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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-04-09
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

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

1 Einzelteile (Abb. 1; zum Nachbestellen)

HINWEIS |

Der 1E58 FuB muss in Verbindung mit der FuBkosmetik 2C5 sowie mit einem Ottobock Pylon-
fuBadapter verwendet werden. Beide Komponenten sind einzeln erhdiltlich.

1.1 Einzelteil B
(1) SL=Spectra-Sock Schutzsocke

(2) 2€100 Werkzeug zum Wechseln der FuBkosmetik
1.2 Zubehér

INFORMATION

Das Zubehor ist nicht im Lieferumfang enthalten! Dieses muss separat bestellt werden.

(1) 2C5=FuBkosmetik (inklusive Kosmetikanschlusskappe)
Bestellbeispiele: 2C5=R26-28/15

Seiten links (L), rechts (R)
GroBen (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Farben beige (4), hellbraun (15)

(2) 2C10=FuBkosmetikanschlusskappe (einzeln)
Bestellbeispiele: 2C10=L21-22/4

Seiten links (L), rechts (R)
GréBen (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Farben beige (4), hellbraun (15)

(3) Adapter
Fir den proximalen Anschluss an das Modular-System stehen unterschiedliche Adapter
zur Verfligung.
Verfliigbare Einzelteile siehe Katalog 646K2 oder www.ottobock-shop.de.



2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Der 1E58 Axtion DP ProthesenfuB ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der unteren
Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem (MOBIS):

Q' Empfehlung fiir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 3 und 4 (uneingeschrankter AuBen-
Q ‘ bereichsgeher und uneingeschrankter AuBenbereichsgeher mit besonders hohen

"‘E.Q Anspriichen).

Zugelassen bis 125 kg Patientengewicht.

2.3 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Durch nicht fachgerechten oder nicht bestimmungsgemdBen Gebrauch (z. B. Leistungssport)
konnen Bauteile des ProthesenfuBes ermiiden. Um eine Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden,
darf der FuB nach splrbarem Funktionsverlust nicht weiter benutzt werden.

Dieser spirbare Funktionsverlust kann sich als reduzierte Federwirkung oder verringerter Vor-
fuBwiderstand, in manchen Fdllen in Verbindung mit Gerduschentwicklung, duBern.

MaBnahme:
Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung und ggf. Austausch des ProthesenfuBes.

HINWEIS

Setzen Sie Prothesenpassteile nicht Umgebungen aus, die

e Korrosionen an den Metallteilen auslésen (z. B. SUBwasser, Salzwasser und Sduren) oder
¢ abschleifend wirken (z.B. Sand).
¢ Das Kosmetikmaterial ist nicht UV- und wasserbestdndig.

¢ Die Oberflache dieses FuBes darf nicht durch Schleifen beschadigt werden, da dadurch ein
vorzeitiger VerschleiB eintritt.

Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umstdnden erléschen alle Ersatzanspriiche

gegen Otto Bock HealthCare.

2.4 Funktion

Dieser CarbonfuB wurde zur Verwendung in endoskeletalen Prothesen fir die unteren Extremitaten
fir maBig bis hochaktive Personen entwickelt. Er bietet eine hohe Energieriickgabe, was die Mo-
bilitat der Benutzer verbessert. Dieser FuB ist zum Laufen in verschiedenen Geschwindigkeiten
und fir Freizeitsportarten ideal geeignet.

3 Technische Daten

Absatzhdhe 13 £ 5 mm
GréBen (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31




Gewicht* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
max. Kérpergewicht 125 kg

Mobilitatsgrad 3+4

Min. Systemhdhe

A-Pylon 184 mm

Min. Systemhohe

B-Pylon 200 mm

Max. Systemhohe 368 mm

4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung

INFORMATION

Messen Sie die Langen aller Komponenten sehr genau, bevor Sie die Pylon-Lange zurechtschnei-
den. Flhren Sie die Endmontage erst nach positiver Riickmeldung durch den Patienten durch.

Der 1E58 muss in Verbindung mit einer FuBkosmetik benutzt werden. Wdhrend des ersten An-
passens kann der 1E58 jedoch mit oder ohne Kosmetik getestet werden. Wenn Sie eine Kos-

metik benutzen, ziehen Sie die Spectra-Socke lber den FuB und setzen Sie diesen in die Kos-
metik ein. Lassen Sie die Ferse einrasten.

e Wenn Sie zum Anpassen keine Kosmetik verwenden, kleben Sie den im Lieferumfang enthal-
tenen Krepp mit Kontaktklebstoff 636W65=0.800 auf die sohlenseitige Oberfléche der Prothese
(in diesem Fall keine Spectra-Socke benutzen).

