2 7|2t

o|%, X o{"H

07} AZX: =S 24 0l|M 33 L]
DZE AMSH I AZE: He 1)
o2&, Z2HH
ol HE2 EANoz oz &= ol EEuch
3 ot
3.1 41 7|59 olo|

& zo 2
> XHE  Bzol WAl MES  ABHUAI2(s HolXE
BzsaAIL.).




HZe2l oA £

> Xﬂae =4 SHUAI2.
> EHE R O{IH s HAE JtsdE HYSHUAIR.
> J|s oL J]s £40| A2 MES HH ALSstX] oM A 2(0]
oM "AZ Al D] o4 £ T &4 2 BF).
> Zedt Aol HEYs ZAIE FoHHAI0]: MEALS] 124 MH[A
SE 8¢ el ug 3 HA
J|AIA ntEetot A B

I Aol o121 512 Tt

> ALEst| Mol ga MEo| S0 UEX| HABIMAI2

> Jlsoll Mol s BRoil= MEFS ALSSHA oA

> HQS A0S HNEst ZAE ot FZAIS T2 AH|A
S sat el nd A HA.

SISEIN R

s|g x| ol=

> SBEX| gs T x| HES wES :

> HEO| HEBEA o= FH x0| =YY 24 S
HalstaAl,

> suist 20| Ui oMol St FRols MES AL ABSHA
OpAIA| 2.

> Eod Aeds mus ZAE AsUMSCh MZM o Es

HEeRolH H2, F2, me o

=/

= EE]
i S HEA
1 oF W
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1E91

LESME AMEZ Y AEYo met ZM HMg MElg A
HAEEL L
s EREECE \ EXEECE
24 ™
40 kg ~ 50 kg SPR-1 SPR-2
(90 Ibs ~ 110 Ibs)
50 kg ~ 60 kg SPR-2 SPR-3
(110 Ibs ~ 130 Ibs)
60 kg ~ 72 kg SPR-3 SPR-4
(130 Ibs ~ 160 Ibs)
72 kg ~ 86 kg SPR-4 SPR-5
(160 Ibs ~ 190 Ibs)
86 kg ~ 104 kg SPR-5 SPR-6
(190 Ibs ~ 230 Ibs)
104 kg ~ 125 kg SPR-6 -
(230 Ibs ~ 275 lbs)
1E93
o|Fo| UM MFof et MEFC
HE 24
15 kg ~ 20 kg (35 Ibs ~ 44 Ibs) SPR-1
20 kg ~ 25 kg (44 Ibs ~ 55 Ibs) SPR-2
25 kg ~ 30 kg (55 Ibs ~ 66 Ibs) SPR-3
30 kg ~ 37 kg (66 Ibs ~ 81 Ibs) SPR-4
37 kg ~ 45 kg (81 Ibs ~ 100 Ibs) SPR-5

5.2 O{HE =&

o|FE2 ¢ OHHE &dl 2T 9X| FHeLe AZFFHLICL dF
OlHEE FuAd FxQUC o/F2 ofHE Ao} o|HE 55 Ato|o]|
TEEUCL oZ offE{ols HMA =F ot ~3 ofdeiel Fatg
I8t 47 HAE D} A& U
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