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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-03-26

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

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

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren Extremitat einzuset-
zen.

2.2 Einsatzgebiet

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

&
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Das Produkt wird fir Mobilitdtsgrad 1 (Innenbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 2
(eingeschrankter AuBenbereichsgeher) empfohlen.

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

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgebungsbedingungen

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Mechanische Vibrationen oder StoBe




Unzulassige Umgebungsbedingungen
SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren

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

Sonstige Umgebungsbedingungen
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestéandig

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

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor moéglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

» Sorgen Sie daflir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht tberschritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen aus.

» Wenn das Produkt unzuléassigen 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 Fachwerkstatt, etc.).

/A VORSICHT

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

/A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

HINWES |

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.).

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

4 Lieferumfang

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

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

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

INFORMATION

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




5.1 Aufbau

5.1.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhiille

Aufziehen der FuBhiille
1) Den ProthesenfuB in die FuBhiille einschieben (siehe Abb. 3, siehe Abb. 4).
2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhlle driicken, bis sie einrastet (sieche Abb. 5).

Entfernen der FuBhiille

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

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhohenmessgerat 743S12, 50:50 Lehre 743A80, Aufbau-
gerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

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

Sagittalebene

Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzh6he Schuh - Sohlenstarke VorfuBbereich) + 5 mm

FuB-AuBenrotation: ca. 5°

Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie: 30 mm

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

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

Frontalebene

(6] Aufbaulinie ProthesenfuBB: Zwischen GroBzeh und zweitem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante
(7] Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

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

5.1.3 Statischer Aufbau

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

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

5.1.4 Dynamische Anprobe

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

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



5.1.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

INFORMATION

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

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

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

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

Fest 3 Einleger anterior

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

5.2 Optional: Montieren des Schaumstoffiiberzugs

Als |6sbare Verbindung zwischen Schaumstoffiiberzug und ProthesenfuB dient ein Verbindungs-

element (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, Anschlusskappe, Schaumanschlusskap-

pe).

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

1) Den Abstand vom Kniedrehpunkt bis zum gewiinschten Ende des Schaumstoffiiberzugs mes-
sen und den Stauchweg addieren: Bei PE-Schaum 10 mm, bei PUR-Weichschaum 30 mm
addieren. Bei TF-Prothesen den doppelten Stauchweg addieren.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

5) Den ProthesenfuB3 an der Prothese montieren.

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

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

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

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

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

6 Wartung

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

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung Uberpriifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

7 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmll entsorgt werden. Eine nicht den Bestim-
mungen des Verwenderlands entsprechende Entsorgung kann sich schadlich auf die Umwelt und
die Gesundheit auswirken. Die Hinweise der fiir das Verwenderland zustandigen Behoérde zu
Rickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.



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

8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der européaischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VII der Richtlinie erstellt.

9 Technische Daten

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

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

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

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

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

Produktgewicht ohne FuBhiille [g] 255 320 385 | 465

Max. Korpergewicht [kg] 80 100 125

Mobilitatsgrad 1+2

Farben beige (4), hellbraun (15)

1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2018-03-26

» 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 1M10 Adjust prosthetic foot is suitable for use in modular prostheses. The prosthetic foot dis-
tinguishes itself with a high level of safety while standing and walking. This is ensured by a multi-
axial joint in the load line. The heel characteristics can be individually adapted with a function
module.

1.2 Combination possibilities

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



2 Intended use

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

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate components based upon weight
and mobility grades identifiable by our MOBIS classification information and which have appro-
priate modular connectors.

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

grade 2 (restricted outdoor walker).
YarY

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

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unallowable environmental conditions

Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids

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

Other environmental conditions
UV light Not resistant
Hydrolysis Not resistant

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[ NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
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» Ensure that the approved service life is not exceeded.
» Only use the product on a single patient.

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

Norice.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Norice.

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.).

vy

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

11



4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=Spectra-Sock-7

Spare parts/accessories (not included in the scope of delivery)

Fig. Reference number Reference number
1 Footshell 2C1
1 Insert for function module 2D11

5 Preparation for use

/\ CAUTION

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

INFORMATION

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

5.1 Alignment

5.1.1 Applying/removing the footshell

Inserting the foot into the footshell
1) Slide the prosthetic foot into the footshell (see fig. 3, see fig. 4).
2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it engages (see fig. 5).

Removing the footshell

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

5.1.2 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench alignment process

Required materials: 662M4 goniometer, 743S12 heel height measuring apparatus, 743A80 50:50 gauge,
alignment apparatus (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200 PROS.A. Assembly)

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

Sagittal plane

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

Exterior foot rotation: approx. 5°

Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line: 30 mm

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

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the prosthetic socket
centrally to the alignment reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

Frontal plane

12



Bench alignment process

0 Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe and second toe
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella edge

(7] Observe the abduction or adduction position.

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

5.1.3 Static Alignment

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

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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

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

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

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

INFORMATION

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

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

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

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

Firm 3 Insert anterior

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

5.2 Optional: Installing the foam cover

A connecting element (such as a connection plate, connection cap or foam connection cap)

provides a detachable connection between the foam cover and the prosthetic foot.

> Required materials: Degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alcohol), 636N9 contact
adhesive or 636W17 plastic adhesive

1) Measure the distance from the knee rotation point to the desired end of the foam cover and
add the compression allowance: For PE foam 10 mm, for PUR soft foam 30 mm. For TF
prostheses, add twice the compression allowance.

2) Cut the pre-shaped foam block to length.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

4) Set the connecting element onto the footshell or prosthetic foot. Depending on the version,
the connecting element engages in the edge or sits on the foot adapter.

5) Mount the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

13



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

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

11) Mount the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic cover shape. Take into account
compression due to cosmetic stockings or SuperSkin.

6 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components should be performed
after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

7 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental 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.

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

8.1 Liability

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

8.2 CE conformity

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 out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VII of the directive.

9 Technical data

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

Heel height with 2C1=*N [mm] 10 £5

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

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

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

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

Max. body weight [kg] 80 100 125

Mobility grade 1+2

Colours beige (4), light brown (15)

1 Description du produit Francais
INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2018-03-26
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Adjust 1M10 est congu pour étre utilisé avec des protheses modulaires. Ce
pied prothétique se caractérise par une grande sécurité en position debout et pendant la marche.
Celle-ci est garantie par une articulation multiaxiale au niveau de la ligne de charge. Les caracté-
ristiques du talon peuvent étre réglées individuellement a I'aide d'un module fonctionnel.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

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

o le niveau de mobilité 2 (marcheur limité en extérieur).
T

Poids maximal du patient
Taille [cm] 22223 24a 25 26 a 27 28 a 30
Rigidité 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidité 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidité 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

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

Hydrolyse | Non résistant

2.4 Durée d’utilisation

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

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

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

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dégradations du produit
» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

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

/\ PRUDENCE

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

» N'exposez pas le produit a des conditions d’environnement non autorisées.

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

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

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

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

/A 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.

Avis |

Dégradation mécanique du produit
Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation
» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

AVIS |

Surcharge mécanique

Fonctions limitées en raison d'un endommagement mécanique

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=Spectra-Sock-7

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)

1. Désignation Référence
1 Enveloppe de pied 2C1
1 Cale pour module fonctionnel 2D11

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

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

INFORMATION

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

5.1 Alignement

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied
Pose de I’enveloppe de pied
1) Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied (voir ill. 3, voir ill. 4).

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

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

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

5.1.2 Alignement de base
Alignement de base TT

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

Procédez au montage et a |'orientation des composants prothétiques dans I'appareil d'alignement conformé-
ment aux indications suivantes :

Plan sagittal

(1] Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure = épaisseur de
semelle a I'avant-pied) + 5 mm

Rotation externe du pied : env. 5°

Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne d'alignement : 30 mm

Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a I'aide de I'adaptateur choisi. Respectez
les instructions d'utilisation des adaptateurs.

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

Plan frontal

0 Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros orteil et le deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de I’aréte latérale de la rotule

(7] Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

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

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

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

* Appareillages TT : veillez & un mouvement physiologique du genou dans les plans sagittal et
frontal lors du transfert du poids aprés la pose du talon. Evitez tout mouvement de
I"articulation de genou dans le sens médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens
médial pendant la premiére moitié de la phase d'appui, procédez a la médialisation du pied
prothétique. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant la deuxiéme moitié de la
phase d’appui, réduisez la rotation externe.

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

INFORMATION

La modification de configuration du module fonctionnel n’entraine aucune modification de la
ligne de charge en position debout.
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Les caractéristiques du talon sont réglées a I'aide du module fonctionnel. Les réglages suivants
sont possibles :

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

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

Ferme 3 Cale a I'avant

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

5.2 En option : montage du revétement en mousse

Un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un protége-connexion, une

plaque d'attache, une plaque d’attache en mousse) sert de liaison amovible entre le revétement

en mousse et le pied prothétique.

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

1) Mesurer |'écart entre le point de rotation du genou et I'extrémité souhaitée du revétement en
mousse, puis ajouter la distance de compression : 10 mm pour la mousse en polyéthyléne,
30 mm pour la mousse souple PUR. Pour les prothéses TF, ajouter deux fois la distance de
compression.

2) Découper la mousse.

3) Placer la mousse sur la prothése.

4) Placer I'élément de raccordement sur |'enveloppe de pied ou sur le pied prothétique. En
fonction du modéle, I'élément de raccordement s’enclenche dans le bord ou est posé sur
|'adaptateur de pied.

5) Assembler le pied prothétique avec la prothése.

6) Tracer le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale de la
mousse.

7) Démonter le pied prothétique et retirer I'élément de raccordement.

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

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

10) Laisser la colle sécher (env. 10 minutes).

11) Monter le pied prothétique et adapter le revétement esthétique externe. Tenir compte de la
compression de la mousse exercée par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

6 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les composants prothétiques
apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

7 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageéres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.
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8 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

8.1 Responsabilité

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

8.2 Conformité CE

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

9 Caractéristiques techniques

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

Hauteur de talon avec 2C1=*N [mm] 10 +5

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

Hauteur de systéme avec 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Hauteur de systéme avec 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Poids du produit sans enveloppe de pied [g] 255 320 385 | 465

Poids max. du patient [kg] 80 100 125

Niveau de mobilité 1+2

Couleurs beige (4), marron clair (15)

1 Descrizione del prodotto Italiano
INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2018-03-26

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire |'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico 1IM10 Adjust & indicato per |'impiego in protesi modulari. Il piede protesico si
distingue per I'elevato grado di sicurezza durante la deambulazione e in posizione eretta. Questo
viene garantito da un'articolazione multiassiale sulla linea di carico. E possibile regolare in base
al paziente la caratteristica del tallone con un modulo di funzione.

1.2 Possibilita di combinazione

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

20



2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati con componenti adeguati, se-
lezionati in base al peso corporeo e al grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di clas-

sificazione MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
‘D Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con normali capacita
‘m@ motorie in ambienti interni) e per il grado di mobilita 2 (pazienti con capacita moto-

O‘y@ rie limitate in ambienti esterni).

Peso corporeo massimo
Misura [cm] da22a23 da24a25 da 26 a 27 da 28 a 30
Rigidita 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidita 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidita 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

Condizioni ambientali non consentite

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi

Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

Altre condizioni ambientali
Raggi UV
Idrolisi

non resistente

non resistente

2.4 Durata di utilizzo

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Tavviso]

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

/A CAUTELA

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

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

/A CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

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

>
>

vy

/A CAUTELA

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

/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 |'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

AWVISO |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le possibilita di utilizzo.

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (ad 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.

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

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=Spectra-Sock-7

Ricambi/accessori (non in dotazione)

Fig. Denominazione Codice
1 Rivestimento cosmetico 2C1
1 Inserto per modulo di funzione 2D11

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

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

INFORMAZIONE

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

5.1 Allineamento

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Applicazione del rivestimento cosmetico

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

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

Rimozione del rivestimento cosmetico

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

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base
Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento base

Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del tacco 743S12, cali-
bro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200 o PROS.A Assembly
743A200)

Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di allineamento come di se-
guito riportato:

Piano sagittale
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Svolgimento dell'allineamento base

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

Rotazione esterna del piede: ca. 5

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

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

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

Piano frontale

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

(7] Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es. modificando o spo-
stando I'angolazione) in modo da assicurare un rollover ottimale.

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallone al suolo verificare
che il movimento del ginocchio sia fisiologico sul piano frontale e sagittale. Evitare un movi-
mento dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase sta-
tica I'articolazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede protesico ver-
so il piano mediano. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda meta della fa-
se statica, ridurre la rotazione esterna.

5.1.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

INFORMAZIONE

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

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

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

tallone con il

suolo

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

Rigido 3 Inserto anteriore

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

5.2 Optional: montaggio del rivestimento cosmetico in schiuma

Un elemento di collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento, cap-
puccio di attacco, cappuccio di attacco in espanso) e destinato al collegamento separabile tra ri-
vestimento cosmetico in schiuma e piede protesico.
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> Materiali necessari: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico 634A58), colla di con-
tatto 636N9 o colla sintetica 636W17

1) Misurare la distanza dal punto di rotazione del ginocchio all'estremita del rivestimento in
espanso desiderata e sommare il margine di compressione: addizionare 10 mm con polietile-
ne espanso e 30 mm con poliuretano espanso flessibile. Nel caso di protesi transfemorali
sommare un margine di compressione doppio.

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso.

3) Tirare sulla protesi il pezzo grezzo in espanso.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

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

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

10) Lasciare asciugare il collante (ca. 10 minuti).

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tenere conto della com-
pressione esercitata da calze cosmetiche o da SuperSkin.

6 Manutenzione

» Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a un controllo visivo e a
un controllo del funzionamento.

» In occasione della normale ispezione, & necessario verificare lo stato di usura dell'intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7 Smaltimento

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

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

8.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

8.2 Conformita CE

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

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

Altezza tacco con 2C1=*N [mm] 10 £5

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

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

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

Peso del prodotto senza rivestimento co- 255 320 385 465

smetico [g]

Peso corporeo max. [kg] 80 100 125

Grado di mobilita 1+2

Colori beige (4), marrone chiaro (15)

1 Descripcion del producto Espaiiol
INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2018-03-26

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccién y funcién

El pie protésico Adjust 1IM10 es adecuado para protesis modulares. El pie protésico destaca por
la gran seguridad que ofrece al caminar y al estar de pie. Esta seguridad la garantiza una articu-
lacion multiaxial en la linea de carga. La caracteristica del talén puede ajustarse por separado
gracias a un modulo de funcién.

1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esté exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacion

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

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

Ty
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Peso corporal maximo

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

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

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

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

Otras condiciones ambientales

Luz ultravioleta no resistente

Hidrolisis no resistente

2.4 Vida atil

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

ciente.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

AvISO |

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

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

» Utilice el producto en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Riesgo de lesiones debido a dafos en el producto
» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

ciones ambientales no permitidas.

vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

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

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes o en caso de duda.
» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
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| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

AVISO |

Daio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

AVISO |

Sobrecarga mecanica

Funcionalidad limitada debida a dafios mecanicos

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

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

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

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

4 Componentes incluidos en el suministro

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

| A PRECAUCION

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

INFORMACION

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

5.1 Alineamiento

5.1.1 Colocacion/extraccion de la funda de pie

Colocacion de la funda de pie

1) Inserte el pie protésico en la funda de pie (véase fig. 3, véase fig. 4).

2) Apriete el talén del pie protésico en la funda hasta que encaje (véase fig. 5).
Extraccion de la funda de pie

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

5.1.2 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

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

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

Plano sagital

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

Rotacion externa del pie: aprox. 5°

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

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

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

Plano frontal

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

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

Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso de la articulacion de
rodilla protésica.
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5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

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

+ Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimiento fisio-
|6gico de la rodilla en el plano sagital y frontal después del apoyo del talén al cargar. Evite el
desplazamiento hacia medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacion de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo, sitie el pie protésico
en medial. Si el desplazamiento hacia medial se produce durante la segunda mitad de la fase
de apoyo, reduzca la rotacion externa.

5.1.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talén

INFORMACION

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

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

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

Suave 1 Complemento retirado, orificio poste-
rior

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

Firme 3 Complemento colocado en la zona an-
terior

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

5.2 Opcional: montar la funda de espuma

Un elemento de unién (p. ej., una placa de conexién, un capuchdn de unién, un capuchén conec-

tor o un capuchdn conector de espuma) se utiliza como pieza de unién extraible entre la funda de

espuma y el pie protésico.

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

1) Mida la distancia entre el punto de giro de la rodilla y el extremo deseado de la funda de es-
puma, y simele el recalcado: en espuma de PE 10 mm, en espuma blanda de PUR 30 mm.
Sume el doble del recalcado si se trata de una protesis transfemoral.

2) Recorte la espuma sin tallar.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

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

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

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

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

8) Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.
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9) Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marcado sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

10) Deje secar la adhesiéon (aprox. 10 minutos).

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la compresioén que pue-
den producir medias de recubrimiento o fundas SuperSkin.

6 Mantenimiento

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

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7 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 cuenta las disposiciones legales correspon-
dientes del pais donde se use, podra estar dafando al medio ambiente y a la salud. Por eso le ro-
gamos que respete las indicaciones que la administracion del pais en cuestion tiene en vigencia
respecto a la recogida selectiva y eliminacién de desechos.

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

8.1 Responsabilidad

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

8.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

9 Datos técnicos

Tamaiios [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Altura del tacon con 2C1=*N [mm] 10 +5

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

Altura del sistema con 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Altura del sistema con 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Peso del producto sin funda de pie [g] 255 320 385 | 465
Peso max. del usuario [kg] 80 100 125

Grado de movilidad 1+2

Colores beige (4), marrén claro (15)
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1 Descricao do produto Portugués

| INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2018-03-26

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de segurancga para evitar lesées e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagdo correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

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

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacdo

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

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

arY

Peso corporal maximo
Tamanho [cm] 22a23 24 a 25 26 a 27 28 a 30
Rigidez 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigidez 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigidez 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Condicoes ambientais

Condicoes ambientais admissiveis

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

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

Condicoes ambientais inadmissiveis

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

Luz ultravioleta nao resistente
Hidrélise nao resistente
2.4 Vida qtil

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

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida (til e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesbdes devido a perda da fungdo bem como danos ao produto
» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.

/\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

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

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

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

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

/A CUIDADO

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

/A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

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

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

INDICACAO.

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

vy
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Trabalhe cuidadosamente com o produto.

Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usando o produto (consul-
te "Sinais de alteragdes ou perda de funcionamento durante o uso" neste capitulo).

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

INDICAGAO.

Sobrecarga mecanica

Restri¢bes funcionais devido a danos mecéanicos

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

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

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

vvyy

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

4 Material fornecido

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

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

5 Estabelecimento da operacionalidade

/A CUIDADO

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

INFORMAGAO |

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

5.1 Alinhamento

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

Colocacao da capa de pé
1) Introduzir o pé protético na capa de pé (veja a fig. 3, veja a fig. 4).
2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele encaixe (veja a fig. 5).
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Remocao da capa de pé

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

5.1.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais necessarios: gonidmetro 662M4, dispositivo de medicao de salto 743512, calibre 50:50 743A80,
dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)

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

Plano sagital

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

Rotacao externa do pé: aprox. 5°

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

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

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

Plano frontal

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

(7] Observar a posigao de abdugao ou de adugao.