¢ Bei Belastung sollte der Pylon in der endgliltigen Fersenhohe eine Kriimmung von 0 — 2° nach
vorn haben. Der mitgelieferte Krepp kann fir die sohlenseitige Oberfldche der Ferse oder des
VorderfuBes verwendet werden, um die vertikale Ausrichtung des Pylon anzupassen. Legen Sie
den Krepp in den Schuh des Patienten ein, um die Fersenhohe auszugleichen.

4.2 Adaptermontage

Der Axtion DP wird entweder mit einem Adapter mit Feststellschrauben (2R183, Abb. 2 oder
2R183=L), oder einem seitlich verschraubten Adapter (4R431="* oder 4R432=*, Abb. 3) an der
Prothese befestigt. Bitte folgen Sie der folgenden Anleitung.

4.2.1 Adapter mit Feststellschrauben (Abb. 2)

Tragen Sie im Pylonadapter Silikonfett auf. Montieren Sie den Pylonadapter dann auf den Pylon,
bis er richtig sitzt. Ziehen Sie die beiden 8 mm Feststellschrauben am Pylonadapter (Abb. 2,
Pos. B) mit einem Drehmoment von 9 Nm fest. Wenn Sie einen Rohrklemmadapter verwenden,
schieben sie diesen iiber den Pylonadapter und ziehen Sie die 5 mm Schraube der Rohrklemme
(Abb. 2, Pos. A) mit einem Drehmoment von 5 Nm fest.

4.2.2 Fir seitlich verschraubte Adapter (Abb. 3)

Tragen Sie im Pylonadapter Silikonfett auf. Montieren Sie den 4-Loch-Adapter dann auf den Pylon,
bis er richtig sitzt. Ziehen Sie die seitlichen Verschraubungen mit einem Drehmoment von 4,5 Nm fest.

a. Wenn Sie einen 4-Loch-Adapter mit Gewinde (z.B. 4R431=1) verwenden, montieren Sie einen
modularen Adapter (z.B. 4R51) mit vier im Lieferumfang enthaltenen M6x20 mm Flachkopf-
schrauben auf den 4-Loch-Adapter. Ziehen Sie die Schrauben mit einem Drehmoment von 10
Nm fest.



b. Wenn Sie einen 4-Loch-Adapter ohne Gewinde (z.B. 4R431=2) verwenden, verschrauben Sie
ihn direkt mit vier im Lieferumfang enthaltenen M6x25 mm Abschlussschrauben. Ziehen Sie die
Schrauben fest, bis die Komponente festsitzt.

4.3 Aufziehen/Entfernen der FuBkosmetik

HINWEIS

Der FuB ist zum Einsatz mit FuBkosmetik konzipiert. Bitte vermeiden Sie es, die FuBkosmetik
unnotig oft vom FuB zu entfernen. Wenn die FuBkosmetik zu haufig auf den CarbonfuB3 aufge-
zogen und wieder entfernt wird, kann dies zu einer Beschddigung des FuBpassteiles fiihren.

i

Zum Aufziehen/Entfernen der FuBkosmetik auf den bzw. vom CarbonfuBB keinen Schrauben-

dreher verwenden, da dies zu Beschadigungen der Carbonteile und/oder des FuBpassteiles
fihren kann.

HINWEIS

Die Kosmetikhdille darf innen nicht talkumiert werden, da sonst der Abrieb verstarkt wird. Ggf.
Silikonspray verwenden. Bei eventueller Beschadigung oder VerschleiB muss die Kosmetikhiille
ausgetauscht werden.

4.3.1 Aufziehen der Kosmetik

e Ziehen Sie die mitgelieferte Spectra-Socke iber den FuB.

¢ Verwenden Sie zum Einsetzen des CarbonfuBes in die FuBkosmetik das beiliegende Werkzeug.
Die Carbonferse des FuBes muss richtig unter den Fersenstiitzen der Kosmetik sitzen.

4.3.2 Entfernen der Kosmetik

e Schieben Sie das beiliegende Werkzeug unter die Carbonferse im hinteren Teil der Kosmetik
und drlcken Sie diese aus der Fersenstiitze heraus. Nun kann der FuB aus der Kosmetik he-
rausgenommen werden.

4.4 Kiirzen des Pylons

Montieren Sie die gesamte Prothese mit allen Komponenten und ermitteln Sie, auf welche Lange
der Pylon gekiirzt werden muss. Demontieren Sie alle Komponenten. Schneiden Sie den Pylon
rechtwinklig mit einer Metallsége auf die gewiinschte Lénge.

4.5 Aufbau
4.5.1 Grundaufbau
Empfehlungen zum Grundaufbau (FuB mit FuBkosmetik):

FuBgroéBe (cm) FuBmitte vor Aufbaulinie Absatzhohe
22-25 35-40 mm
26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 -31 40-45 mm

Die Konstruktion toleriert in der Regel auch 'barfu laufen'.



4.5.2 Statische Aufbauoptimierung

Passen Sie die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture an, wenn verfligbar. Bitte nutzen Sie
die Ottobock Aufbauempfehlung zum Aufbau von Unterschenkel- und Oberschenkelprothesen.

4.5.3 Dynamische Aufbauoptimierung

Passen Sie die Prothese in der Frontal-Ebene (ML) und Sagittal-Ebene (AP) durch Winkeldnderung
oder Verschiebung an, um den korrekten Fersenkontakt, ein leichtes Uberrollen und eine optimale
Gewichtsverlagerung auf die kontralaterale Seite sicherzustellen. Achten Sie bei Unterschenkel-
versorgungen auf eine physiologische Kniebeugung in der Standphase.

4.6 Endmontage
¢ Nehmen Sie den Pylonadapter ab und wischen Sie das Silikonfett ab. Entfernen Sie die Kosmetik.

¢ Schleifen Sie mit Sandpapier die oberen 50 mm des Pylons und die Innenseite des Adapters ab.
¢ Reiben Sie die AuBenseite des Pylons und die Innenseite des abgeschliffenen Adapters mit
Alkohol ab.
e Mischen Sie Teil “A” und Teil “B" des Polyurethanklebers (im Lieferumfang des Adapters ent-
halten). Tragen Sie den Klebstoff auf die innere Oberfldche des Adapters auf.
® Setzen Sie den Pylon in den Adapter ein, bis er festsitzt.
Ziehen Sie die Schrauben wie folgt fest:
Pylon Adapter: 8 mm Feststellschrauben = 9 Nm, Loctite® (blau) verwenden.

¢ 4-Loch Adapter: 6 mm Schrauben (seitlich) = 4,5 Nm

INFORMATION

Verwenden Sie fir die seitlichen Schrauben der 4-Loch Adapter kein Loctite®.

Lassen Sie den Polyurethankleber zwei Stunden bei Raumtemperatur trocknen

e Sdubern Sie den Pylon, ziehen Sie die Spectra-Socke darliber und setzen sie ihn in die Kos-
metik ein.

e Tragen Sie auf die vier 8 mm Feststellschrauben auf dem Rohradapter Loctite® (blau) auf und
ziehen Sie diese mit einem Drehmoment von 15 Nm fest.
4.7 Schaumkosmetik

Zur I6sbaren Verbindung zwischen Schaumkosmetik und FuBkosmetik dient die Kosmetik-An-
schlusskappe 2C10, die passgenau im proximalen Rand der FuBkosmetik einrastet.

Bitte beachten Sie folgende Empfehlungen:
¢ Schaumstoff-Rohling abldngen (distaler Stauchweg ca. 1 cm bei Unterschenkel- und ca. 4 cm
bei Oberschenkelschaum)

¢ Schaumstoff Giberziehen, FuB montieren und AuBenkontur der aufgedriickten AnschluBkappe
anzeichnen.

¢ Geloste AnschluBkappe mit Isopropylalkohol 634A58 reinigen.

¢ Distale Schaumstoff-Schnittfldéche und AnschluBkappe mit Kontaktkleber 636N9 oder Kunst-
stoffkleber 636W17 verkleben.

¢ Nach Trocknung der Verklebung (10 Minuten) einen Freiraum fiir das Adapteroberteil paBgenau
in den distalen Schaumstoff einfrasen. Ein ausreichendes Freischleifen fiir den sich bewegenden
Adapter ist flr Funktion und Gerduschvermeidung wichtig.



¢ Die Montage der Schaumkosmetik und die kosmetische Gestaltung erfolgt in gewohnter Weise
bei montiertem FuB. Kompression von Uberziehstrimpfen oder SuperSkin beriicksichtigen.

4.8 Wartungshinweise

HINWEIS

¢ Der komplette FuB mit FuBkosmetik sollte nach den ersten 30 Tagen (4 Wochen) Gebrauch
einer Inspektion unterzogen werden.

e Uberpriifen Sie die komplette Prothese auf Abnutzung wéhrend der normalen Konsultation.
¢ Bei starker Abnutzung ist die FuBkosmetik zu ersetzen.