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

5.1.3 Alinhamento estatico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

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

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

INFORMAGAO |

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

A caracteristica do calcanhar é ajustada através do médulo de fungdo. S&o possiveis os seguin-
tes ajustes:
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Apoio do calca- | Configuracao selecionada (veja a fig. 2) Posicao do calco
nhar

Macio 1 Calco removido, abertura posterior
Moderado 2 (estado de fornecimento) Calcgo posterior
Duro 3 Calco anterior

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

5.2 Opcional: Montagem do revestimento de espuma

Como conexao removivel entre o revestimento de espuma e o pé protético aplica-se um elemento

de conexéo (p. ex. uma placa de conexao, tampa de ligagdo, tampa de conexdo, tampa de cone-

xd8o0 de espuma).

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

1) Medir a distancia entre o ponto de rotagdo do joelho e a extremidade desejada da capa de
espuma e adicionar o curso de compressao: adicionar 10 mm para espuma PE e 30 mm pa-
ra espuma flexivel PUR. No caso de préteses TF, adicionar o dobro do curso de compressao.

2) Cortar a pega em bruto de espuma no comprimento adequado.

3) Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

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

5) Montar o pé protético na protese.

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

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

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

9) Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo delineado na superficie de corte
distal da peca em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em conta a compressdo da
espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

7 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagdo contraria as respectivas disposi¢des nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a satude. Observar as indicagdes dos 6rgéos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugao, coleta e eliminacao.

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

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

8.2 Conformidade CE

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

9 Dados técnicos

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

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

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

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

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

Peso corporal max. [kg] 80 100 125

Grau de mobilidade 1+2

Cores bege (4), castanho claro (15)

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2018-03-26

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

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

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

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

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

OG‘QDQ buitenshuis kunnen verplaatsen).

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

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

Overige omgevingscondities
Uv-licht
Hydrolyse

niet bestendig

niet bestendig

2.4 Gebruiksduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

| A VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.
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| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

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

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

| A VOORZICHTIG

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

| A VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

LETOP

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

LETOP

Mechanische overbelasting

Functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens vé6r gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet, wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde voorvoetweerstand en een verandering in het afwikkelgedrag zijn waarneemba-
re tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing -
1 prothesevoet -
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Aantal Omschrijving Artikelnummer

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

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

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

INFORMATIE

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

5.1 Opbouw

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

Voetovertrek aanbrengen

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek (zie afb. 3, zie afb. 4).

2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze vastklikt (zie afb. 5).

Voetovertrek verwijderen

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

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743S12, 50:50-mal 743A80,
opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly 743A200)

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

Sagittale vliak

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

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

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met de prothesevoet. Neem daar-
bij de gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.

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

Frontale vlak

(6] Opbouwlijn prothesevoet: tussen grote teen en tweede teen
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de patella

(7] Let op de abductie- of adductiestand.
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Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het kniescharnier in acht.

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

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

5.1.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

INFORMATIE

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

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

Hielcontact Geselecteerde configuratie (zie afb. 2) Positie inlegstuk

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

Hard 3 Inlegstuk anterior

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

5.2 Optioneel: monteren van de schuimstof overtrek

Een verbindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap, schuimaansluitkap)

dient als niet-permanente verbinding tussen de prothesevoet en de schuimovertrek.

> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylalcohol 634A58), con-
tactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) Meet de afstand tussen het draaipunt van de knie en het gewenste uiteinde van de schuimstof
overtrek en tel hier de afstand bij op waarover de schuimstof wordt samengeperst: bij PE-
schuim is dit 10 mm en bij PUR-zachtschuim 30 mm. Tel bij TF-prothesen de afstand waar-
over de schuimstof wordt samengeperst, twee keer op.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale snijvlak van de schuim-
stof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buitencontour op het distale
snijvlak van de schuimstof.
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10) Laat de lijm drogen (ca. 10 minuten).
11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd hierbij rekening met
de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.

6 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

7 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huishoudelijk afval. Wanneer
het weggooien van afval niet gebeurt volgens de daarvoor in het land van gebruik geldende bepa-
lingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwij-
zingen van de in het land van gebruik bevoegde instantie voor terugname- en inzamelprocedures
in acht.

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Aansprakelijkheid

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

8.2 CE-conformiteit

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

9 Technische gegevens

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

Hakhoogte met 2C1=*N [mm] 10 +5

Hakhoogte met 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Systeemhoogte met 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Systeemhoogte met 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Productgewicht zonder voetovertrek [g] 255 320 385 | 465

Max. lichaamsgewicht [kg] 80 100 125

Mobilitieitsgraad 1+2

Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

1 Produktbeskrivning Svenska
INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2018-03-26

» La&s igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.

42



» Beakta sakerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.
» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

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

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.

2.2 Anvindningsomrade

Véra komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som valts ut pa grundval
av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera med var klassificeringsinformation (MO-
BIS), och som éar utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

&
Nap

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhusbrukare) och mobilitets-
grad 2 (begransade utomhusbrukare).

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

2.3 Omgivningsforhallanden

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

Otillatna omgivningsférhallanden
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

Ovriga omgivningsforhallanden
UV-ljus
Hydrolys

ej bestandig

ej bestandig

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

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning fér mojliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

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

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvénd produkten till endast en brukare.

[ A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

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

| A OBSERVERA

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

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har godkants for detta.

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

ANVISNING

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

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

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegransningar till féljd av mekaniska skador

» Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad innan den anvands.
» Anvénd inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

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

41 leveransen

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

5 Idrifttagning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning eller montering
Risk for personskador till f6ljd av skador pa proteskomponenter
» Observera anvisningarna for inriktning och montering.

INFORMATION

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

5.1 Inriktning

5.1.1 Dra pa/ta av kosmetiken

Dra pa fotkosmetiken

1) Skjut in protesfoten i kosmetiken (se bild 3, se bild 4).

2) Tryck in protesfotens hal i kosmetiken tills den hakar i (se bild 5).
Ta av fotkosmetiken

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

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743S12, 50:50-schablon
743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande instruktioner:
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Procedur fér grundinriktning

Sagittalplanet
Klackhojd: Effektiv klackhojd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten) + 5 mm
Fotens utatrotation: ca 5°

Framatforskjutning av protesfotens mitt i férhallande till referenslinjen: 30 mm

Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda adaptern. Folj adaptrarnas
bruksanvisning.

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

Frontalplanet

0 Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakanten

(7] Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

* TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysiologiska knarorelsen i
sagittal- och frontalplanet sékerstéllas. Undvik rorelser i medial riktning i knéleden. Om knéle-
den under den forsta halften av stafasen ror sig i medial riktning ska protesfoten medialiseras.
Om rérelsen under andra hélften av stafasen sker i medial riktning ska utatrotationen reduce-
ras.

5.1.4.1 Optimering av halkarakteristiken

INFORMATION

Funktionsmodulens konfigurationsédndring gor inte att belastningslinjen i stdende andras.

Halkarakteristiken stélls in med funktionsmodulen. Féljande installningar &r méjliga:

Halisattning Utvald konfiguration (se bild 2) Inlaggets position

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

hard 3 Inlagg anterior

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

5.2 Valfritt: Montera skumkosmetik

En anslutningsdel (exempelvis en férbindelseplatta eller anslutningskapa) anvéands som léstagbar

forbindelse mellan skumkosmetiken och protesfoten.

> Material som behovs: Avfettande rengdringsmedel (t.ex. isopropylalkohol 634A58), kontakt-
lim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat avstandet fran knéets vridpunkt till det 6nskade slutet pa skumplastéverdraget och addera
stukningen: vid PE-skum lagger man till 10 mm, vid PUR-mjukskum 30 mm. Om det galler
TF-proteser ska den dubbla stukningen adderas.
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2) Kapa av skummaterialet.
3) Tra skummaterialet dver protesen.

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

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snittyta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).
11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta hénsyn till kompressionen
fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Underhall

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

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

7 Avfallshantering

Pa vissa platser far den har produkten inte kastas tillsammans med osorterade hushallssopor. Om
inte avfallshanteringen sker i enlighet med bestimmelserna och lagarna i landet kan det skada
miljén och hélsan. Ta hansyn till de anvisningar som géller for aterlamning, insamling och avfalls-
hantering i landet dar produkten anvands.

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

8.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

8.2 CE-G6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

9 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Klackh6jd med 2C1=*N [mm] 10 +5

Klackh6jd med 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Systemhdjd med 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Systemhojd med 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Produktvikt utan fotkosmetik [g] 255 320 385 | 465
Maximal kroppsvikt [kg] 80 100 125
Mobilitetsgrad 1+2
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Storlek [cm] 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30
Farger beige (4), ljusbrun (15)

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2018-03-26

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

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

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede komponenter, valgt pa
grundlag af kropsveegt og mobilitetsgrad, som kan identificeres med vores MOBIS klassifikations-
information, og som har passende modulzere forbindelseselementer.

&
arY

Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang) og mobilitetsgrad 2 (be-
greenset gang udenders).

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

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller stad
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Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

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

Andre omgivelsesbetingelser

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
2.4 Brugstid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient

Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet
» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/A FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

A\ FORSIGTIG

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

A\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

vy
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 BEMA&RK

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionszendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

| BEM/ERK

Mekanisk overbelastning

Funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

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

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der foreligger funktionsbegraensninger.

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

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

4 Leveringsomfang

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

5 Indretning til brug

A\ FORSIGTIG

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

INFORMATION

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

5.1 Opbygning

5.1.1 Paseaetning/fjernelse af fodkosmetikken

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

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

5.1.2 Grundopbygning

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512, 50:50 leere 743A80, op-
bygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gennemferes i henhold til
felgende anvisninger:
Sagittalplan
(1] Heelhgjde: Effektiv haelhgjde (haelhgjde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 5 mm
(2] Fodens udadrotation: ca. 5°
(3] Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygningslinjen: 30 mm
(4] Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af den valgte adapter. Veer her opmaerksom
pa brugsanvisningen til adapteren.
(5) Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren. Placering af protesehylsteret midt pa i for-
hold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
Frontalplan
0 Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant
(7] Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

5.1.4 Dynamisk afprevning

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

* TT-behandlinger: Sorg for en fysiologisk knzebevaegelse i sagittal- og frontalplanet efter heeli-
seet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse af kneeleddet i medial retning. Hvis kneeled-
det beveeger sig i medial retning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden lejres
medialt. Hvis der opstar en beveegelse i medial retning i den anden halvdel af standfasen, skal
den udvendige rotation reduceres.

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

INFORMATION

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

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

Haelisaet Udvalgt konfiguration (se ill. 2) Position indlzeg
Bled 1 Indleeg fjernet, abning posterior

51



Heaeliszet Udvalgt konfiguration (se ill. 2) Position indleeg
Moderat 2 (udleveringstilstand) Indleeg posterior

Fast 3 Indleeg anterior
» Drej funktionsmodulet til den enskede indstilling (se ill. 6).

5.2 Som option: Montering af skumovertraekket

Produktet er udstyret med et aftageligt forbindelseselement mellem skumkosmetikken og protese-

foden, (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskappe, tilslutningskappe af skum-

stof).

> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropylalkohol 634A58), kon-
taktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal afstanden fra kneerotationspunktet til den enskede ende af skumovertreekket og leeg sam-
mentrykningen til: Laeg 10 mm til ved PE-skum, laeg 30 mm til ved PUR-bladskum. Ved TF-
proteser skal den dobbelte sammentrykning leegges til.

2) Afkort skumovertreekket.

3) Treek skumovertraekket over protesen.

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

5) Montér protesefoden pa protesen.

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

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

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

tegnede udvendige kontur.

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

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

6 Vedligeholdelse

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

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7 Bortskaffelse

Produktet ma ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaffald i alle lande. Bortskaffelse, som
ikke er i overensstemmelse med de lokale bestemmelser, kan skade miljget og helbredet. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

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

8.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten 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.

8.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
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IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

9 Tekniske data

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

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

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

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

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

Produktvaegt uden fodkosmetik [g] 255 320 385 | 465

Maks. kropsveegt [kg] 80 100 125

Mobilitetsgrad 1+2

Farver beige (4), lysebrun (15)

1 Produktbeskrivelse Norsk
INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2018-03-26

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

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

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

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

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

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders) og mobilitetsgrad 2

“QDQ (innskrenket gaevne utenders).
s
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Maksimal kroppsvekt
Storrelse [cm] 22 til 23 24 til 25 26 til 27 28 til 30
Stivhet 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Stivhet 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Stivhet 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Miljeforhold

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

Skadelige miljeforhold
Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

Ovrige miljeforhold

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
2.4 Brukstid

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

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

P |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Huvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.

» lkke fortsett & bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

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

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

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er godkjent for dette.

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

:

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap péa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se "Indikasjon pé funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

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

LES DETTE

Mekanisk overbelastning

Funksjonsbegrensning pga. mekanisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet skal ikke brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er merkbare tegn pa
funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning -
1 Protesefot -
1 Beskyttelsessokk SL=Spectra-Sock-7

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

/\ FORSIKTIG

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

INFORMASIJON

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

5.1 Oppbygging
5.1.1 Patrekking/fjerning av fotkosmetikken

Patrekking av fotkosmetikken:

1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken (se fig. 3, se fig. 4).

2) Trykk hzelen til protesefoten inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass (se fig. 5).
Fjerning av fotkosmetikken

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

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlop

Nedvendige materialer: Goniometer 662M4, haelhoydemaler 743512, 50:50 maleleere 743A80, oppbyg-
gingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til de felgende angivelsene:
Sagittalplanet
Heelheyde: Effektiv halhoyde (hzelheyde sko - saletykkelse forfotomrade) + 5 mm

Utoverrotasjon fot: ca. 5°

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

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

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser protesehylsen sentrert i forhold til
oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Frontalplanet

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

(7] Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

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

* TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og frontalplanet ved lastover-
feringen etter at haelen er satt ned. Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet
beveger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten medialiseres.
Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av stifasen, ma utoverrotasjo-
nen reduseres.

5.1.4.1 Optimering av haelkarakteristikken

INFORMASION

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

Heelkarakteristikken stilles inn med funksjonsmodulen. Falgende innstillinger er mulige:

Haelkontakt Valgt konfigurasjon (se fig. 2) Posisjon innlegg

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

Fast 3 Innlegg anteriort

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

5.2 Valgfritt: montering av skumplasttrekk

Et forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblingskappe, skumkob-

lingskappe) fungerer som lasbar forbindelse mellom skumstofftrekket og protesefoten.

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

1) Mal avstanden fra knedreiepunktet til den enskede enden av skumstofftrekket og legg til kom-
presjonsomradet: for PE-skum 10 mm, for PUR-mykskum 30 mm. Ved TF-proteser ma det
legges til dobbelt kompresjonsomrade.

2) Kapp av skumplastemnet.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhengig av utferelse smek-
ker forbindelseselementet pa plass i kanten eller sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den distale snittflaten til skum-
plastemnet.

7) Demonter protesefoten og fjern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

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

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

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

6 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.
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7 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.

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

8.1 Ansvar

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

8.2 CE-samsvar

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

9 Tekniske data

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

Heaelhoyde med 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Systemheyde med 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Systemhoyde med 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Produktets vekt uten fotkosmetikk [g] 255 320 385 | 465

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

Farger beige (4), lysebrun (15)

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen pvm: 2018-03-26

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l&pi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
> Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterd 1M10 Adjust sopii kayttdon modulaarisissa proteeseissa. Proteesin jalkateréan
hyv& ominaisuus on suuri turvallisuus seistdessé ja kéveltdessa. Sen takaa moniakselinen nivel
rasitusviivan kohdalla. Kantapdan ominaisuudet voidaan saataa yksilollisesti toimintomoduulilla.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

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

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue
Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetdan sopivien komponenttien kanssa, valit-
tuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luo-

kitustiedoillamme, ja kaytettévissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

Y8

arY

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisélla liikkuja) ja aktiivi-
suustasolla 2 (rajoitetusti ulkona liikkuja).

Suurin sallittu ruumiinpaino

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

2.3 Ympaéristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet

Kayttolampatila -10 °C...+60 °C

Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistolosuhteet

Mekaaniset varahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

Muut ympaéristéolosuhteet

UV-valo ei kesta
Hydrolyysi ei kesta
2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 1ISO 22675 -standardin mukaisesti 2 miljoonalla kuormitusjaksol-
la. Tdma vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3 vuoden kaytt6ikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

Kayttéian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumisen seurauksena
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» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.
» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa

Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara

> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.

» Al4 kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

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

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

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaéntymisen seurauksena

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

HUOMAUTUS.

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

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

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

| HUOMAUTUS |

Mekaaninen ylirasitus

Toimintojen rajoitukset mekaanisen vaurion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa
Pienentynyt jalkaterédn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa kantapaasta varpaille
ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.
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4 Toimituspaketti

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

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

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

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

5.1 Asentaminen

5.1.1 Jalan kosmetiikan paaillevetdaminen/poistaminen

Jalan kosmetiikan paallevetaminen

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

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

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

2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743S12, 50:50-mittatulkki
743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly 743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden mukaan:
Sagittaalitaso

(1] Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kannan korkeus - pohjan paksuus jalkate-
rén etuosassa) + 5 mm

Jalkateran ulospdin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpaéinsiirto asennusviivaan ndhden: 30 mm

Yhdisté proteesin jalkateré ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huomioi talldin adapterien
kayttéohje.

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki keskitetysti asennus-
viivaan néhden.
Holkin fleksio: yksilollinen tyngén fleksio + 5°

Frontaalitaso
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Perusasennuksen vaiheet

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

(7] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kédyttéohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

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

» Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaatiessa korjaamaan sita
L.A.S.A.R. Posturen avulla.

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi kévelyn optimaalisen sujumisen.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagittaali- ja frontaalitasossa, kun
kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jélkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos
polvinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aikana, medialisoi proteesin
jalkateréd. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vahennéa uloskier-
toa.

5.1.4.1 Kantapdin ominaisuuksien optimointi

Toimintomoduulin asetusten muuttaminen ei muuta rasitusviivaa seistaessa.

Kantapaan ominaisuudet saadetaan toimintomoduulilla. Seuraavat asetukset ovat mahdollisia:

Kantaisku Valitut asetukset (katso Kuva 2) Sisdkkeen paikka

Pehmea 1 Siséke otettu pois, aukko posteriori-
sesti

Kohtuullinen 2 (toimitustila) Sisédke posteriorisesti

Vankka 3 Sisake anteriorisesti

» Kaanna toimintomoduuli haluttuihin asetuksiin (katso Kuva 6).

5.2 Vaihtoehtoisesti: vaahtomuovipédallyksen asennus

Vaahtomuovipéallyksen ja proteesin jalkateran valisené irrotettavana liitoksena toimii liitoselementti

(esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitdntdkaulus, vaahtomuoviliitdntakaulus).

> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopropyylialkoholi 634A58),
kontaktiliima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa polven kiertopisteen etéisyys vaahtomuovipaallyksen halutusta paésta ja lisda kokoon-
puristusmitta: Lisdd PE-vaahtomuoviin 10 mm, pehmedan PUR-vaahtomuoviin 30 mm. Lisaa
TF-proteeseihin kaksinkertainen kokoonpuristusmitta.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio.

3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta litoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkaterédn paélle. Sen mukaan, minkélai-
nen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateran adap-
terissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkauspinnalle.
7) lrrota proteesin jalkatera ja poista litoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.



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

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

11) Asenna proteesin jalkaterd paikalleen ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on otettava
huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-paallysten aiheuttama puristuspaine.

6 Huolto

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

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden mukana. Jos héavitat jat-
teet vastoin maakohtaisia maarayksia, silla voi olla haitallisia vaikutuksia ympéristélle ja terveydel-
le. Huomioi kyseisen maan vastaavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havitta-
mistoimenpiteita.

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

8.1 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

9 Tekniset tiedot

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

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

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

Varit beige (4), vaaleanruskea (15)

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2018-03-26
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» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

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

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wyfacznie do protetycznego zaopatrzenia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zestawione z odpowiednimi kom-
ponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg infor-

macjag odnosnie klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy tagczace.

‘D Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnoéci 1 (osoba poruszajgca sie
‘ma wewnatrz pomieszczen) i dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca sie na
OG'E’Q zewnatrz pomieszczen w ograniczonym stopniu).

>

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

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia

Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C

Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnos$ci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia

Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy

Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

Pozostate warunki otoczenia

Swiatto ultrafioletowe | nieodporna
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Pozostate warunki otoczenia

Hydroliza | nieodporna

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug ISO 22675 pod katem 2 milionéw cykli obcigze-
niowych. W zalezno$ci od stopnia aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2
do 3 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przypadku innego
pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw no$nych
» Komponenty protezowe nalezy stosowac zgodnie z klasyfikacjag MOBIS.

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

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

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw protezowych, czy ist-
nieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.
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Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

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

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

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

Przeciagzenie mechaniczne

Ograniczenie funkcji wskutek przecigzenia mechanicznego

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

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.

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

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

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=Spectra-Sock-7

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
llustr Nazwa Symbol
1 Pokrycie stopy 2C1
1 Wktadka do modutu funkcjonalnego 2D11

5 Przygotowanie do uzytku

| A PRZESTROGA |

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

INFORMACIJA

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

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

Montaz pokrycia stopy

1) Prosimy wsunaé stope protezowa do pokrycia (patrz ilustr. 3, patrz ilustr. 4).

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

Demontaz pokrycia stopy

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

2) Stope protezowa nalezy wyjac z pokrycia.

5.1.2 Osiowanie podstawowe

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

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

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

Plaszczyzna strzatkowa

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

Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

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

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

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

Ptaszczyzna czotowa

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

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

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

5.1.3 Osiowanie statyczne

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

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

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowaé osiowanie protezy w ptaszczyznie czo-
towej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez zmiane kata lub przesuniecie).

» Zaopatrzenie podudzia: podczas przejecia obciazenia po podparciu piety zwréci¢ uwage na
fizjologiczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikaé ruchu przgubu kolano-
wego do s$rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy podporu do
Srodka, wtedy stope protezowa przesuna¢ do Srodka. Jesli ruch w kierunku do $rodka wyste-
puje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zredukowac rotacje zewnetrzna.
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5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

INFORMACIJA

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

Charakterystyka piety jest regulowana za pomoca modutu funkcjonalnego. Nastepujace ustawie-
nia sa mozliwe:

Podparcie piety | Wybrana konfiguracja (patrz ilustr. 2) Pozycja wkiadki

Miekkie 1 Whkiadka zdemontowana, otwoér z tytu
Umiarkowane 2 (w stanie dostawy) Wkiadka z tytu

Twarde 3 Wktadka z przodu

» Modut funkcyjny nalezy obréci¢ do wymaganej konfiguraciji (patrz ilustr. 6).

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia kosmetycznego

Do rozlaczalnego potaczenia pomiedzy pokryciem piankowym a stopa protezowa stuzy element

taczacy (np. plytka taczaca, kapa faczaca, kapa ztacza, kapa ztgcza z tworzywa sztuczego).

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

1) Nalezy zmierzy¢ odstep od punktu obrotowego kolana do wymaganego konca pokrycia pian-
kowego i doda¢ kompresje: w przypadku pianki PE doda¢ 10 mm, w przypadku pianki migk-
kiej PUR doda¢ 30 mm. W przypadku protez uda nalezy doda¢ podwdjng kompresije.

2) Polifabrykat piankowy nalezy przyciaé na dtugosé.

3) Potfabrykat piankowy nalezy naciggnaé na proteze.

4) Element taczacy nalezy natozyé na pokrycie stopy lub na stope protezowa. W zaleznosci od
rodzaju element tgczacy zatrzaskuje sie na krawedzi lub zostaje osadzony na adapterze stopy.

5) Stope protezowg nalezy zamontowac do protezy.

6) Nalezy naszkicowaé zewnetrzne kontury elementu faczacego na powierzchni cigcia péffabryka-
tu piankowego w obrebie dalszym.

7) Stope protezowa nalezy zdemontowac i element fgczacy usunac.

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

9) Element faczacy nalezy naklei¢ na powierzchnie ciecia poétfabrykatu piankowego w obrebie
dalszym zgodnie z zaznaczonym ksztattem zewnetrznym.

10) Sklejenie pozostawi¢ do wysuszenia (ok. 10 minut).

11) Nalezy zamontowa¢ stope protezowg i dopasowaé kosmetyczny ksztalt zewnetrzny. Nalezy
przy tym uwzglednic¢ nacisk wywierany przez ponczochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Konserwacja

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

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

7 Utylizacja

Niniejszego produktu nie wolno utylizowa¢ wraz z niesortowanymi odpadami z gospodarstwa
domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowiazujacymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla
Srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrzegac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie
segregaciji i utylizacji tego typu odpadow.

8 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.
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8.1 Odpowiedzialnos¢

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

8.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteridow klasyfikacji zgodnie z zatagcznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

9 Dane techniczne

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

Wysokos¢ obcasa z 2C1=*N [mm] 10 +5

Wysokos¢ obcasa z 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

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

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

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

Maks. waga ciata [kg] 80 100 125

Stopien mobilnosci 1+2

Kolory cielisty (4), jasnobrazowy (15)

1 Termékleiras Magyar
TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2018-03-26

» A termék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-

kat.
» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.
» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1M10 Adjust labfejprotézis modulos protézisekben alkalmazhaté. A labfej protézis kimagasloan
biztonsagos az 4llas és a jards kdzben. Ezt a terhelési tengelyvonalban elhelyezett tobbtengely(i
csuklé biztositja. A sarok jellemzdket egy funkciés modullal, egyénileg lehet bedllitani.

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

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizarélag az alsé végtag protetikai ellatadsara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, amelyeket a mi MOBIS osz-
talyozé informéacidinkkal azonosithaté moédon a testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki,
és amelyek illeszked6 modulos 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jard) és a 2-es mobilitasi fokozat

“ﬁ% (korlatozottan kiltéren jard) szamara javasoljuk.
Yar¥

Legnagyobb testsily
Méret [cm] 22-t6l 23-ig 24-16l 25-ig 26-tol 27-ig 28-t6l 30-ig
1-es merevség 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
2-es merevség 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
3-as merevség 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-t6l +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzalédo relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy utések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivd hatasu részecskék (pl. talkum)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény nem ellenallo

Hidrolizis nem ellenallé

2.4 A hasznalat id6tartama

A terméket a gyarté az ISO 22675 el6irasai szerint 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az ér-
ték a paciens aktivitasi fokatdl fliggéen 2-3 éves hasznélatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

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

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne [épje tul.

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

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sériilésveszély a termék megrongélédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kdérnyezeti hatadsok érték, az épségét ellendrizni kell.

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

> Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Orzés a gyarté altal vagy szakm(helyben, stb.).

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacioja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

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

> A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

ERTESITES |

A termék mechanikus sériilése

Funkciovaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatosagat.

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

> Sziikség esetén meg kell tenni a megfelel$ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

ERTESITES |

Mechanikus talterhelés

Funkciéromlas mechanikus rongalédas miatt

> A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcié romlasakor a termék nem hasznalhaté.

» Szikség esetén hozza meg a megfeleld intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellendrzés a gyartd
szakszervizében, stb.).

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el8lab-ellenallas vagy a moédosult legordiilési viselkedés a funkcidvesztés érezhet6 je-
lei.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjeldlés

1 Hasznalati utasitas -
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Mennyiség Megnevezés Megjeldlés

1 Protézislab -

1 Véddzokni SL=Spectra-Sock-7

Potalkatrészek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben)

Abra Elnevezés Megjeldlés
1 Labboritas 2C1
1 Funkciés modul betétje 2D11

5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

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

TAJEKOZTATAS

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

5.1 Felépités

5.1.1 A labburkolat felhizasa/eltavolitasa

A labboritas felhuzasa

1) A labfej protézist tolja be a labburkolatba (Id. 3 abra, Id. 4 4bra).

2) Bekattanasig nyomja be a labfej protézis sarkat a labburkolatba (Id. 5 4bra).
A labburkolat levétele

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

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

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

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépité késziilékben torténjen a kdvetkezé adatok szerint:

Fiiggoleges [sagittal] testsik

(1] Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (A cipé sarokmagasséga - a labujjak teriiletének talp-
vastagsaga) + 5 mm

Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

Protézislab kézepének elbre torténé elmozdulasa a kdzépvonal felé:30 mm

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

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

Mellsé sik

(6] A protézislab felépité kozépvonala: A nagy és a masodik labujj kozott
A protézistok felépité kozépvonala: A térdkalacs szélét érint6 vonal mentén
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Az alapfelépités menete
(7] | Figyeljen a tavolité és a kozelitd helyzetekre.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizlilet hasznalati utasitasanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

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

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

5.1.4 Dinamikus proba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megvaltoztatasaval vagy elto-
laséval) agy, hogy biztositott legyen az optimalis |épés-lefolyas.

s TT-ellatasok: Ugyeljen a terhelés athelyez6désekor a sarokra Iépés utan a fiziolégias térdhaj-
lasra a fuggdleges és a mellsé sikban. Kerdlje el a térdiziilet kozépvonali mozgasat. Ha a tér-
dizilet az elsé allasfazisban a kézépvonalban mozog, akkor medializalja a protézislabat. Ha a
kozépvonalban mozgas a masodik allasfaziban torténik, csokkentse a kifelé elforduldst.

5.1.4.1 A sarokkarakterisztika optimalizalasa

TAJEKOZTATAS

A funkciés modul konfiguracidjanak megvaltoztatdsa nem valtoztatja meg az allas kézbeni terhe-
|ésvonalat.

A sarok karakterisztikat egy funkciés modullal allitjuk be. A kdvetkez bedllitasok lehetségesek:

A sarokra lépés | Kivalasztott elrendezés (Id. 2 abra) A betét elhelyezése

Lagy 1 A betét kivéve, a nyilas hatul
Koézepes 2 (kiszallitasi allapot) A betét hatul

Szilard 3 A betét eldl

» Forgassa a funkciés modult a kivant elrendezésbe (Id. 6 abra).

5.2 Opcio: A habanyag bevonat felszerelése

A habanyag huzat és a protézislab kozotti oldhatéd kotést egy 0sszekots elem (pl. 6sszekotd lap,

Osszekot6 sapka, csatlakozosapka, habanyag csatlakézésapka) biztositja.

> Sziikséges anyagok: Zsiroldd tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol), 636N9 gyorsragasz-
té vagy 636W17 miianyag ragaszté

1) Mérje le a tavolsagot a térd forgaspontja és a habbevonat kivant vége kozott és adja hozza a
karmantyd hosszat: PE-hab esetén 10 mm-t, PUR-hab esetén 30 mm-t kell hozzaadni. TF-pro-
tézis esetén dupla karmantyGhosszt adjon hozza.

2) Roviditse le a kozmetikus habanyagbevonatot.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivitel szerint az 6sszeko-
t6 elem a peremén bekattan, vagy felll a labadapterre.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) Jeldlje be az 6sszekotd elem kiilsé kérvonalat a habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliile-
tén.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszeko6td elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekoté elemet.

9) Ragassza fel az 0sszekotéelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint a habanyag nyersdarab test-
t6l tavoli vagasfellletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).
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11) Szerelje 6ssze a protézislabat és illessze hozza a kozmetikai kiils6 format. Kézben vegye figye-
lembe az 6sszenyomast a védGharisnya vagy a SuperSkin miatt.

6 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az els6 30 napi hasznalat utan szemrevételezéssel, és a miikodés el-
len6rzésével vizsgalja at.

» A soron kdvetkezé konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist, nem észlelhet6-e raj-
ta kopas valahol.

> Evente biztonsagi ellendrzés szitkséges.

7 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi el8irdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kornyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjuk, tartsak be orszaguk illetékes hatdésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkozé el8irasait.

8 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelelen valtoz-
hat.

8.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben véllal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kiviil hagyasa, f6képp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

8.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategéridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltak be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felelSs-
sége alapjan kerlilt kiallitasra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

9 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Sarokmagassag 2C1="N [mm] szerint 10 +5

Sarokmagassag 2C1="S [mm] szerint 20+ 5 -
Rendszermagassag 2C1=*N [mm] szerint 46 | 48 53 57 59 | 64
Rendszermagassag 2C1=*S [mm] szerint 38 44 49 -

A termék sulya labburkolat nélkiil [g] 255 320 385 | 465
Legnagyobb testsuly [kg] 80 100 125

Mobilitasi fok 1+2

Szinek bézs (4), vildgosbarna(15)

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2018-03-26
» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.
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» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1M10 Adjust je vhodné pro pouziti v modularnich protézach. Protézové chodi-
dlo se vyznacuje vysokou bezpecnosti v stoji i pfi chizi diky multiaxidlnimu kloubu na zatézové linii.
Patni charakteristiku Ize individualné nastavit pomoci funkéniho modulu.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkcnost s kom-
ponenty jinych vyrobcu, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

2 Pouziti k danému ucelu
2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi komponenty vybranymi na za-
kladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikanich
informaci dle MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chiize v interiéru) a stupen aktivity 2

“ﬁ% (omezena chuze v exteriéru).
s

Maximalni télesna hmotnost
Velikost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 27 28 az 30
Tuhost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tuhost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tuhost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti -10 °C az +60°C

Pripustna relativni vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepripustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napft. talek)

Ostatni okolni podminky
UV zareni neni odolné

Hydrolyza neni odolné

75



2.4 Doba pouziti
Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 miliény zatéZzovacich cykld dle ISO 22675. Vysledek
odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 2 az 3 roky podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed mozZnym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni pfedpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pouziti u jiného pacien-
ta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro¢ena ovérena doba provozni Zivotnosti.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Nebezpeci padu v dusledku poskozeni vyrobku

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v disledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponentt, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmeény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pouZiti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani“ v této kapitole).

vy
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» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

 UPOZORNENI

Mechanické pretizeni

Omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozeny.

» V pripadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatelné znamky ztraty funk-
ce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Néavod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska SL=Spectra-Sock-7
Nahradni dily/pfislusenstvi (nejsou soucasti dodavky)
Obr. Nazev Oznaceni
1 Kryt chodidla 2C1
1 Klin funkéniho modulu 2D11

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentl protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.

INFORMACE

» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materidly dostupné. V takovém pripadé se spojte s
mistnim zastoupenim vyrobce za ucelem ziskani informaci ohledné alternativnich materialt.

5.1 Konstrukce

5.1.1 Nasazeni a sejmuti krytu chodidla

Nasazeni krytu chodidla

1) Vloze protézové chodidlo do krytu (viz obr. 3, viz obr. 4).

2) Patu protézového chodidla vtlacte do potahu tak, aby aretace zapadla (viz obr. 5).
Sejmuti krytu chodidla

1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla smérem nahoru.
2) Vyjméte protézové chodidlo z krytu.
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5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potfebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pistroj vysky podpatku 743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci
pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji podle nasledujicich ddaj:

Sagitalni rovina

(1] Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky v oblasti
prednozi) + 5 mm

Zevni rotace chodidla: cca 5°

Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu vici stavebni linii: 30 mm

Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych adaptérid. Pfitom je nutné dodrzo-
vat pokyny v navodu k pouziti adaptéru.

Urcete stfed pahylového lGzka pomoci mérky 50:50. Zaclente prostorové pahylové luzko tak, aby
bylo vystfedéné vici stavéci linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

0 Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovackem u nohy
Stavebni linie pahylového |izka: Podél lateralni hrany pately

(7] Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

* V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpUsobit.

5.1.4 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou Ghlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh kroku.

* TT vybaveni: KdyZ dojde po doslapu paty k preneseni vahy a zatizeni protézy, dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene v sagitalni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho kloubu medial-
nim smérem. Pohybuje-li se kolenni kloub v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, tak
protézové chodidlo medializujte. Dochazi-li k medialnimu pohybu ve druhé poloviné stojné fa-
ze, tak zredukujte zevni rotaci.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

INFORMACE

Zmeéna konfigurace funkéniho modulu nema zadny vliv na zménu zatézové linie ve stoji.

Patni charakteristika se nastavuje pomoci funkéniho modulu. Je mozné provést nasledujici nasta-
veni:

Dopad paty Zvolena konfigurace (viz obr. 2) Poloha klinu

Mékky 1 Klin je vyjmuty, otvor posteriorné
Stredné tvrdy 2 (vychozi stav pfi dodani) Klin posteriorné

Tvrdy 3 Klin anteriorné

» Natocte funkéni modul do pozadované konfigurace (viz obr. 6).
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5.2 Volitelné prislusenstvi: Montaz pénového krytu

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a protézovym chodidlem slouzi spojovaci ele-

ment (napf. podloZzka na chodidlo, spojovaci ¢epicka, pénova pfipojovaci cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci cCisti¢ (napf. izopropylalkohol 634A58), kontaktni lepidlo
636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zmérte vzdalenost od stiedu kolene k pozadovanému konci pénového potahu a prictéte prida-
vek na kompresi: U PE pény pfictéte 10 mm, u mékké PUR pény pfictéte 30 mm. U TF protéz
prictéte dvojitou drahu komprese pény.

2) Zhotovte pfifez pénového polotovaru.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézové chodidlo. Podle ty-
pu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji nebo doseda na adaptér chodidla.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu fezu pénového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

9) Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni plochu fezu pénového

polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).

11) Namontujte protézové chodidlo a prizpUsobte kosmeticky vnéjsi tvar. Pfitom méjte na zfeteli
kompresi pény v dusledku natazeni puncochy nebo povlaku SuperSkin.

6 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funkce komponentt pro-
tézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

7 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle predpisl v zemi uzivatele, mtze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di a zdravi. Dbejte na dodrzovani pfedpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi
pouziti.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

8.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této
smérnice.
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9 Technické udaje

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Vyska podpatku s 2C1=*N [mm] 10 +5

Vyska podpatku s 2C1=S [mm] 20+ 5 -
Systémova vyska s 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Systémova vyska s 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Hmotnost produktu bez kosmetického krytu 255 320 385 465
chodidla [g]

Max. télesna hmotnost [kg] 80 100 125

Stupern aktivity 1+2

Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2018-03-26

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1M10 Adjust este adecvata pentru utilizarea in proteze modulare. Laba protetica
se distinge printr-o siguranta ridicata la stationare in pozitia verticala si la mers. Aceasta este asi-
gurata printr-o articulatie multi-axiala la linia de incarcare. Caracteristica célcaiului poate fi reglata
individual cu un modul functional.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata
functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-
tura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu alte componente adec-
vate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin in-
formatiile noastre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adec-
vate.

‘D Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilitate 1 (pacient cu
‘ma potential de deplasare in spatiul interior) si gradul de mobilitate 2 (potential restri-
WO ctionat la deplasare in spatiul exterior).