5 Haftung

Der Hersteller empfiehlt, das Produkt nur unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den vor-
gesehenen Zwecken, sowie mit den fiir die Prothese gepriften Modular-Bauteil-Kombinationen,
entsprechend des Ottobock Mobilitdtssystems MOBIS zu verwenden und es entsprechend der
Bedienungsanleitung zu pflegen. Fiir Schaden, die durch Passteile verursacht werden, die nicht

vom Hersteller im Rahmen der Verwendung des Produktes freigegeben wurden, haftet der Her-
steller nicht.

6 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fiir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.




English

INFORMATION

Date of the last update: 2014-04-09
¢ Please read this document carefully.

¢ Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

Warning messages regarding possible risks of accident or injury.

[ "1 Warning messages regarding possible technical damages.
Additional information on the fitting/application.

1 Single Components (Fig. 1; for reordering)

NOTICE

The 1E58 Foot must be used in conjunction with the 2C5 Footshell as well as an Ottobock pylon
foot adapter. Both units are purchased separately.

1.1 Single Component R
(1) SL=Spectra Sock protective sock

(2) 2€100 Tool for Removing the Footshell

1.2 Accessories

INFORMATION

The accessories are not included. They must be ordered separately.

(1) 2C5= Footshell (inclusive cosmesis connection cap)
Order examples: 2C5=R26-28/15

Sides left (L), right (R)
Sizes (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Colours beige (4), light brown (15)

(2) 2C10=Cosmesis Connection Cap (individual spare part)
Order examples: 2C10=L21-22/4

Sides left (L), right (R)
Sizes (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Colours beige (4), light brown (15)

(3) Adapter
Various adapters are available for proximal attachment to the modular system.
For available single components please refer to catalogue 646K2.
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2 Description
2.1 Indended Use
The 1E58 Axtion DP prosthetic foot is exclusively used for lower limb prosthetic fittings.

2.2 Field of Application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Q' Recommended for amputees with Mobility Grades 3 and 4 (unrestricted outdoor
Q ‘ walkers and unrestricted outdoor walkers with particularly high demands).
"!y.v Approved for a patient weight of up to 125 kg (275 Ibs).

2.3 Sdafety Instructions
Please inform your patients about these safety issues!

/A CAUTION

Avoid exposing prosthetic components to excessive impact loading, such as running or jumping
activities (e.g. competitive sports) as it may weaken the spring elements. Excessive impact
loading, such as running or jumping activities (e.g. competitive sports) may weaken the spring
elements. To avoid the risk of accident and possible injury to the patient, the foot must no longer
be used after a noticeable loss of function has occurred.

This noticeable function loss may be result of reduced spring effect or forefoot resistance, in
some cases accompanied with abnormal noises.

Measure:
Have the prosthetic foot examined and, if necessary, replaced at a specialist workshop.

NOTICE

Please avoid exposing prosthetic components to surroundings that

¢ cause corrosion on metal parts (for example, freshwater, saltwater, and acids) or
¢ have an abrasive effect on the carbon fiber (such as sand).

® The footshell material is not UV- or water-resistant.

¢ Do not grind the surface of this prosthetic foot, as this can lead to premature wear.

Using this medical product under such conditions will render all claims against Otto Bock
HealthCare null and void.

2.4 Function

This carbon fiber prosthetic foot has been designed for use in endoskeletal lower limb prostheses
for moderately to highly active individuals, and offers high energy return to improve user mobility.
This foot is ideal for walking at various speeds and also for use in recreational sports activities.
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3 Technical Data

Heel height 13+ 5 mm

Sizes (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Weight* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Body weight up to 125 kg (275 Ibs)

Mobility Grade 3+4

%_';;lzftem height 184 mm/ 7.25 in

'I\B"_‘;j‘);lzftem height 200 mm / 7.87 in

Max. system height 368 mm/ 14.5in

4 Installation Instructions
4.1 Initial Set-Up

INFORMATION

Make sure you carefully measure for length, accounting for all components, before cutting pylon
length. Final assembly should be conducted only after patient acceptance.

The 1E58 should be used in conjunction with a footshell. However, during the initial fitting, the
1E58 can be used with or without a footshell. If fitting with a footshell, apply Spectra Sock to
foot and insert into footshell, then lock heel securely into slot.

e |[f fitting without footshell, bond included crepe to plantar surface of prosthesis with 636VW65=0.800
Contact Adhesive (do not use a Spectra Sock in this case).

¢ When under load, the Pylon at final heel height should have an anterior lean of 0-2°. Enclosed
crepe may be used on plantar surface of heel or forefoot to adjust pylon vertical alignment.
Insert into patient’s shoe to compensate for heel height.