D
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Greutatea maxima a corpului
Marimea [cm] 22 pana la 23 24 pana la 25 26 pana la 27 28 pana la 30
Rigiditate 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Rigiditate 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Rigiditate 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibila 0 % pana la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Alte conditii de mediu
Lumina UV nu este rezistenta

Hidroliza nu este rezistenta

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator conform 1SO 22675 la 2 milioane de cicluri de incarca-
re. In functie de gradul de activitate al pacientului, aceasta corespunde unei durate de utilizare de
2 pana la 3 ani.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
|:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la produs
» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).
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A\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

/A 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.

INDICATIE |

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizérii” in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre serviciul pentru clienti al producatorului, etc.).

INDICATIE |

Suprasolicitare mecanica

Limitari functionale datorita deteriorarii mecanice

» Tnainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modificat constituie semne
perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=Spectra-Sock-7
Piese de schimb/Accesorii (nu sunt incluse in continutul livrarii)
Fig. Denumire Cod
1 Tnvelis cosmetic pentru laba protetica 2C1
1 Insertie pentru modulul functional 2D11
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5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele si fie disponibile in tara dumneavoastra. Intr-un astfel de
caz, adresati-va reprezentantei locale a producatorului pentru a obtine informatii referitoare
la materiale alternative.

5.1 Alinierea

5.1.1 Aplicarea/indepértarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

Aplicarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic (vezi fig. 3, vezi fig. 4).

2) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand inclicheteaza (vezi fig. 5).

indepartarea invelisului cosmetic pentru laba protetica

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si trageti in sus calcaiul labei
protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743512, 50:50 sablon
743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)

Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare conform urmatoarelor date:

Planul sagital

(1) Inaltimea tocului: inaltimea efectiva a tocului (iniltime toc incaltaminte - inaltimea talpii in par-
tea anterioara a labei) + 5 mm

Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de referintd: 30 mm

imbinati laba proteticd si cupa protetica cu ajutorul adaptoarelor selectate. in acest sens respec-
tati instructiunile de utilizarea ale adaptorului.

Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati cupa protetica central
fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: flexiunea individuala a bontului + 5°

Plan frontal

0 Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei

(7] Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

Alinierea structurii de baza TF
P> Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica
* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.
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Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Proba dinamica

Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex. prin modificarea un-
ghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asigura o derulare optima a pasului.
Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza acordati atentie unei
miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei ge-
nunchiului catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate
a fazei de pozitie atunci medializati laba protetica. Daca miscarea are loc catre medial in a do-
ua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara.

5.1.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

INFORMATIE

Modificarea configurarii modulului functional nu cauzeaza nici o modificare a liniei de incarcare
la stationarea in pozitia verticala.

Caracteristica calcaiului este reglata cu modulul functional. Urmatoarele reglaje sunt posibile:

Pasitul pe cal- | Configuratia selectata (vezi fig. 2) Pozitie insertie

cai

Moale 1 Insertia scoasa, orificiu posterior
Moderat 2 (Stare de livrare) Insertie posterior

Strans 3 Insertie anterior

» Rotiti modulul functional in configuratia dorita (vezi fig. 6).

5.2 Optional: Montarea invelisului din material expandat

Ca legatura detasabila intre invelisul cosmetic din material expandat si laba protetica foloseste un
element de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune, capac de racordare, capac
de racordare din material expandat).

>

1)

Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopropilic 634A58), adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plastice 636W17

Masurati distanta de la punctul de rotatie al genunchiului pana la capatul dorit al protectiei din
material expandat si adaugati cursa de compresie: adunati la materialul spongios PE 10 mm,
la materialul spongios moale PUR 30 mm. La protezele TF adaugati cursa de compresie dub-
la.

Taiati semifabricatul din material expandat.

Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba protetica. In functie de varian-
ta de executie, elementul de imbinare inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru la-
ba protetica.

Montati laba protetica pe proteza.

Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taiere distala a semifabri-
catului din material expandat.

Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe suprafata de taiere distala a
semifabricatului din material expandat.

10) Lasati lipitura sa se usuce (cca. 10 minute).
11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic. Tineti cont de com-
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6 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30 de zile printr-o exami-
nare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

7 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul me-
najer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utili-
zare poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autori-
tatii competente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara de utiliza-
re.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

8.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

9 Date tehnice

Marimi [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Inaltimea tocului cu 2C1=*N [mm] 10 +5

iniltimea tocului cu 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
inéltimea sistemului cu 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64
Inaltimea sistemului cu 2C1=*S [mm] 38 44 49 -
Greutatea produsului fara invelis cosmetic 255 320 385 465

[g]

Greutatea corporala max. [kg] 80 100 125

Gradul de mobilitate 1+2

Culori bej (4), maro deschis (15)

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2018-03-26

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.
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1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Adjust 1M10 prikladno je za primjenu u modularnim protezama. Protetsko sto-
palo odlikuje se iznimnom stabilno$¢u pri stajanju i hodanju. To je zajamceno viseosovinskim zglo-
bom na liniji opterecenja. Karakteristika pete moze se individualno namjestati uz pomo¢ funkcij-
skog modula.

1.2 Moguénosti kombiniranja
Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-
onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim
spojnim elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s odgovarajuéim komponentama
odabranim na temelju tjelesne teZine i stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu
naseg sustava klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim ele-

mentima.
‘D Pr0|zvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se krecu u zatvore-
‘ nom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se ograni¢eno mogu kretati na otvore-

ay

Maksimalna tjelesna tezina
Duljina [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 27 28 do 30
Tvrdoca 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tvrdoca 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tvrdoca 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline
Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

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

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo
Hidroliza nije otporno

nije otporno

2.4 Vijek uporabe
Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa optereéenja u skladu s ISO 22675. To ovis-
no o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju uporabe od dvije do tri godine.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

A OPREZ Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijentu
Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSte¢enja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoradi ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

vvyvyy

/\ OPREZ

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava MOBIS.

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su dopustene u te svrhe.

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

 NAPOMENA

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed oStecenja

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

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

 NAPOMENA |

Mehanicko preoptereéenje
Ogranicenja funkcije uslijed mehani¢kog ostecenja
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» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u slucaju ogranic¢enja funkcije.

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

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni su znakovi gubitka
funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=Spectra-Sock-7

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Sl. Naziv Oznaka
1 navlaka za stopalo 2C1
1 umetak za funkcijski modul 2D11

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

INFORMACLA

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom slucaju obratite se lokalnoj
podruznici proizvodaca kako biste dobili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Konstrukcija

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

Navlacenje navlake za stopalo

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo (vidi sl. 3, vidi sl. 4).

2) Petu protetskog stopala pritiS¢ite u navlaku za stopalo sve dok se ne uklopi (vidi sl. 5).
Uklanjanje navlake za stopalo

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog stopala povucite prema go-
re.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743S12, Sablona 50:50
743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly 743A200)

Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedite u skladu sa sljede¢im podatci-
ma:

88



Tijek osnovnog poravnanja

Sagitalna ravnina

(1] Visina potpetice: efektivha visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina potplata na
podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema liniji poravnanja: 30 mm

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog prilagodnika. Pri tome se
pridrZavajte uputa za uporabu prilagodnika.

Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak proteze postavite na sredinu u odnosu na
liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Frontalna ravnina

0 Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noZnog palca i drugog noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele

(7] Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski polozaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.1.3 Staticko poravnanje

Po potrebi se od poduzeéa Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece Ottobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Dinamicka proba

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali optimalno odvijanje koraka.

TT-opskrba: pri preuzimanju optere¢enja nakon nagaza na petu obratite paZznju na fizioloski
pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. lzbjegavajte pomak zgloba koljena prema medi-
jalno. Ako se u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, medijalizi-
rajte protetsko stopalo. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca, smanjite vanjsku
rotaciju.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

INFORMACIA

Promjena konfiguracije funkcijskog modula ne utjeCe na promjenu linije opterecenja pri stajanju.

Karakteristika pete namjesta se uz pomoc funkcijskog modula. Moguce su sljedecée postavke:

Nagaz na petu | Odabrana konfiguracija (vidi sl. 2) Polozaj umetka

Meko 1 Umetak uklonjen, otvor posteriorno
Umijereno 2 (isporuceno stanje) Umetak posteriorno

Tvrdo 3 Umetak anteriorno

» Funkcijski modul okrenite u Zeljenu konfiguraciju (vidi sl. 6).

5.2 Opcija: montaza navlake od pjenastog materijala

Spojni element (npr. spojna ploca, spojni ¢ep, priklju¢ni cep, prikljuéni ¢ep od pjenastog materi-

jala) sluzi kao odvojivi spoj izmedu pjenaste navlake i protetskog stopala.
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> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol 634A58), kontaktno
liepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) lzmjerite razmak od rotacijske tocke koljena do Zeljenog kraja pjenaste navlake i dodajte put
zbijanja: kod PE pjene dodajte 10 mm, kod mekane PUR pjene 30 mm. Kod TF proteza do-
dajte dvostruki put zbijanja.

2) Neobradeni komad pjene odrezite na potrebnu duljinu.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo. Ovisno o izvedbi spojni se
element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski obris spojnog elemen-
ta.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascéivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni element u skladu s is-
crtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom pripazite na kompre-
siju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog SuperSkina.

6 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon prvih 30 dana upora-
be.

» Za vrijeme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.

» Provodite godiSnje sigurnosne kontrole.

7 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim 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.

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

8.1 Odgovornost

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

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred I. Stoga je
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

9 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30
Visina potpetice s 2C1=*N [mm] 10 £5

Visina potpetice s 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

Visina sustava s 2C1="N [mm] 46 | 48 | 53 | 57 59 | 64
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Duljine [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Visina sustava s 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Tezina proizvoda bez navlake za stopalo [g] 255 320 385 | 465
Maks. tjelesna tezina [kg] 80 100 125

Stupanj mobilnosti 1+2

Boje bez (4), svijetlosmeda (15)

Slovenséina

1 Opis izdelka

INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2018-03-26

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in Skodo na izdelku.
» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1M10 Adjust je primerno za uporabo v modularnih protezah. Protezno stopalo
odlikuje visoka stopnja varnosti pri hoji in med stanjem. To omogoca vecosni sklep na obremeni-
tveni osi. Peto je mogoce individualno nastaviti s pomocjo funkcijskega modula.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-
tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-
Seno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi komponentami, izbranimi
glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z naso informacijo o moznostih kombiniranja
MOBIS, ki imajo primerne modularne povezovalne elemente.

&
arY

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih prostorih) in stopnjo
mobilnosti 2 (omejena hoja na prostem).

Najvecja telesna teza
Velikost [cm] 22 do 23 24 do 25 26 do 27 28 do 30
Togost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Togost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Togost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C
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Primerni pogoji okolice
Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba ni odporno

Hidroliza ni odporno

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 preizkusil za 2 milijona ciklov obreme-
nitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza zivljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
| OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bolniku
Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poSkodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poskodb zaradi Skode na izdelku

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ciS€enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo MOBIS.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze
Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka
» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

vvyvyy
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» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih je dovoljeno kombini-
rati.

OBVESTILO.

Mehanska poskodba izdelka

Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

OBVESTILO.

Mehanska preobremenitev

Omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
ZmanjSan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta obcutna znaka izgube
funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo -
1 Protezno stopalo -
1 Zascitna nogavica SL=Spectra-Sock-7

Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)

Sl. Naziv Oznaka
1 Estetska proteza 2C1
1 Vlozek za funkcijski modul 2D11

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

INFORMACLA

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi materiali niso na voljo, za ve¢
informacij o alternativnih materialih kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.
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5.1 Zgradba

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze

Namescanje estetske proteze

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo (glej sliko 3, glej sliko 4).

2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo, da zaskoci (glej sliko 5).
Odstranjevanje estetske proteze

1) Zapah estetske proteze potisnite nazaj in povlecite peto proteznega stopala navzgor.
2) Vzemite protezno stopalo iz estetske proteze.

5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743S12, 50:50 Sablona 743A80, naprava za se-
stavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navodili v nadaljevanju:

Sagitalna raven

(1] Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega dela podplata)
+5 mm

(2] Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

(3] Premik sredine proteznega stopala naprej proti referencni liniji za sestavljanje: 30 mm

(4] Protezno stopalo in leZisce proteze povezite s pomocjo izbranih adapterjev. Pri tem upostevajte
navodila za uporabo adapterjev.

(5] Sredino leziSc¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. Lezis¢e proteze naravnajte na sredino

glede na referencno linijo za sestavljanje.
Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°
Spredniji del
(6] Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazalcem
Referencna linija za sestavljanje lezisCa proteze: vzdolz lateralnega roba pogacice

(7] Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Staticno sestavljanje

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture
in jo po potrebi prilagodite.

5.1.4 Dinami¢no pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s spreminjanjem kotov
ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen razvoj korakov.

* Oskrba TT: Ob prelaganju teZze po stopanju na leto pazite na fizioloSko premikanje kolena v
sagitalni in frontalni ravni. Prepredite medialni premik kolenskega sklepa. Ce se kolenski
sklep v prvi polovici faze stanja premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se
medialno premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo navzven.

5.1.4.1 Optimalna karakteristika pete

INFORMACUA

Sprememba konfiguracije funkcijskega modula ne spremeni obremenitvene linije med stanjem.
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Peto je mogoce nastaviti s pomocjo funkcijskega modula. Mozne so naslednje nastavitve:

Stopanje na Izbrana konfiguracija (glej sliko 2) Polozaj vlozka

peto

Mehko 1 VloZek odstranjen, odprtina posteri-
orno

Zmerno 2 (stanje ob dostavi) Vlozek posteriorno

Moéno 3 Vlozek anteriorno

» Funkcijski modul zavrtite v Zeleno konfiguracijo (glej sliko 6).

5.2 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Kot lo€ljiva povezava med previleko iz pene in proteznim stopalom se uporablja povezovalni ele-

ment (npr. povezovalna plosca, povezovalni Cep, priklju¢ni ¢ep, Cep iz pene).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni alkohol 634A58), kon-
taktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase 636W17

1) Izmerite razmik od vrtiS¢a kolena do Zelenega konca penaste prevleke in pristejte dolzino nakr-
¢enja: pri PE-peni 10 mm, pri PUR-mehki peni 30 mm. K protezi TF pristejte dvojno kompre-
sijsko pot.

2) Odrezite peno.

3) Peno povlecite ¢ez protezo.

4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo. Povezovalni element
glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezi.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na distalni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj. Pri tem je treba upostevati

kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite njihovo delovanje.
» Pregled obrabe na celotni protezi med obic¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

7 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni
v skladu z dologili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Uposte-
vati je treba napotke pristojnega urada v drzavi uporabe glede vraganja, zbiranja in odstranjeva-
nja.

8 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.
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8.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrs€en v razred I. Iz-
javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.

9 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Visina pete z 2C1=*N [mm] 10 +5

Visina pete z 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
Sistemska viina z 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64
Sistemska visina z 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Teza izdelka brez estetske proteze stopala 255 320 385 465

[g]

Najv. telesna teza [kg] 80 100 125

Stopnja mobilnosti 1+2

Barve bez (4), svetlo rjava (15)

1 Popis vyrobku Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2018-03-26

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zauéte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1M10 Adjust je vhodna na pouzitie v modularnych protézach. Protéza chodidla
sa vyznaduje vysokou bezpeénostou pri stati a pri chodeni. Bezpeénost zaruéuje multiaxialny kib
na linii zataZzenia. Charakteristiku paty je mozné individualne nastavit pomocou funkéného modulu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponujui kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguju optimalne v kombinacii s vhodnymi komponentmi vybratymi na zéklade
telesnej hmotnosti a stupna mobility, ktoré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o kla-
sifikacii MOBIS a ktoré disponuju patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.
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‘D Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 1 (chodec v interiéri) a stupen mobility 2
(obmedzeny chodec v exteriéri).

Maximalna telesna hmotnost
Velkost [cm] 22 az 23 24 az 25 26 az 27 28 az 30
Tuhost 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Tuhost 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Tuhost 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poutzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladkéa voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Ostatné podmienky okolia
UV svetlo neodolné

Hydrolyza neodolné

2.4 Doba pouzivania
Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskuisany na 2 miliény zatazovych cyklov. Podla
stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouZivania 2 az 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzitie na inom pacientovi
Nebezpecenstvo poranenia v désledku straty funk&nosti, ako aj poskodenia na vyrobku
» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku poskodenia vyrobku
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.
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» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd').

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikacie MOBIS.

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deforméacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smi kombino-
vaf aj medzi sebou.

vy

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zakaznic-
kym servisom vyrobcu atd".).

Mechanické pretazenie

Obmedzenia funkcie v dosledku 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 zakaznic-
kym servisom vyrobcu atd".).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citefnymi priznakmi straty fun-
kcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouzivanie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka SL=Spectra-Sock-7
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Nahradné diely/prislusenstvo (nie su sicastou dodavky)

Obr. Pomenovanie Oznacenie
1 Vonkajsi diel chodidla 2C1
1 VloZeny diel pre funkény modul 2D11

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz
Nebezpecenstvo poranenia spbsobené padom v dosledku $kéd na komponentoch protézy
» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

INFORMACIA

» Moze sa stat, Ze vo vaSej krajine nebude mozné zakUlpit vSetky materidly. V takom pripade
kontaktujte vasu lokalnu pobocku vyrobcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych mate-
ridloch.

5.1 Konstrukcia

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajSieho dielu chodidla

Natiahnutie vonkajsieho dielu chodidla
1) Protézu chodidla zasunte do vonkajsieho dielu chodidla (vid obr. 3, vid obr. 4).
2) Patu protézy chodidla zatlacte do vonkajsieho dielu chodidla, kym sa nezaisti (vid obr. 5).

Odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

1) Aretéciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a péatu protézy chodidla potiahnite sme-
rom hore.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opéatku 743512, 50:50 meradlo 743A80,
nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly 743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla nasledujicich ddajov:
Sagitalna aroven

(1) Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topanky - hribka podosvy oblasti priehlav-
ku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstrukcie: 30 mm

Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvoleného adaptéra. Dodrzte pritom navod na
pouzivanie adaptérov.

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy umiestnite stredovo k linii
konstrukcie.

Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina

0 Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a druhym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

(7] Prihliadajte na abdukéni alebo addukénd polohu.
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Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného klbu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

* V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporticania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spolo¢nosti Ottobock.

» Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prisposobit.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

» Stavbu protézy prisposobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (napr. zmenou uhla alebo
posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny priebeh kroku.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po doslape paty davajte pozor na fyziologicky pohyb ko-
lena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrarite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny
kib vykona mediélny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak medializujte protézu chodidla. Ak k
medialnemu pohybu ddjde v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotaciu.

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

INFORMACIA

Zmena konfiguracie funkéného modulu nespdsobi zmenu linie zataZenia pri stati.

Charakteristika paty sa nastavuje pomocou funkéného modulu. Mozné su nasledujlce nastavenia:

Naslap paty Zvolena konfiguracia (vid' obr. 2) Pozicia vlozeného dielu

Makky 1 Vlozeny diel odstraneny, otvor posteri-
érne

Mierny 2 (stav pri dodani) VloZeny diel posteriérne

Pevny 3 VloZeny diel anteriérne

» Funkény modul otocte do pozadovanej konfiguracie (vid obr. 6).

5.2 Volitel'ne: montaz penového previeku

Ako rozpojitelny spoj medzi penovym pokrytim a protézou chodidla slUzi spojovaci prvok (na-

pr. spojovacia platni¢ka, spojovacia ¢iapocka, pripojovacia Ciapocka, penova pripojovacia Ciapoc¢-

ka).

> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izopropylalkohol 634A58), kon-
taktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Odmerajte vzdialenost od oto¢ného bodu kolena az k pozadovanému koncu penového pokry-
tia a pripocitajte drahu stlacenia: pri pene z PE pripocitajte 10 mm, pri makkej pene z PUR
pripocitajte 30 mm. Pri protézach TF pripocitajte dvojitd drahu stlacenia.

2) Neobrobenl penovi ¢ast odrezte na dizku.

3) Neobrobenu penovu Cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodidla. V zavislosti od vy-
hotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej
Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarte spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostriedku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajSieho obrysu na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zohladnite pri tom kom-
presiu spdsobenl natahovacimi panc¢uchami alebo SuperSkin.
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6 Udrzba

Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dnioch pouzivania vizualnej kontrole a funkcnej
skiske.

Pocas bezZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

Vykonavajte roéné bezpecnostné kontroly.

v

vy

7 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat bezne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora nezodpo-
veda nariadeniam krajiny pouzivatela, m6ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Do-
drziavajte upozornenia kompetentnych dradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a
likvidacie.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa moézu lisit.

8.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najmé neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

9 Technické adaje

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

Vyska opétku s 2C1=*N [mm] 10 +5

Vyska opétku s 2C1="S [mm] 20+ 5 -

Systémova vyska s 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Systémova vyska s 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Hmotnost vyrobku bez vonkajsieho dielu 255 320 385 465

chodidla [g]

Max. telesna hmotnost [kg] 80 100 125

Stupeii mobility 1+2

Farby béZova (4), svetlohneda (15)

1 OnucaHue Ha NPoAYKTa Bonrapckn eank
MUHOOPMALMS |

Jara Ha nocnepgHa aktyanusaums: 2018-03-26

» [lpeau ynotpebarta Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.

» CnasBaite ykasaHusTa 3a 6e30nacHocT, 3a aa n3berHete HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha Npoa-

yKTa.
> 3anosHaiTe notpebutens c noaxoasiiata u 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykTa.
» 3anasete TO3M AOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKkuusa u dyHKuusa

MpotesHoTo ctbnano Adjust 1IM10 e noaxoAsLLO 3a M3non3BaHe C MOAYAHW npoTesu. [poTe3HoTo
CTbMNano ce xapakrtepusmpa C BUCOKa CTEMEH Ha CUIYPHOCT Npu CTOoeHe U xoAeHe. Tosa ce nocT-
vra 4pes MHOrOOCOBUS LIAPHUP Ha NIMHWSATA Ha HaToBapBaHe. XapakTepuciukara Ha netara Moxe
[la ce HacTpoWiBa MHAUBUAYANHO C GYHKLMOHANEH MOAYI.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpaHe

To3n KOMMOHEHT Ha npore3arta € CbBMeCTUM C MoAynHaTta cucteMa Ha OttObOCk. CDyHKLI,VIOHaJ'IHO-
CTTa C KOMMOHEHTW Ha ApYrv NPOU3BOAUTENM, KOUTO pasmnonarat CbC CbBMECTVMI CBbP3BALLM efl-
€MEHTU, He e TeCTBaHa.

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Llen Ha usnonsBaHe
MpopykTbT ce n3non3Ba eAUHCTBEHO 3a NpPoTe3npaHe Ha AOSHU KpanHULW.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Halwwmnte KoMnoHeHTH paGOTﬂT Ha17|-/:|,06pe, KoraTto ca KOM6VIHVIpaHVI C nogxogsumn KOMNOHEHTH, U3-
6paHn Ha Ha3a TENeCHO TErNo 1 CTeMneH Ha MOABWXKHOCT, KOUTO Morat Ja ce uaeHTueuumpar ¢ Ha-
wata nHdopmauua 3a knacuduuvpaHe MOBIS v pasnonarat ¢ NogxoAsLM MOAYNHU CBbP3BaLLU

efieMeHTH.
‘D MpoayKkTsbT ce npenopbyBa 3a CTENEH Ha NOABWMXHOCT 1 (NauneHTV, NpUABKMXBaLLM
‘mé Ce BbB BbHLUHM NPOCTPAHCTBA) U CTEMEH Ha MOABUXHOCT 2 (MauMeHTU, MPUABUXKB-
‘yv almM ce orpaHM4yeHo BbB BbHLUHW NMPOCTPAHCTBA).

D

MakcumanHo TenecHo Terno
Pazmep [cm] 22 po 23 24 po 25 26 po 27 28 po 30
Tebppoct 1 52 kr 58 kr 72 kr 77 xr
TebpaocT 2 68 kr 76 kr 95 Kkr 100 kr
Tebppoct 3 80 kr 100 kr 125 kr 125 kr

2.3 YcnoBusi Ha OKOJNIHaTa cpepa

JlonycTMMu yCNoBUSl HA OKOJIHaTa cpeaa

TemnepatypeH ananasoH Ha usnonseae ot -10 °C po +60 °C

[onyctuma oTHocHTeNnHa BNaxHoCT Ha Bb3ayxa oT 0 % 10 90 %, HekoHaeH3upalla

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa

MexaHn4Hu BUbpauuu unu yaapu

nOT, ypuHa, chagkKa Boga, cosieHa Boaa, KNCeNnnHu

Mpax, NAcbK, CUIHO XMIPOCKOMUYHM YaCTULM (Hanp. Tank)

Apyru ycnoBusi Ha oKosnHaTa cpeaa
UV cBetnuHa

HeycTon4mB

Xugponusa HeycTon4mB

2.4 Cpok Ha ynotpeba

MpoaykTbT e usanutaH oT npoussoauTens cbrnacHo ISO 22675 3a 2 MUIMOHA LMKbIA Ha HaToB-
apBaHe. B 3aBMCKMMOCT OT cTemneHTa Ha akTMBHOCT Ha MaLMeHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha yno-
Tpeba oT 2 o 3 roauHu.
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3 besonacHocT

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeagutesiHuTe CUMBOJIN

A BHAMAHME Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKU U HapaHsiBaH-
ns.
|:| MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHUN TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

HapBeuwaeaHe cpoka Ha ynoTpe6a u npepocTaBsiHe 3a U3NON3BaHe OT APYr NauneHT
OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagm 3aryba Ha ¢yHKLMK, KaKTo 1 MOBPEAM Ha NpoaykTa

» Cnepete na He 6ble HaABULLIEH OLOBPEHNAT CPOK Ha yrnoTpeba.

» K3nonsgaiTte npoaykTa camo 3a eAuH NnauueHT.

| A BHUMAHUE

MN3nonseaHe npu HepoONycTUMU YC/IOBUSI HA OKOJIHaTa cpepa

OnacHocT oT HapaHsaBaHe Nopaaun NoBpPeAn Ha NPoayKTa

» He nsnaraiTe npofykTa Ha HELOMYCTVMW YCNOBKS Ha OKONHAaTa Cpeaa.

> AKO NpoaykTbT € 6Un U3NoXEH Ha HEeJOMYCTMMM YCIOBUSI HA OKOJHaTa cpefa, npoeepeTe ro
3a noBpeau.

» He nsnonsgaiTe npoaykTa Npu o4EBUAHN MOBPEAMN UK B CllyHal Ha CbMHEHMe.

» [pu HyxAa B3eMeTe NoAXOAALWM MEpPKM (Hanmp. Mo4yucTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka OT
NPOU3BOAMTENS UK OT CNeLnanm3npaH CEPBU3 U T.H.).

| A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NpoayKTa
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpaAu CHyrnBaHe Ha HOCEeLLM YacTu
» [locTaBsiiTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTesara cbrnacHo knacudrkauus MOBIS.

| A BHUMAHUE

Heponyctuma kom6UHaLmMa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTesara

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unun gedopmaums Ha NpoayKra

» Kom6uHupalite npofykrta camMo C KOMMOHEHTW Ha MpoTesarta, KOUTO ca ofobpeHu 3a Tasu
uen.

» T[lpoBepeTe B MHCTPyKLMsATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTUTE Ha mpoTesarta Aanu Te morart Aa
6baat KOMOUHMPaHW eAuH C Apyr.

YKA3AHVE

MexaHun4HO yBpeXpaaHe Ha NpoayKTa

MpomsHa nnu 3aryba Ha dyHKLMM Nnopaam yBpexpaHe

» PaboteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBsepeTe PpyHKUMATA K FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha MOBPeAeHUs NPOAYKT.

» He nsnonseaite npoaykta npy NpomMeHn unu saryba Ha ¢yHkumn (Buxre ,[pusHaum 3a npo-
MeHu unmn 3aryba Ha GpyHKLMM Npu ynoTpeba” B Tasu rnasa).

» [lpu Hyxpaa B3emeTe NOAXOASLLM MEPKUN (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NPOoBepKa OT CEpPBU3 Ha np-
OU3BOAMTENS U T.H.).
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| YKASAHUE |

MexaHu4Ho npeTtoBapBaHe

OrpaHunyeHust Ha GyHKLMUTE NOPaau MexaHUYHa nospeaa

» T[lposepsiBaliTe NpoayKTa 3a NoBpeav Npeau BCSKO U3Mnon3BaHe.
» He nsnonsgaiTe npoaykTa Npu orpaHnyeHmns Ha GyHKUmuUTe.

> I'Ipm HY>XAa B3emMeTe noaxoadwm Mepku (Hanp. PEeMOHT, 3aMfaHa, NpoBepkKa OT CepBU3 Ha np-
onssoauTena 1 T.H.).

Mpu3Hauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKLUM Npu ynoTpeba
HamaneHoto CbnpoTtMBneHne B npegHarta 4act Ha CTbnasoTo 1 NPOMEHEHOTO noeseaeHne npu pa-
3rbBaHe ca ocesaemu npusHauu 3a saryba Ha GpyHKLMK.

4 OKOoMNIeKTOBKa

KonuuectBo HaumeHoBaHue PedepeHTeH Homep
1 MHcTpyKums 3a ynotpeba -
1 MpoTesHo cTbnano -
1 3aluuTteH yopan SL=Spectra-Sock-7
Pe3epBHM YacTu/npuHapnexHocTu (He ca BKJIIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKaTa)
Dwr. HaumeHoBaHue PedepeHTeH HoOmep
1 O6BuBKa 3a cTbnano 2C1
1 Broxka 3a ¢pyHKUMOHANHUS Moayn 2D11

5 Moaroroeka 3a ynotpeba

| A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTpPOBKa MAn MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NOpPaAu NOBPEAN Ha KOMMOHEHTUTE Ha NpoTte3arta
» CnasBaiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKA M MOHTaX.

MH®OPMALLUS |

» Bb3MOXHO e HaKou oT Matepuanute ga He Morat ga 6'bJJ,aT 3aKyneHun BbB Bawara CTpaHa. B

TO3U cnyqaﬁ Ce CBbpXeTe C MeCTHUA d)MJ'IMaJ'I Ha npoussogutend, 3a ga nonay4ute VIH¢)OpMa-
unsa 3a anTepHatuBHN Matepuanu.

5.1 KoHcTpyKuus

5.1.1 MocTaBAHe u OoTCTpaHsABaHe Ha OO6BMBKaTa 3a cTbnano

MocTtaBsiHe Ha 06BMBKaTa 3a CTbNano

1) Bkapaiite npoTtesHoTo cTbnano B o6smBKata (BuxX ¢ur. 3, Bux ¢ur. 4).

2) HatucHeTe netata Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo B 06BMBKaTa, AoKaTo ce dukcupa (Bux ¢éur. 5).
OTcTpaHsiBaHe Ha O6BMBKaTa 3a cTbnano

1) HatucHerte ¢ukcaTtopa Ha 0GBMBKaTa 3a CTbNano Hasag U U3gbpnaiTe Harope netara Ha npo-
TE@3HOTO CTbNasno.

2) OrcTtpaHeTe NPOTE3HOTO CTbMNAO OT O6BMBKATA.

104



5.1.2 CraTu4Ha LLeHTPOBKa
CTaTU4Ha LLEeHTPOBKa Ha TpaHCTUGMaNHU NpoTe3un

Xop, Ha cTaTU4YHaTa LEeHTpoBKa

Heo6xoaumu marepuanu: roHvometsp 662M4, ypes 3a namepsaHe BucoymHata Ha netara 743512, kanu-
6bp 3a usmepsaHe 50:50 743A80, ypen 3a MoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 wnn PROS.A.
Assembly 743A200)

MOHTMpaVITe n noapaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha nNpoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbrlacHO cnegHute faHHu:

CarurtanHa paBHUHa

(1] BucoyvHa Ha netata: epeKTMBHa BUCOUMHA Ha neTaTa (BMCo4YMHa Ha neTaTa B obyBka - aebenu-
Ha Ha XOAWU/IOTO B MpeAHaTa 4acT Ha CTbNanoTo) + 5 Mm

BbHLWwHa poTtaums Ha cTbnanoro: npuén. 5°

[MpemecTtBaHe Hanpep Ha cpepaTa Ha MPOTE3HOTO CTbNAJIO CNPSIMO pedepeHTHaTa AnHus: 30 MM

CabpXeTe NPOTE3HOTO CTLMAMO M MMI3aTa Ha npoTesara ¢ nomoura Ha u3bpaHute agantopu. 3a
LenTa cnasBsanTte MHCTPYKLMsTa 3a ynotpeba Ha agantopure.

Onpegenete LeHTbpa Ha rmn3ara Ha nportesara ¢ kanubbpa 3a namepsare 50:50. LleHtpupaiite
runsara Ha nportesara CnpsiMo pepepeHTHaTa NHUS.
®dnekcusa Ha runsarta: MHAUBUAYanHa dpnekcus Ha YykaHa + 5°

®dpoHTanHa paBHUHA

0 PedepeHTHa NMHUS Ha MPOTE3HOTO CTbMNano: MEeXAY naneua u BTOpUs NpbCT Ha Kpaka
PedepeHTHa nnHUs Ha runsata Ha npoTesaTa: MOKpan CTpaHMYHUSA pb6 Ha natenata

(7] CnasBaiTe NonoXeHNeTo 3a afAyKLuus Ui abaykums.

CraTuuyHa LEeHTPOBKA Ha TpaHcdemopasHu NpoTe3un
» OO6GbpHeTe BHUMaHWE HA AAaHHWTE OT MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba Ha nmpoTe3Hara KoJeHHa cra-
Ba.

5.1.3 CtaTuyHa LeHTpPOBKa

* [lpu HeobxoammocT morat aa 6baar nsmckaHu npenopbkute 3a LeHTpoBka oT Ottobock (Moa-
ynHU TpaHcpemopanHu npotesu: 646F219*, moaynHu TpaHcTMbuantu npotesu: 646F336%).

* Ofttobock npenopbuBa LeHTpoBKaTa Ha npoTe3sata Ja Ce MpPOBepu C Momolyta Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaMMoCT fa ce agantvpa.

5.1.4 luHaMmuyHa npo6Ga

* LleHTpoBaiiTe npotesarta BbB PppoOHTanHaTa ¥ carutanHata paBHWHa (Hamp. C MpoMsaHa Ha br-
bla UM U3MecTBaHe), 3a fa OCUrypuTe onTMMasnHoO NPUCTbMBAHE.

* TpaHcTubuanHo nportesupane: Npu noemaHeTo Ha ToBapa cref CTblBaHe Ha neTata BHUMA-
BaliTe 3a GpU3NONOIMYHOTO ABMXKEHME Ha KOMSIHOTO B carutanHarta u ¢poHTanHarta paBHUHA.
MN3barsaite meguanHo ABWXEHWE Ha KofeHHaTa ctaBa. AKO npe3 nbpeaTa nosioBuHa Ha ¢as-
ara Ha CTOeX KoJieHHaTa cTaBa ce ABWXW MeauanHo, NpoTe3HOTO CTbnano Tpsibsa fa ce meau-
anusmpa. AKo ce M3BbpLUBA MeuanHO ABWXEHWe Mpes3 BTopaTa nosoBuHa Ha ¢asarta Ha CT-
oex, Tpsi6Ba Aa ce Hamanu BbHLIHATa poTauus.

5.1.4.1 OnTMMM3MpaHe Ha XapaKTepucTuKaTa Ha nerara

MHOOPMALLUS |

MpomsHata B KOH$UrypaumaTa Ha GyHKLMOHANHUS MOAYN He BOAM A0 U3MEHEHMEe Ha IMHMATA Ha
HaToBapBaHe Npu CTOEHe.

XapakTepucTukaTta Ha netata ce HacTpounBa ¢ GyHKLMOHaNHUA Mopyn. BbamoxHu ca cnegHute Ha-
CTPONKMU:
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CrbnBaHe Ha N36pana koHdurypauus (Bux ¢wur. 2) Mo3nuusa Ha Bnoxkara

nerara

Meko 1 Bnoxkata e npemaxHarta, OTBOpPbT e
ot3ag

YwmepeHo 2 (cbCTOSIHME NpW AOCTaBKa) Bnoxkara e or3ag,

Tebpao 3 Bnoxkara e otnpep,

» 3aBbpTeTe PpyHKLMOHANHUS MOAYN B XenaHaTta KoHpurypauus (Bux ¢ur. 6).

5.2 Onuus: MoHTUpaHe Ha NeHONIaCTBOTO NOKpUTHE

[MoaBWXHOTO CbeaVHEHNE MexXy NMPOTE3HOTO CTbMNAO 1 KO3MeTUKaTa Ha npoTesarta ce OCbLLEeCTB-

siBa 4Ypes3 CBbp3Ball, efleMeHT (Hanp. CBbp3Balla Mio4ka, CBbp3Balla Kanayka, CbeAuHUTeNnHa

Kanayka, CbeaMHUTENHA Kanayka 3a Ko3MeTnkara).

> Heob6xoaumu matepuanu: oGe3macnssay NoYMCTBaLL npenapar (Hanp. M30nponuIoB anko-
xon 634A58), koHTakTHO fienuno 636N9 unu nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) WNsmepeTe pa3cTosiHMeTO OT To4KaTta Ha BbPTEHE Ha KONIIHOTO A0 Kpasi Ha Ko3MeTukarta Ha npo-
Tesata u pobaBete gedopmauuaTa: npu nonvetuneHona naHa 10 MM, npu nonuypeTaHoBa
nsaHa 30 m. [Npu TpaHcemopanHu npotesun gepopmauusta Tpsi6Ba Aa ce fobaBu ABa MbTU.

2) CkbceTe neHonnacToBara 3arotoBka Bbpxy npoTesara.

3) HaxnyseTe neHonnactoBara 3arotoBka BbpXy nporesara.

4) TMMoctaBeTe CBbP3BaLLUS €/1€MEHT BbpXy 06BMBKaTa WM NPOTE3HOTO CTbnano. B 3aBucumoct
OT U3MbJIHEHWETO CBbP3BALLMAT ENIEMEHT Ce PUKCUpa B Kpas UM 3actaBa Ha ajantopa 3a CTb-
nanoro.

5) MoHTupanTe NpoTe3HOTO CTbMNANO Ha NpoTe3arta.

6) OrtbenexeTe BbHLWHUSA KOHTYP Ha CBbP3BaLLMs €IEMEHT BbPXy AUCTanHaTa CpesHa NoBbPXHOCT
Ha neHonnacroBara 3aroToBKa.

7) [deMoHTMpanTe NPOTE3HOTO CThMNANO M NPeEMaxHeTe CBbP3BaLLUS ENEMEHT.

8) [loyncTeTe cBbLP3BALLUS ENEMEHT C 06E3MacCUTEN.

9) 3anenete cBbp3BalLUA ENEMEHT B CbOTBETCTBME C OTOENA3aHWNSA BbHLUEH KOHTYp BbpXy AMCTa-
JlHaTa cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha MeHonsacToBata 3arotoBka.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0Kono 10 MUHYTH).

11) MoHTMpaiTe NPOTE3HOTO CTbMNANO W MOAENUpaNTe BbHLUHUA BUL Ha Ko3MmeTukata. Bsewmete
oA, BHYMaHWe KoMmnpecusita OT HOCeLL M ce OTrope KO3MeTU4HK Yyopanu uav SuperSkin.

6 Mopapbxka

» Cnep, nbpBUTE 30 OHW n3non3BaHe noajioxketre KOMMNOHEHTUTE Ha npoTe3aTta Ha Bu3yasiHa np-
oBepKa v npoBepka Ha PyHKUuUTE.

» [lo Bpeme Ha obuyaiHaTta KOHCyNnTaLumMs NpPoBepeTe LuanaTa npoTesa 3a U3HOCBaHe.

» VisBbpLuBaliTe exeroaHu NpoBepkn Ha 6e3onacHoCTTa.

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

[MponykTsbT He 6uBa Aa ce M3XBbPAS C HECOPTMpaHW 6UToBM OoTnaabuu. VI3xBbprsHETO Ha oTna-
[ObLM, KOETO He e cbobpaseHo C U3NCKBaHWATa B CTpaHaTta Ha ynotpeba, Moxe Aa HaBpeau Ha OkK-
onHata cpega n 3gpaseto. CnasBaiTe ykasaHusiTa 3a BpbliaHe, cbbupaHe 1 U3XBbPJISHE Ha oTna-
AbUyM B CTpaHaTa Ha ynotpeba.

8 MNpaBHM yKa3aHusa
Bcuukn npaBHu ycnosusi ca NnogyvMHeHy Ha 3aKOHOAATESICTBOTO Ha cTpaHarta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pas3nnyduma.

8.1 OtroBopHoOCT
npOI/IBBO,EI,I/ITeJ'lFlT HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT C€ MU3Mnon3Ba cnopen onncaHnata n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipowssop.menm He HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Nnpnu4nHeHn ot Hecnass-
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aHeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 Mo-CheLnanHo NPUYMHEHN OT HerpaBuiHa yrotpeba nnn HepaspeLleHo
M3MEHeHWe Ha NPoAyKTa.

8.2 CE cvoTBeTCTBME

MpoayKkTbT U3NbAHSABA N3UCKBaHUATA Ha eBrniopeiickata Jupektnea 93/42/ENO otHocHO meamum-
HckuTe usgenus. MpoaykTsbT e knacuduumpaH B knac | cbrnacHo npasunata 3a knacuduumypaxe
ot Mpunoxenue IX Ha Oupektusara. MNopanu ToBa LeknapauusTta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoauTtens cbrnacHo Mpunoxenne VII Ha OJupektusara.

9 TexHUYECKMU AaHHUN

Pasmepy [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
BucouuHa Ha netarta ¢ 2C1=*N [mm] 10 +5

BucouuHa Ha netara ¢ 2C1=*S [mm] 20+ 5 -
BucouunHa Ha cuctemara ¢ 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 59 | 64
BucouunHa Ha cuctemara ¢ 2C1="S [mm] 38 44 49 -

Terno Ha npoaykTta 6e3 o6BMBKa 3a cTbnano 255 320 385 465

[r]

Makc. TenecHo Terno [kr] 80 100 125

CreneH Ha Mo6GuAHOCT 1+2

LiBeTtoBe 6exoB (4), ceetnokadss (15)

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2018-03-26

» Bu dokimani Urlinl kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
» Kullaniciyi Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1M10 Adjust protez ayak moddiler protezlerle kullanim i¢in uygundur. Protez ayagin 6zelligi ayakta
durma ve yuriime esnasinda ylksek emniyet saglamasidir. Bu 6zellik multi eksenel bir yiklenme
cizgisi ile elde edilir. Topuk karakteristigi bir fonksiyon moddli ile kisiye 6zel olarak ayarlanabilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde galisirlar, 6zellikle de
MOBIS siniflandirma bilgilerimiz (zerinden tanimlanmis viicut agirligi ve mobilite derecesine ve
ayrica uygun modiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.
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Bu uriin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yuriyen) ve mobilite derecesi 2 (disar-

tya sinirli giden kisiler igin) 6nerilmektedir.

Maksimum viicut agirhigi
Ebat [cm] 22 ile 23 arasi 24 ile 25 arasi 26 ile 27 arasi 28 ile 30 arasi
Saglamhk 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
Saglamhk 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
Saglamlik 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakligr alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagsmasiz

Uygun olmayan cevre sartlar

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Diger cevre sartlan
UV-isigi
Hidroliz

kalici degil

kalici degil

2.4 Kullanim siiresi
Bu iriin ISO 22675 uyarinca 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edilmistir. Bu kullanic-
Inin aktivite derecesine gore 2 ile 3 yillik bir kullanim siresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.
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» Gozle gorulur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Gerekli durumlarda uygun o6nlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici veya yetkili atélye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez pargalarini kullaniniz.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez parcalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

 DUYURU |

Uriiniin mekanik hasan

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir Griint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglaymniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURU |

Mekanik asiri yiiklenme

Mekanik hasarlardan kaynaklanan fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan dénce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriind fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. dretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

v

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksiyon kaybi ile ilgili his-
sedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma corabi SL=Spectra-Sock-7
Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)
Sek. Tanimlama Uriin kodu
1 Ayak kilifi 2C1
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Yedek parcalar/aksesuarlar (teslimat kapsaminda mevcut degil)

Sek. Tanimlama Uriin kodu

1 Fonksiyon moduli ek pargasi 2D11

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
»  Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

» SOz konusu malzemelerin tamami tlkenizde mevcut olmayabilir. Bu durumda alternatif malze-
meler edinebilmek i¢in Ureticinin sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Yapi

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

Ayak kilifinin takilmasi
1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir (bkz. Sek. 3, bkz. Sek. 4).
2) Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin icine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 5).

Ayak kilifinin cikartilmasi

1) Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin topugunu yukariya cekiniz.
2) Protez ayagi, ayak kilifindan gikariniz.

5.1.2 Temel kurulum

Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kuru-
lum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultusunda yapiniz:

Sagital diizey

(1) Topuk ytiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk ylksekligi - ayak 6n bolumunin
taban kalinigr) + 5 mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

Protez ayagi ortasini kurulum gizgisine gore 6ne alma: 30 mm

Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptér yardimiyla baglayiniz. Bu esnada adaptériin kul-
lanim kilavuzunu dikkate aliniz.

Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini, kurulum ¢izgisini
ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

(6] Ayak protezinin kurulum gizgisi: Ayak bas parmagi ve ikinci parmak arasi
Protez saftinin kurulum gizgisi: Lateral patella kenari boyunca

(7] Abduksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.
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5.1.3 Statik kurulum

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

5.1.4 Dinamik prova

e Optimum adim atmayi saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde ve sagital dizeyde
uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

*  TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sigital ve frontal diizeyde fiz-
yolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz ekleminin bir medial hareketi énlenmelidir. Eger
diz eklemi ilk durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak mediale getiril-
melidir. Eger hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa, bu durumda
dis rotasyon azaltiimalidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Fonksiyon moddliinin konfiglirasyon degisikligi, ayakta durma esnasinda ylklenme cizgisinde
degisiklik etkisi yaratmaz.

Topuk karakteristigi fonksiyon modiili ile ayarlanir. Asagidaki ayarlar yapilabilir:

Topugun yere | Secilen yapilandirma (bkz. Sek. 2) Ek parca konumu

basmasi

Yumusak 1 Ek parcga gikariimis, posterior agiklik
Orta 2 (Teslimat durumu) Posterior ek parca

Saglam 3 Anterior ek parca

» Fonksiyon modulini istenen konfiglrasyona geviriniz (bkz. Sek. 6).

5.2 Opsiyonel: Képiik kaplamanin montaji

Kozmetik kilif ve protez ayak arasinda ¢ikarilabilir baglanti olarak bir baglanti elemani bulunmakta-

dir (6rn . baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak, stinger kapak).

> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol 634A58), kontak yapistiric-
1st 636N9 veya plastik yapistiricisi 636 W17

1) Diz donls noktasindan kozmetik kilifin istenen ucuna kadar olan mesafeyi dl¢tiniiz ve komp-
resyon mesafesini toplayiniz: PE képikte 10 mm, PUR yumusak képiikte 30 mm ekleyiniz. TF
protezlerde ¢ift kompresyon mesafesini toplayiniz.

2) Kozmetik kilifi kisaltiniz.

3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Baglanti elemani modele
gore kenar kisminda yerine oturur veya ayak adaptorine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal kesim alanina yapistiriima-

hdir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esnada giydirilen ¢oraplar
veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompresyon dikkate alinmalidir.
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6 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve fonksiyon kontroli
yapiimalidir.

» Tim protez normal konsliltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim dlkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglik acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha yéntemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini litfen dikkate aliniz.

8 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklhlik
gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urdnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk ylklen-
mez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu trlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal riin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore rin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek VIl'e gére bildirilir.

9 Teknik veriler

OBiciiler [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30
Topuk yiiksekligi 2C1 ile =*N [mm] 10 +5

Topuk yiiksekligi 2C1 ile =*S [mm] 20+ 5 -

2C1="N [mm] ile sistem yiiksekligi 46 | 48 53 57 | 59 | 64
2C1=*S [mm] ile sistem yiiksekligi 38 44 49 -

Ayak kilifi olmadan iiriiniin agirhgi [g] 255 320 385 | 465
Maksimum viicut agirhigi [kg] 80 100 125

Mobilite derecesi 1+2

Renkler bej (4), agik kahverengi (15)

1 NMeprypadn mpoidvtog EMnvika
| NAHPO®OPIES |

Hpepounwa televtaiag evnuépwong: 2018-03-26
MeAetroTe TIPooeKTIKA To TIapdv €yypado Tiptv armod Tn XPHRon Tou TPoioVToG,.

> MpooéEte Tiq umodeifelg aodpaleiag, ya va amodlyete Tpavpatiopols kal Cnpiég oto
TIPOIOV.

»  Evnuepwvete 10 XpAOTN Yla TNV opOA Kat acdain xprAaon Tou TipoidvToc.

»  duAdte To apodv Eyypagdo.
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1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBetikd mMéApa Adjust IM10 evdeikvutal yla xpAon o€ JOHOOTOLXELWTEG TIpoBEoelg. To Tpo-
BeTik6 TEAPA Xapaktnpiletal anod vdPnAn acbdlela katd v opbootacia kat tn Padion. To xa-
PaKTNPLOTIKO autd diaodaAiletal xapn oe pia oAvagovikn dpbpwon otn ypappn ¢optiong. To
oloTnpa g TIEpvag propei va pubpiCetal Eexwplotd pe pla Aettoupytkn povada.

1.2 AuvvatoTnTeEG OUVSLACHOD

AuTo 10 TIpoPETIKS eEdpTna eival cupfatod pe To dopooToixelwTd ovotnua tng Ottobock. H Aet-
ToUPYIKOTNTA HE eEapTApATa AMWY KATAOKELAOTWY, Ol oTtoiol dlab€Tovv CUUPATA DOHOOTOLXELW-
TA OUVOETIKA OToLXEla, Dev €XeL eAeyxOeL.

2 Ev3edeypévn xpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon
To Tpoidv poopileTal amokAELOTIKA yia XPAON OTNV AVIIKATAOTAON TWV KATW AKPWV HE TIPOOETL-
KA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng

Ta e€aptipard pag Asrtoupyolv téhela 6tav ouvdudlovtal pe katdMnia e€aptipara, Ta oroia
eTIAEYovVTAL e BAON TO OWUATIKO BAPOG Kal To BaBud KvNTIKOTNTAG, KTTOPOLV va TauToTiolnBolv
pe TG MAnpodopieg tafvopnong MOBIS 1ng etalpeiag pag kat diabétouv avtiotolya SopoOoTOL-
XELWTA ouVOETIKA oTolXE Q.

‘D To mpoidv ouviotdtat yia 1o Babpd kivntikotntag 1 (dTopa KivoOpeva o E0WTEPL-
‘m@ KoUG Xwpoug) kat To Badud kvntikdtnTag 2 (ATopa pe TEPLOPLOKEVN Kivnon o€

%@& eEwTeEPIKOUG XWPOUG).

Méyioto cwpatiko Bapog
Méyebog [cm] 22 wg 23 24 wg 25 26 wg 27 28 wg 30
ZkAnpétnta 1 52 kg 58 kg 72 kg 77 kg
ZkAnpétnta 2 68 kg 76 kg 95 kg 100 kg
ZkAnpétnta 3 80 kg 100 kg 125 kg 125 kg

2.3 NepiBarlovTikEG CLUVORKEG

ETiitpemOpeVeG TtEPLBAAAOVTIKEG CUVONKEG
Eupog Beppokpaaiag xpriong -10 °C éwg +60 °C

Erutpemnopevn oxetiki vypaoia 0% £wg 90%, xwpicg oupmikvwon

AkataAAnAeg tepiBallovTiKEG CUVORKEG
Mnxavikég dovAoelg fi KpoUloeLg

13pwtag, ovpa, YAUKS vepo, alpupd vepod, okéa

2KOvn, AUHOG, évTova UYPOOKOTIKA owpaTtidla (Tt.X. TAAKN)

Nowmég mepiBallovTikEéG CLUVONKEG
YTmeptwdng aktivopolia
Y3poAvon

Hn avOekTIKO

Hn avOekTIKO

2.4 Alapkela xpRong

To mpoidv €xel umoPAnOei amd Tov kataokevaoth oe SokIpéG katd 1o 1ISO 22675 pe 2 ekatop-
pOpla kOkAoug katamdévnong. H ouykekpipévn katamoévnon aviloTolxei oe dldpkela xpnong amod 2
g 3 xpdvia, avdroya pe to Pabud dpaotnptétntag Tou acbevolq.
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3 Aodaleswa

3.1 Eme€ynon mPosL30TIOLTIKWY CUUBOAWY

Mpoeidotmoinon yia mbavoig kivdivoug atuyXHATog Kal TPAUHATIOHOD.
| EIAOMOIHEH | Mpoeidotoinon yia mbavi TPOKANoN TEXVIKWV (NHLWV.

3.2 N'evikég uTtodeielg aodaleiag

A NMPOZOXH

YTmépBaon TG SIApKELAG XPAONG Kal Emavaxpnotpomoinon o aAlov acbevi
Kivduvog tpavpatiopol Adyw ammAelag AEITouPYLKOTNTAG KAl TIPOKANGCN {nUL®V OTo TIPOidV
»  dpovrifete WOTE va pn onpetvetal uTEpPaon NG kaboplopévng dLdpKelag xpnong.

» Xpnolpotoleite To TIPOidv HOVO yia €vav aoBevh.

XpRon og akataAAnAeg teptBallovTIKEG CUVONRKEG

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Cnpiwv oto Tipoidv

»  Mnv ekB€teTE TO TIPOIOV O AKATAMNAEG TIEPIBANOVTIKEG CUVOAKEG.

» Av 10 Tipoidv ekTEBNKE 0€ akatAMnAeg TepLParovTikég ouvOnkeg, eAéyETe To yla Tuxov On-
HLEG,.

»  Mnv xpnolpomoleite Tepaltépw TO TIPOidv av Tapovotdlel epdaveic Cnuég N €xete apdLpo-
Mieg.

» Edodoov amatteital, Adfete katdMnla pétpa (T.X. KaBaplopdg, TIOKELT, AVTIKATAOTAON,
€NeyX0G atd TOV KATAOKELAOTN A TEXVIKN UTINPEGCIA K.ATL.).

YTepBoAk} KATATIOVON TOU TIPOLOVTOG
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong e§aptnuatwy pépovoag doung
> Xpnowotoleite Ta eEaptApara g npodbeong ocbpdwva pe v Tagvopnon MOBIS.

AkataAAnAog cuvdvaopoG TIPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong A Tapapdpdwong Tou TpoiovTtog

> >uvdudlete To TPOIdV HoVO He TIPOBETIKA e§apTApata, Ta otoia €xouv eykplOel yia 1o ou-
YKEKPLULEVO OKOTIO.

»  EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong Twv pobetikwyv e€aptnpdtwy av ta e§aptipata pro-
poUv eTtiong va ouvduaotolv peta&l Toug.

EIA0NOIHZH.

MpékAnon pNXavikwv NIV 6To TTPOoIoV

MetaBoAn i} anwAela Aettovpylkotntag Adyw (npLwv

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV LE TIPOCOYXH.

> EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel CnpiéG wg Tpog TN Asttouvpyia kal tn duvardtnta
XProng tou.

» Mn xpnolyoTioleite TEPAITEPW TO TIPOIOV O TEPITITWON AELTOUPYIKWV HETABOAWV 1 aTW-
Aelag NG Asttoupyikotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupylk®v petaBoAwv i am®Aeiag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV €vOTNTA).
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» Ed¢odoov anatteital, AdBete katdnha pétpa (T.x. €TLOKEVN, AVIlKATAOTAON, €AeyX0G amod
To THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWVY TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

EIAOMIOIHSH |

YTEpUeTPN UNXAVIKA Katanévnon

Meplopiopoi AettoupytkotnTag atmd TPOKANGN NXAVIKOV CnRLov

» EAéyxete To TpOoidV TipLy amd kAbe xpnon yla CnuiEg.

»  Mn xpnolpoTioLeiTe TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYLIKWYV TIEPLOPLOULWV.

» Ed¢doov anatteital, AdPete katdAnAa pETpa (T.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO
To THAHA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

Evdeitelg Aettouvpyikwv petaBolwv i antwlelag tng AstTovpylkoTnTag Kata tn Xpnon
AoBntéq evdeifelg yia tnv anwAela NG AettovpylkdTnTAG AroTteAolv N eAAxLOTn avtiotaon oTo
EUTPO0OLI0 TUAKA Tou TIEALATOG 1 N petaBoAn otnv e&€ANEN Tng Kivnong Tou TEALATOG.

4 Meplexopevo cvoKevaoiag

Moocoétnta Mepypadn Kwdwkog
1 odnyieg xpriong -
1 TIPoOEeTIKS TIEALA -
1 TIPOOTATEUTIKH KAATOQ SL=Spectra-Sock-7

AvtalAakTika/mpooOeTog eE0MALONOG (SeV TTtepAapuBavovtal oTn CUoKELVACia)

Ewk. NMepwypadn Kwdwkog
1 MepiPAnpa mépatog 2C1
1 Takdkl yia Aettoupyikr povada 2D11

5 E§aodalion Asttovpylkétntag

Eodalpévn evbuypaupion | cuvappoloynon
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Cnpwv ota e§aptipata g mpobeong
»  Aappavete umtoyn TG vrtodeielg evBLYPAUUIONG KAl GUVAPUOAGYNONG.

| NAHPO®OPIES |

» Eival ubavo kdmola amod ta VAKKA va pnv eival dtabéoipa otn xwpa oag. e autAv TNV Te-
PIMTWON, ETIKOWVWVACTE HE TOV TOTILKO QVIITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, YlA VA EVNHUEPW-
Beite yia TIG EVAANAKTIKEG AOOELG.

5.1 EvGuypaupion

5.1.1 TotoOétnon/adaipeon mepBAnparog EApatog

TomoB®étnon tov TepPARpaTOC MEANATOG

1) Zmpw&re 10 MPobeTIkS TTEAUA OTO TIePiBAnpa (BA. €ik. 3, PA. €lK. 4).

2) TMiéote v TITépva Tou TIPoBEeTIKOL TTEALATOG OTO TEPIPANNA, péEXPL va ebappdoel (BA. €ik. 5B).

Adaipeon Tov epIfAnpatog EApaTog

1) TMiéote TNV aoddlela tou TEPLBAARATOG TEEALATOG TIPOG TA THow Kal Tpapn&Te tnv MTEpva Tou
TIPOBETIKOU TIEALATOG TIPOG TA TIAV®.

2) Adaipéote 10 TIPOOETIKO TIEAUA aTld TO TIEPIPANUA.
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5.1.2 Baolkn evuypapuion
Baowki evOuypAuHLON YA TIP6OsoN KVAKUNG

Awdikacia Baoctkng evBvypappIONG
AmtartoOpeva VAIKA: ywviopeTpo 662M4, cuokeur] pétpnong Odoug takouviod 743S12, dpyavo pétpn-
ong 50:50 743A80, ocuokeur evBuypdpplong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 r; PROS.A. Assembly
743A200)
EkteAéote Tn ouvappoAdynon kat dlevbétnon twv TPoBeTIK®WV eEaptnudtwy otn cuokevr eVOUYPAPUIONG
olpdpwva pe ta akdlouba ototyeia:

OBsAwaio emtinedo
(1] Ypog takouviol: Tpaypatiké 0Yog takouvviod (Uog Takouviol UTIOdAHATOG = TIAX0G ooAag
OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TIEARATOG) + 5 mm

‘E€w otpodr| mEApaToq: mep. 5°

Mpoéobla petatoérion Tov péoou Tou TPOOETIKOU TIEEAUATOG WG TIPOG TN YPAKKA €VOUYPAUHUIONG:
30 mm

2uvdéote To TIPOBETIKO TIEAUA HE TO OTEAEXOG NG TIPOOEONC XPNOLULOTIOLWDVTIAG TOV ETIAEYHEVO
mipooappoyéa. AapPAavete umoPn TiG odnyieg XPAoNG TWV TIPOCAPHOYEWV.

Ymioloyiote 10 HECO TOU OTEAEXOULG TNG TIPGOeoNG He To Opyavo pETpnong 50:50. Pubuiote o
OTENEXOG TNG TIPOBEDNG KEVIPLKA WG TIPOG TN YPAKUKA EVOVYPAUHLONG.
Kappn otedéxoug: atopkn kapdn kohopwpartog + 5°

Metwmaio eminedo

0 Ipappn evbuypdppiong mpobetikol TEALAToG: peTagd peyadlouv kat Se0TEPOL SakTOAOL
pappn evbBuypdppiong otedéxoug POBeonG: KATA MAKOG Tov TAdIivod AKPOUL TG ETtyova-
Tidag

(7] AdaBete umtdPn ™ B€on anaywyng f TPOoAywYNG.

Baoiki evbuypaupion yia mpoOson unpoo
» AdBete umodn Ta otolkeia otig odnyieg xpnong g mpobeTikAg Apbpwong yovatog.

5.1.3 ZTatikn evOLYpApLON

*  Edooov amalteital, propeite va {ntioete TiG oLoTACELG VBLYPAPULONG (OOUOOTOLXELWTEG
TPoBEoelg KATW Akpwv KATA UAKOG Tou pnpol: 646F219*, dopootolxelwTég TPoBETELg
KvAunG: 646F336*) amo tnv Ottobock.

* H Ottobock ocuviotd tov éAeyxo kat, epdoov amatteitat, TNV aAvarpooappoyrn NG eVOVYPAUL-
ong tng mpdBeong xpnotponolwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Avvapiki SoKLURA

* Tpooapudote TNV €vBLYypAppLon NG TIPOOeonG o peTwTlaio kat ofeAaio eminedo (T.x. pe
aMayn g KAiong fj petatdmion), yla va dtacdahioete tnv davikn eEEAEN TG PAdiong.

*  Kvnuaieg epappoyéq: katd m Aqdn doptiov mpémel va AapPdavetat utdPn n PuoloAoyikn
kivnon Tou yovatog oe ofellaio kal petwriiaio eminedo HeTd 1O MATNUA TNG TTEPVAG. ATIO-
delyete TNV Kivnon g apbpwong yovatog mpog 1o pécov. Av n dpbpwon yévartog peTakl-
veiTal Tpog To HECOV KATA TO TIPWTO AULOUL TNG ¢daong otnpténg, 10TEe Pubpiote TNV €o0w
amoékALon oto TPOBETIKO TIEARA. Av N peTakivnon Tipog To péaov epdaviletal oto delTEPO MKL-
ou NG daong oTAPLENG, TéTe eAaTTwOoTe TNV EEWTEPLKA TIEPLOTPODN.

5.1.4.1 BeATioTOTIOINON CLUOTANATOG TITEPVAG

| TAHPO®OPIES |

H aMayn g mapapeTpomoinong yla m Aettoupyik povada dev eTipEpel HETAPOAEG OTN Ypap-
un doéptiong katd tnv opbootaocia.

To obotnua tng mrépvag pubpiCetal pe tn Aettoupyikn povada. Eivar ediktég ol akdovbeg pu-
Ouioeiq:
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Matnpa mttép- | EmAeypévn duapdpdwon (BA. k. 2) Of£on yla Takakt
vag

Amalo 1 ByaApévo takdxi, iow avotypa
Métplo 2 (katrdotaon napddoong) Miow Takakt
Avvato 3 MrmpooTivd Takdaxt

» [eplotpédte Tn Aettoupytkn povada otnv embupuntr dtapdpdwaon (BA. €ik. 6).

5.2 MpoatlpeTika: TomtoOETNoN TG emévduong adppwdoug LALKOD

‘Eva ouvdeTikd oTolxelo (TI.X. OULVOETLKN TIAAKA, EVWTIKO KAAUHUA, OUVOETIKO KAANUUUA, OUVOETIKO

KaAuppa appol) Asitovpyel wg amoomwpevn olvdeon petagd emévouvong appwdoug UAKOD Kal

TIPOOETIKOV TIEEAPATOG,

> AmairtoOpeva VAIKA: amoMmavtikd (Ti.X. LooTpoTuAky aAkooAn 634A58), kOMa emadng
636N9 1 k6Ma TAaoTtikol 636W17

1) Metpnote tnv andéotaon amnd 1o onueio mepLoTpodnig yovatog €wg To €MOLVUNTO AKPO TNG
adpwdoug emévduong Kal poobéate v amdotaon dieioduvong: yia appd PE 10 mm, ya
paAako appd PUR 30 mm. Na dwapnplaieg mpoBeoelg, mpoobéate tn OIMAR amnodotaon dleio-
duong.

2) Kovtivete v emévduon appwdoug UALKOU.

3) Mepdote tnv emévduon adppwdoug VAkoL TTAvw oty TIPoOean.

4) TomoBetRote T0 CUVOETIKO eEdpTnua TAvw oTo TEPIPANUA TEEANATOG 1 TO TIPOBETIKO TIEApUA.
Avdloya pe tnv €kdoon, To OUVOETIKO eEAPTNHA KOUUTIWVEL OTA dkpa I epappdlel otov Tipo-
oappoyéa TEALATOG,

5) Zuvappoloynote to TIPoBeTIKO TTEALA OTNnV TIPOOEeaN.

6) Emonudvete 1o eEwteplkd TEPiypappa TOU OUVOETIKOUD €EAPTANATOG OTNV ATIOHAKPUOHEVN
emipdvela KotnAg Tou appwdoug UALKOU.

7) AmoocuvappoloyAoTe To TIPOOETIKO TIEANA KAl ATIOHAKPUVETE TO OUVOETIKO eEApTnua.

8) KaBapiote 10 oLVOETIKO eEApTNUA He €va ATTOMTIAVTIKS.

9) KoAAnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILPAVELQ KOTIAG TOU adpwdoug LAL-
ko0 olpdwva pe 1o eEWTEPLKO TIEPiypappa TIov oxedldoarte.

10) Adnote TNV KOMNON va oteyvWoelL (rep. 10 AeTttd).

11) Zuvappoloynote To TIPOOETIKO TIEAUA KAl TIPOOAPHOOTE TNV KOOUNTIKY e&wTePIKN OYr. 21O
TAaiolo avtd, AdPete uTIOYN 0AG TN CUUTIECN TIOU TIPOKAAOUV OL EAAOTIKEG KAATOEG I Ol KO-
opNTIKEG eTtevOuoelg SuperSkin.

6 Zuvtipnon

» YmoPdMete ta poBeTikd eEapTApata oe otttk EAeyxo Kal EAeyX0 NG Aeltoupyiag toug pe-
1d and TG MpwTeg 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd v takTiki e€€taon, eAéyxete oAOkAnpn tnv pdBeaon yla Tuxov GOopEG.

> Aie€dyete etioloug eAéyxoug aodaleiag.

7 Attoppwpn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE O€ XWPOUG YEVIKNAG GUANOYNG OLKLAKWY aTIoP-
ppdtwv. Otav dev tnpolvtal oL AvTioTOLXOL KAVOVIOHOL TNG XWPAG Tou XPHROTN, N amoppipn
UTIOPEL va €xel OUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPLPAAM oV Kal Tnv vyeia. Aappdvete vmddn Tig uTO-
Oeielg TNG appoddlag apxng yla Tig diadikacieg emOTPoPnG, CUAOYAG Kat amodpplPng otn Xwpea
TOu XPNHoTN.

8 Nouikég uttodei&elg

‘OMol ot vopkoi 6pol ePTTiTTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO dikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.
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8.1 Evboivn

O kataokevaotrg avalapfdvel evBovn, edpdoov TO TIPOIGV XpnoLpoToLeiTal GUHPWVA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotng dev evBivetal yia Cnuiég, ot
otmoieg odpeilovtal oe apdPAePn Tou eyypddou, edikoéTEPA O avopBAdogn xpron A avetitpe-
TITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

8.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol Tiq anartioelg g eupwrnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoloyl-
KWV Tpoidvtwy. Bdoel tTwv Kpltnpiwv katnyoplomoinong oOpdwva pe 1o mapdptnpa IX tng dvw
odnyiag, to mpoidv ta&voun®nke otnv katnyopia l. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdbnke yia av-
TOV 10 AOYO aTid TOV KATAOKELAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €vB0OvVn olpdwva pe To apdaptnua VI
¢ avw odnyiag.

9 Texvika otolxeia

Mey£6n [cm] 22 [ 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 | 30

“Y{og takouvio0 pe 2C1=*N [mm] 10 +5

“Y{og takouvio0 pe 2C1=*S [mm] 20+ 5 -

"Yog ouoTipatog pe 2C1=*N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

“Yyog cvotipatoq pe 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Bapog mpoidvtog xwpig mepifAnpa méApa- 255 320 385 465

Tog [g]

Méy. owpatiko Bapog [kgl 80 100 125

Ba®uog KivntikéotnTag 1+2

Xpwpata umeC (4), avoixto kadé (15)

1 OnucaHue uspenus Pycckuii
MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2018-03-26

» [lepepn ncnonb3oBaHWeM U3AeNUs crefyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb AAHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30MnacHoOCTU.

» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MoNb30BaTeNs HA NpeAMeT NpasBuSibHOro U 6e3onacHoOro MCnonb3o-
BaHUS U3genus.

» CoxpaHaiTe faHHbIA AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusi u GyHKLUMN

Crona Adjust 1M10 npenHa3sHayeHa Ans NpYMeHeHUst B MOAyNbHbIX NpoTe3ax. [aHHas cTona xa-
paKTepu3yeTcsl BbICOKUM YPOBHEM HAAEXHOCTV NPU CTOsHUU U xoapbe. DTo obecrneuynBaeTcs 3a
cYeT MPUMEHEHNS MHOTOOCHOTO LWAPHUPA Ha NIMHUW Harpy3ku. XapakTepucTuku nsTku MOXHO pe-
rynupoBath MHAMBUAYaIbHO C MOMOLLbIO GYHKLIMOHAIBHOFO MOAYS.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHUPOBaHUSA U3aenus

[JaHHbIi NPOTe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MoaynbHol cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAuTeNe, UMeoLLMX COBMECTVIMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
[yNbHble 3/1eMEHTbI, He TeCTUpOBanach.
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 Ha3HauyeHue
l/|3p,em/|e MCI'IOJ'leyeTCFI NCKNIO4YUTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHnsa HUXHUX KOHeHHOCTeVI.

2.2 O6nacTb NpUMeHeHMs

Hawmn KoMnoHeHTbl beHKLI,I/IOHVIpleT onTumMasibHO, Korga OHWM co4eTarTcd C noaxoadawunmMmu, Bbl-
6paHHbIMVI Ha OCHOBE€ MaccChbl Tena U YpOBHA aKTUBHOCTU, KOMMOHEHTaMU, onpeaendemMbiMn C no-
MOLLbIO Halen knaccuoukaumoHHon cuctembl MOBIS u nmetowmy cooTBeTCTBYIOLLME MOAY/b-
Hble COeaUNHUTENbHbIE 3JIEMEHTHI.

‘D V3penve pekoMeHAoBaHO Ans nauneHToB ¢ 1-M (C BO3SMOXHOCTbIO NepeaBuXeHuns
‘mé TOMIbKO B NMOMELLEHMSAX) U 2-M YPOBHEM aKTUBHOCTM (C OrpaHUYEHHbIMU BO3MOXHO-

OWQ CTaAMU nNepeaBunxXeHnd BO BHELWWHEM Mmpe).

MakcumanbHbIl Bec Tena
Pazmep [cm] 22 -23 24 - 25 26 - 27 28 - 30
XectkocTb 1 52 kr 58 kr 72 kr 77 kr
XectkocTb 2 68 kr 76 kr 95 kr 100 kr
XectkocTtb 3 80 kr 100 kr 125 kr 125 kr

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus usaenus

AOI‘IVCTVIMbIe ycnoeusi npuMeHeHus uspenus

[vanasoH Temneparyp npumeHenus ot -10°C po +60°C

D,onycmmaﬂ OTHOCUTESIbHasA BIaXXHOCTb BO3ayXa OT 0 % no 90 %, 6e3 KOHAEeHCHpoBaHNA

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHuUs uspenus

MexaHun4eckas BuGpaLus unu yaapsbi

ﬂonap,aHme norta, Mo4u, FlpeCHOI‘/'I nnu MOpCKOIz BOAbl, KNCNOT

I'Ionap,aHme nblnn, Necka, rMrpoCKonnU4YeckKux 4actuu, (Hanpmmep, Taana)

Mpouune ycnoeus npuMeHeHns uspenus

YnbTpaduonetroBbie nyuu He ycTon4umB

'mpponus He ycTon4umB

2.4 Cpok akcnnyatauum

B cootBetctBUM C TpeGoBaHuamu ctanaapta ISO 22675 paHHbIN NPOAYKT NPOLUEN UCMbITaHWs Ha
cobniofeHne 2-x MUIMOHOB HAarpy3oYHbIX LIMKJIOB B Mepuog, ero akcnnyarauuv. B saBucumoctn
OT YPOBHS aKTMBHOCTM MaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CyXbbl n3genus ot 2 go 3 net.

3 Be3onacHoCTb

3.1 3HauyeHuMe nNpeaynpexaarLmx CUMBO/IOB

A BHUMAHUE MpenynpexaeHne o BO3MOXHOW ONAaCHOCTWN HECYACTHOTO Clly4ast Uu nonyqe-

HUA TPpaBM.

[ 7" 7] TMpenynpexaeHne o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHUSIX.
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3.2 O6wme ykasaHUs NO TeEXHUKe 6e30nacHOCTU

| A BHUMAHUE

MpeBbileHne CPOKOB 3KCMJlyaTaLMmM U NOBTOPHOE UCNONb30OBaHMUE U3AENNA APYIUM na-

LLUEHTOM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE yTPaThl GYHKLWIN 1 NMOBPEXAEHUS N3Lenus

» Crepyet obpallaTb BHUMaHVe Ha To, YTOObl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KCMUyaTauuu He NpeBbl-
wancs.

» [lpoayKT paspelleH K UCMOJSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM MaLMEHTOM.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHune uspenns B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSAX

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoSOMKU U3aenus

» He ncnonbayite nsgenme B HeLONYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnu vsgenve ucnonbsoBanocb B HeLOMYCTUMbIX YCIIOBWSIX, ClefyeT NPOKOHTPONMpoBaTb
€ro Ha Haim4une NoBPEXAEHUN.

» He vcnonbayiite nsgenve npu HaAMYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI NN B CIlyHae COMHEHWUN.

» B cnyyae Heo6xoAMMOCTU CnenyeT MpPWHSATbL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, 04nCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPou3BOAUTENEM WU B MacTEPCKOW U Np.).

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npoaykra

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLUEHUs HeCyLMX AeTanem

» Bce KOMNOHEHTbI NpoTe3a ycTaHaBMBaTh B COOTBETCTBUM C KNacCUdUKaLMOHHOW CUCTEMON
MOBIS.

| A BHUMAHUE

Heponyctumas komGuHaLUsA KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLueHns unu aedbopmanmmn npoaykra

» Kom6uHupyite usgenne TonbkKo C TakMMKW KOMMOHEHTaMU MpoTe3a, KOTopble pa3speluaeTcs
KOMBUHMPOBaTb C AaHHbIM U3AeNneMm.

» Vicnonb3yinte pykoBOACTBO MO NMPVMMEHEHUWIO MPU NPOBEpPKe BO3MOXHOCTU KOMBUHMPOBAHUS
KOMMOHEHTOB NpoTe3a ApYr C APYroMm.

MexaHuyeckoe noepexaeHue uspenus

VM3meHeHne unu ytpata ¢yHKLMI BCIeacTBUE NOBPEXAEHNS

» Cnepyet 6epexHo obpaliatbCs C U3LENVEM.

» CrnepyeT NpoOKOHTPONUPOBaTb NOBPEXAEHHOe usfenve Ha ¢GYHKLMOHANIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsaiiTe nsgenve npu U3MeHeHWn unu ytpate eyHkumin (cm. "MpusHaku nameHeHus
UnK yTpaTbl GYHKLMUM NpW SKCNayaTauum" B JaHHOM pasperne).

» B cnyyae Heo6x0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

MexaHunuyeckas neperpyska
OrpaHVI‘-IeHVIe ¢yHKLI,I/IOHaJ1bHOCTVI npu MexaHn4ecCcKunx noBpexaeHnsax
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> [Nepep KaxasiM UCMONb30BaHNEM ClieAyeT NPOBEPATL U3AENNE Ha HaYMeE NMOBPEXAEHNN.

» He cnenyet ucnonb3oBatb M3fenne Npu orpaHU4yeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnydae Heo6XoAMMOCTM MPUMUTE COOTBETCTBYIOLIME MEPbI (HANPKUMep, PEMOHT, 3ameHa,
npoBepka CePBUCHbLIM OTAEIOM NPOV3BOANTENS U MP.).

Mpu3sHakn nameHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLUIA NPU IKCNAyaTaLUm
YMeHblUeHre COMpOTUBAEHUST HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWEe XapakTepUCTVK nepekarta sBfsoTCs
O4YTMMbIMUW NPU3HAKaMMK NoTepU GYHKLMOHANBHOCTH.

4 O6bem nocTaBKMU

KonuuectBo HaumeHoBaHue ApTtukyn
1 PykoBoacTBO No NprMeHeHuo -
1 Crona _
1 3alumnTHBIN HOCOK SL=Spectra-Sock-7

3anacHble yacTu/KomnnekTyouwme (He BXoaAT B 06bemM NocTaBKu)

Puc. HaumeHoBaHue ApTukyn
1 O6onoyka cronbl 2C1
1 Monknanka ans GyHKUMOHaNBHOIO MOAYNS 2D11

5 MpuBepeHne B COCTOSIHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm moHTax
OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS B pesynbTaTe AedpeKToB KOMMOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyaite BHUMaHNe Ha MHCTPYKLMK NO YCTAHOBKE M MOHTaXy.

| MFHOOPMALLUS |

» BosMoxHoO, B Ballei CTpaHe npegnaratTca He BCe yKasaHHble matepuansl. B atom cnydvae
CBSXXWUTECH C MPeACcTaBuUTENEM MECTHOro dunnana GUpMbI-U3roTOBUTENS AJIS MONyYEHUS UH-
dopmaumm 06 aHanorM4YHbIX Matepuanax.

5.1 C6opka

5.1.1 HapeBaHue/cHATUE 06ONIOYKMN

HapeBaHue 060104Ku cTOnNbI

1) BctaBuTb cTony B 060/104Ky CTOMbI (CM. puc. 3, cM. puc. 4).

2) BcraButb NsTKy cTonbl B 060/104Ky CTOMbI Tak, 4To6bl OHa 3adukcuposanach (cMm. puc. 5).

CHsiTue 060JI0OUKM CTONMbI

1) Hapaeutb Ha ¢ukcatop 06OMOYKM CTOMbI B HAMPABNEHUWM HA3a[, M BbITSHYTb MATKY CTOMbI
BBEpPX.

2) WsBneyb ctony 13 060104KM CTOMbI.

5.1.2 OcHoBHas cb6opka
BasoBas c6opka ang TpaHCTUOUanbHbIX npoTte3oB (TT)

Xop, 6a3oBom c6opKu

Heo6xoaumble maTepuanbl: roHvometp 662M4, npubop ans 3amepa BbicoThl kabnyka 743S12, nekano
50:50 743A80, c6opouHbin annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnn PROS.A. PROS.A. Assembly
743A200)
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Xop, 6azoBon c6opKu

BbIBepKy N MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C60p0‘4HOM annapare BbINOJIHNTbL B COOTBETCTBUN CO CneaytoLiun-
MU yKasaHnamu:

CaruTtranbHasi NIOCKOCTb

(1] Buicota kabnyka: adpdpeKkTuBHas BbicoTa Kabnyka (Bbicota kabnyka o6yBu = TOMLLMHA MOAOLLBbI
B obnactv nepegHen yactu ctonsl) + 5 Mm

BpalueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°

CMeLLLeHl/Ie LEeHTpa CTOMbl MO OTHOLWEHUIO K TNHUN CﬁOpKM Bnepea: 30 mm

CoeanH1Tb NPUeMHyIo rMb3y 1 NpoTe3Hyto cTony npu nomoLun BeibpaHHsix PCY. Mpu aTom Heob-
xoamMmo cobntogatb PyKOBOACTBO Mo npumMeHeHuto PCY.

Onpepenutb cepeavHy KynbTeNpUEMHOW Mb3bl C MoMoLLblo nekana 50:50. KynbtenpuemHyio
rnb3y pasMecTuTb Takum o06pasom, 4Tobbl IMHKUS COHOPKM NPOXoAMNa No LEHTPY.
CrubaHue runb3bl: UHAMBUAYANbHas BeIMYMHA CrMGaHUs KynbTu + 5°

d)porn'anbuaa NNOCKOCTb

(6] JInHus cBopku cTonbi: MEXAY G0NbLIMM M BTOPbIM NajibLLEM CTOMbI
JnHns c6opku KynbTENPUEMHOW Mb3bl: BAOJb NaTePanbHOro Kpasi KOJIEHHOW Yalueyku

o Y4untbiBaTh NONOXKEHMUS oTBeAEeHUA Uiu npuseaeHns.

BasoBas c6opka gns TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)
» Cobniopatb yKasaHus pyKoOBOACTBA NO MPUMEHEHWIO KOIEHHOTO LLapHupa.

5.1.3 Cratuuyeckas c6opka

* [pun HeobxogumocTn B komnaHun Ottobock MOXHO 3anpocuTb pekomeHgauuu no cbopke (Mo-
nynbHble npotessbl TF: 646F219*, mopynbHble npotesbl TT: 646F336%).

* Komnanus Ottobock pekomeHpyeT KoHTponupoBaTb c60pKy npoTesa C MOMOLLblo annapara
L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6x0AMMOCTU — BbINOAHSATL NOATOHKY.

5.1.4 AmHamuyeckasa npumepka

* [lna obecnevyeHns onTMManbHOro mpouecca LuaraHus npu cbopke criegyeT oTperynnposatb
npotes BoO GPOHTANIbHON M carnTTanbHOM NAOCKOCTU (Hanp., 3a CHET U3MEHEHUS U/UNK cMelle-
HWA yrna).

* TpaHcTtub6uanbHbie npote3bl (TT): crnesyer obpawars BHMMaHue Ha GU3NONOrMiecKoe LBu-
XeHue KonieHa nocie HacTynaHus Ha MsTKy Npu NepeHoce Harpy3ku B carutranbHon u GpoH-
TanbHOW nnockoctu. Msberatb OBWXEHWS KONEHHOrO MOAYNsS B MEAMANbHOM HanpaBleHWUw.
Ecnun koneHHbI Moaynb B nepBoi nonosuHe ¢dasbl ONopbl NepeasuraeTcs B MeAnanbHOM Ha-
npasfeHumn, To CToNy crefyeT Meauanu3nposatb. Ecnv gBuxeHve B MeananbHOM Hanpasne-
HWW NPOUCXOAUT BO BTOPOM NOMOBUHE dasbl ONOPbI, TO CriedyeT YMEHbLUUTL BpalleHne KHapy-
Xu.

5.1.4.1 OnTUMM3aLUA XapPaKTEePUCTUK NATKU

MHOOPMALLUS |

MN3ameHeHne KOH¢MpraLI,VIM q)yHKLI,I/IOHaJ'IbHOFO Moayna He U3MEeHSAET JIMHUIO Harpy3ku B nosioxe-
HUWN CTOA4A.

XapaKTepuCTUKKN NATKM MOXHO perynvpoBatb C MOMOLLb0 GyHKLMOHaNbHOTO Moayns. BoamoxHbl
cnepyoLLmMe HaCTPONKK:

HacrtynaHuue Ha | BoiGpaHHas koHdurypauus (cm. puc. 2) Mo3unuusa nopknagku

nATKY

Msarkoe 1 Mopknanka ynaneHa, otBepctue c3aam
YmepeHHoe 2 (B COCTOSIHUM MOCTaBKM) MNopknagka c3agun

XKectkoe 3 Monknanka cnepean

» [loBepHyTb GYHKLMOHANbHbIA MOLY/Ib B XenaeMyto KoHdurypaumio (cMm. puc. 6).
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5.2 Onuus: MOHTaX KOCMETUYEeCKON NEeHOMN1acTOBOW 060I0UKHU

B kauyectBe pasbeMHOro coeauHeHus Mexay o60M04KON M3 BCTMEHEHHOro matepuana v CTornow

npotesa CIyXWUT COeMHUTENbHbIV 3NeMeHT (Hanp. CoeanHUTeNbHas nnactrHa unu nboro pona

CcoeAMHUTENbHbIE KPbILLIKK).

> Heob6xoaumbie MaTepuanbl: YUCTSLLEE CPEACTBO AN yAaNneHus xupa (Hanp. usonponusio-
Bbi cnupT 634A58), KOHTaKTHbIN Ke 636N9 unu cuHtetnyeckuin knevi 636W17

1) Vameputb paccTosiHue OT LeHTpa BpalleHWs KofleHa [0 XellaeMoro oKoH4YaHust 061MLoBKY U3
BCMEHeHHOro mMatepuana u npubasuTb K MoSyYeHHOMY 3Ha4YeHUI0 BEINYMHY ycaiKu: Npu Uc-
MoSib30BaHUKN BCMEHeHHOro nonnatuneHa 10 MM, npy UCNoNb30BaHUM MONVYPETAaHOBOrO MSr-
Koro neHonnacta — 30 mm. B npotesax nocne amnytauum Ha ypoBHe 6eppa (TF) BenunumHy
ycaaku cnepyet npubasuTb ABaxabl.

2) 3aroToBKy M3 MEHUCTOrO MaTepuana oTpesatb Ha HY>XHYIO AJVHY.

3) HartsHyTb 3aroToBKy 13 BCMEHEHHOro MaTepuana Ha npores.

4) CoepuHUTeNbHbIN 3NEMEHT HANOXWTb Ha 06004KY CTOMbI UK NPOTE3HYto cTony. B 3aBucumo-
CTW OT UCTIONTHEHNSI COEANHUTENbHBIN 3NIEMEHT GUKCUPYETCSH Ha KPOMKE UM HAaCaXMBaEeTCs Ha
PCY cronbi.

5) BbINONHUTL MOHTaX NPOTE3HON CTOMbI Ha NPOTE3.

6) OTMETUTb HapyXHbIN KOHTYP COEAMHUTENIbHOMO 3NIEMEHTA Ha AWNCTaIbHOW CTOPOHE cpesa 3aro-
TOBKW U3 BCMEHEHHOrO MaTepuana.

7) [deMOHTUpOBaTb MPOTE3HYIO CTOMY U CHATb COEANHUTENbHBIN 3/IEMEHT.

8) OuuncTUTb COeaMHUTENbHbIN 3MEeMEHT NMPU MNOMOLLM YUCTSLLEro CPeAcTBa As yAaNeHUs xupa.

9) HakneuTb coeaMHUTENbHBIN 3NIEMEHT Ha AWUCTANbHOW CTOPOHE Cpesa 3aroToBKU W3 BCMEHEH-
HOro MaTtepwuana B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHBIM HAPYXHbIM KOHTYPOM.

10) CkneeHHble YacTu OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTMpoBaTh cTony 1 noforHatb popmMy KocmeTndeckon obonoyku. Mpu atom cnepyet yyu-
TbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCNEACTBME HAfEeTbIX YyN0K Unv nokpbitus SuperSkin.

6 TexHnyeckoe o6cnyxuBaHue

» Yepes nepsble 30 aHel UCNONb30BaHWS CledyeT NPOU3BECTY BU3YasibHyO U GyHKLVOHANbHYO
NpoBepKy KOMMOHEHTOB NpoTe3a.

» Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CneayeT NpoBepuTb BECb MPOTE3 HA HalM4YMe NPU3HAKOB
nsHoca.

» HeobxonMMo exerogHo Npou3BoAnTb MPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb paboThl.

7 YTunusauus

yTI/IJ'II/I3aLI,VI$| AaHHOrNo npoaykrta BMecTte C HECOPTUPOBaHHbIMU 6bITOBbIMI/I oTXo04aMu pa3pellueHa
HEe NMOBCEMECTHO. ymnmsau,m npo,u,yKTa, KOTOpaH BbIMOJIHAETCHA HE B COOTBETCTBUU C npep,nmca-
HUAMMN, ,CI,eVICTByiOLLI,VIMVI B CTpaHe NpuMeHeHNA, MOXET OKa3aTb HeratuBHoe BJIMAHUE Ha Opr)Ka}O-
Lyt cpeny u 3poposbe Yenoseka. Crnenyet obpaliate BHUMaHVE Ha yKasaHWsi COOTBETCTBYHOLLMNX
aAMUHUCTPAaTUBHbIX OpraHoB, KacallKuxcsa Bo3Bparta, cGopa n CI'IOCO6OB yTVIJ'lVIBaLI,I/II/I AJaHHOIro
npoaykra.

8 NpaBoBble yka3zaHus
Ha Bce npaBoOBbl€ YKa3aHUA pacnpoCcTpaHAeTca npaBso TOoM CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca uUs-
genve, NnoaToMy 3TW yKasaHus MOryT BapbupoBaThb.

8.1 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyt-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3yeTCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUaAMU U yKasaHUaMU, npuBeaeHHbIMA B AAHHOM ,EI,OKyMeHTe. npOVIBBOD,l/ITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHNS MONOXEHUSMU OaH-
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HOro AOKyMeHTa, B 0CcobBeHHOCTH npun HeHaanexawem McnosibaoBaHn Unnm HeCaHKULMOHUPOBaAH-
HOM U3MEHEHUN n3genna.

8.2 CootBercTBMEe cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenue otBeyaeT TpeboBaHusM esponeiickon Oupektusbl 93/42/ESC no meamumHckon
npoaykuuun. B cooTBeTcTBUU C KpUTepusMKU Knaccudukaumu, npuseaeHHbiMu B [punoxerun IX
ykasaHHow [upekTuBbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [Jdeknapauus o cCOoTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPoOusBoaMTENIeM MOJ, CBOIO UCKIIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.

9 TexHUYECKUe XapaKTepUCTUKKN

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

BbicoTta ka6nyka ¢ 2C1=*N [mm] 10 +5

BbicoTta kabnyka ¢ 2C1="S [mm] 20+ 5 -

Cuctemuas Bbicota ¢ 2C1="N [mm] 46 | 48 53 57 | 59 | 64

Cucremnas Bbicota ¢ 2C1=*S [mm] 38 44 49 -

Bec uspenus 6e3 o6onouku cronsi [r] 255 320 385 | 465

Makc. macca Tena [kr] 80 100 125

YpoBeHb aKTUBHOCTU 1+2

LiBeta TenecHsolii (4), CBeTNO-KOpUYHeBbIN (15)

1 EmETE A&
faZ

RI&EFH: 2018-03-26

> ABREFERICEIBIEIAEZEELE LS BHEAS I,

> ;E@?éﬁt%?é&%%ﬁtﬁbmw&\E%btU@%ﬁE%?éE%hﬂ%Ui

> BEEICIE. AEROZEERVITVWAECEFANFEZHAL T LI,

> REERLEBHICREL T2,

1.1 #BES LU HEE

TPv AN M0 FEY 25 —FBDEBMWELTIHERICANET., AR, MABLPEHT
FOREMDNEN EMVFHTT ., SEBENSRERLICHD LT, aLVREENBLESEIN
F9, BEIFABRTOVIICLVAELICEDETE—ILDBEI AL TEHENTEET,

1.2 AJREIR A S D

AERE/N—VIEFY bRy VBRI ATADES 25—HKaARII—ICHIELTOWET,
a5 —HaARII =T LIt R/NN—Y LHAEDETERLEBEDMET X MMIRE
LTEUEHA.

2 EAEM

2.1 ERBEM
AEF(E, EROBEICOMMEAL T ZE,

2.2 @ R

L/ X—YIE, MOBIS (E—ER) DI/SRAPIFICKBEEYF 4 —FL—REKEICHEL T,
BYIRES 2 —RAXRII -z o=@ LNN—Y LiBAEahEEEEIC. RBICEHL
9.
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&
%W§ WET.

AERI, EEVT AL — B 1 (BATOSHTHAIERET) Fe@FEEY
T4 =82 EBERICHRDHDODD, BISHITHRIEEEA) ICEL T

KEEDGBETIR
YA X (cm) 22 ~ 23 24 ~ 25 26 ~ 27 28 ~ 30
@) AF3aU—n 52 kg 58 kg 72 kg 77 ke
@) hFav—2 68 kg 76 kg 95 kg 100 ke
(AI4E) A5F3VU—3 80 kg 100 kg 125 kg 125 ke

23 IRIBSRM

ERTTRERIRIESR M

{ERRFDEEE: -10° C M5 +60° C
FAEERBIEE 0% M5 90 %, #EEDE(VIREE

fERTE R \RBRMA

BRI ECIEEEZI SRR

FoORC UK. BiEk. BALEICEMT DIRE

B, W, BREEORT (FIVALNKDYT—11E) REMBATIRE

Z DM DBEEM

I WML DH Y EE A,
K tEEH Y £ A.
2.4 THREE

AREIFR(L, 1SO 22675(ZHEVV200 8 A Z )LD M HERERET > TWEYT., EEEDEFEIL NI
ICHLUETH ZNI2ENSIFEDFERICLIEBRICHIZILET.

3ZeH

3.1 B (CBT A5 DA

EMEIBEOBRIEICET 2 EETT.

L]  BEcoassEiRIECET 32T,

32 REICHT S EEEIR

A EE |

THEAEREBI TEAT B CBOEBEICERATIIEAICRET B RRKN
HEEEDE T OERDIIBEICEY, EBEENEETIETNIHYET.

> EEDOMAFHEBA TERLEVWTEZEN,
> FERE 1 ADEBEEICOHCFERAL LS,

A R

RS NTOBOBE T CORAIC & URET 5 RRIE

WROBELUEEENRET 5B TNIDY LT,

> EEENTUAVEET CEALALT AL,

> HRINTOWEWRRICHELZY., ZOLOAREBETTERLEY LEIBE(E. ®EICH
O HBRLT L AL,
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> BASHEEENRONDSEEPED L NEEICE, HEOFAZHFLELTILZE,
> MEICISCTEVEEEEIT>TKLEEY EHETPEMORERRICLLEIU—=
1B, M REAL) .

WRCBELERESEZIBEORERKRYE

BREICEUERN—YNEEL. BETIEZETNDBHYET,

> MOBIS (E—ER) DUSRADIFLRTLADATIY —(THEN, BERN—VEFRLTLSE
=Y,

Ki@tﬂu%ﬁi/\"—“/é%ﬂaebﬁﬂim LESAICRET 2BEMRI4E
WEDEEFLEEEICLY., BEEENEETHIEENDBHYET,

> AEEANDERANERINTNIER/N—YDHEHEAEDETITERASEZ,
> BEBRN—VOEIRGHAZEESEBL. HAESDOERENE DI DNEERL TS ZXL),

E3

HEANDEHEBICLYRET SBIRYE
?EfEL_J:U HEEICEZEDELHDTRT HEREDBHY ET,
EERILEFEL TS EEN,

V WRIEEMVRONZEEIE. ELSHERET SN, FRTESRETHIAINEHERL TS
0N,

> HEEICEZENELICVRKLIIGEE. FRZFELTILEZSZN ( [EFRPOKERE - #
BERRRDILEICDNT] DREBEABESHL T ZELY) &

> MVEBHMNEZE>TLEIN JHETDTI ZHIWY—ERICKBIU—Z2T, (BB,
X . R .

El

iznn’\o)g17[~ct‘)§§$_§_6fﬁﬂﬁ'|§

BEICKVESICEBELGILR2GEVPHUET.

> %@%‘BF” BEPEWZLEERBLTHE JERSIEEL,

> EFBCHELEVERBERERALEVWTIEZE,

> VEGAMEEELEOTKEEY FEHERDOTIZANY—ERICLB VY- T EE,
T, mRIEE)
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The 1M10 Adjust is covered by the following patents:

China:

European Patent:
European Patent:
Russia:

Japan:

Taiwan:

USA:

Z1.200780003460.8; ZL200980148370.7

EP 1976 463 in DE, FR, GB, IT, NL, SE, TR

EP 2 355 753 in DE, FR, GB, NL, SE, TR

RU 2 419 398

Patent No. JP 5 289 976

R.O.C. Patent TW 1423791

Patent US 8,945,238; Patent US 9,808,358; Patent US 9,498,352
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