4.2 Adapter Assembly

The Axtion DP is attached to prosthetic systems with either a set screw style adapter (2R183, Fig.
2 or 2R183=L) or side bolt style adapter (4R431="* or 4R432=*, Fig. 3). The Axtion DP is attached
to the prosthesis either through an adapter with set screws (2R183, Fig. 2 or 2R183=L) or adapter
screwed laterally (4R431=" or 4R432=*, Fig. 3). Please follow the appropriate directions below.

4.2.1 For set screw style adapters (Fig. 2)

Apply silicone grease inside pylon adapter. Next, install pylon adapter onto pylon until fully seated.
Tighten the two 8 mm pylon adapter set screws (Fig.2, Pos. B) and torque to 80 in-lbs (9Nm). If
using tube clamp adapters, slide tube over pylon adapter and torque the 5 mm tube clamp bolt
(Fig.2, Pos. A) to 45 in-lbs (5 Nm).

4.2.2 For side bolt style adapters (Fig. 3)

Apply silicone grease inside pylon adapter. Next, install the 4-hole adapter onto pylon until fully
seated. Tighten side bolts to 40 in-lbs (4.5 Nm).

a. If using 4-hole adapter with threaded fitting (e.g. 4R431=1), install modular adapter (e.g. 4R51)
to attachment fitting with four enclosed M6x20mm flat head screws. Torque to 90 in-lbs. (10 Nm).
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b. If using 4-hole adapter with unthreaded fitting (e.g. 4R431=2), bolt directly to socket with four
(4) enclosed M6x25mm cap screws. Torque screws to appropriate setting for component.

4.3 Footshell Application / Removal

NOTICE

The foot is designed to be used with footshell. Please Avoid frequent removal from, and insertion
into, the footshell, as this can damage the carbon fiber elements.

;

Do no use screwdriver to insert the carbon foot into the footshell or to remove the footshell from
the carbon foot as it can damage the carbon fiber elements and/or foot component.

NOTICE

The footshell must not be dusted by talcum powder as it would increase the abrasion. Use sili-
cone spray if need be. Replace the footshell if it becomes damaged or worn.

4.3.1 To apply the footshell

¢ Apply supplied Spectra Sock to foot.

¢ Use the enclosed footshell insertion/removal tool to insert the carbon foot into the footshell. Make
sure that the carbon heel of the foot locks in place under the footshell heel tabs.

4.3.2 To remove the footshell

e Insert the insertion/removal tool under the carbon fiber heel in the posterior part of the footshell
and pry free from the heel tabs. The foot can now be removed from the footshell.

4.4 Cutting the Pylon

Assemble entire prosthesis with all components and calculate amount of pylon to be removed.
Remove all components. Square cut pylon with hacksaw to desired length.

4.5 Alignment

4.5.1 Bench alignment

Recommendations on bench alignment (carbon foot with footshell):

Footsize (cm) Placement of mid-foot anterior to alignment line Heel height
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

Normally, walking barefoot during the trial is also tolerated by the construction.

4.5.2 Static alignment optimization

Align the prosthesis on the L.A.S.A.R. Posture, if available. Please use the Ottobock alignment
recommendations for the alignment of transtibial and transfemoral amputees.

4.5.3 Dynamic alignment optimization

Align the prosthesis in the coronal (ML) and sagittal (AP) plane by making angular and/or slide
changes to ensure the correct heel contact, a smooth rollover and optimal forefoot transfer of
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weight onto the contralateral side. For transtibial amputees please make sure that there is physi-
ological knee flexion during stance phase.

4.6 Final Assembly

* Remove attachment fitting and wipe off silicone grease. Remove the footshell.

e Abrade top 2 inches (50 mm) of pylon and interior of adapter with sandpaper.

¢ Clean exterior of pylon and interior of abraded adapter with alcohol.

¢ Mix Part “A” and Part “B" polyurethane adhesive (included with adapter). Coat internal surface
of abraded adapter with adhesive.

* Insert pylon into adapter until fully seated.
Tighten screws to appropriate torque specified below:
Pylon adapter: 8 mm set screws = 9 Nm, secure the screws by applying Loctite® (blue).

® 4-hole adapter: 6 mm side bolts = 4.5 Nm

INFORMATION

Do not secure the side bolts of the 4-hole adapter with Loctite®.

Allow polyurethane adhesive to cure for two hours at room temperature.

¢ Clean pylon, then apply Spectra Sock and insert into footshell.

¢ Apply Loctite® (blue) to the four 8 mm alignment set screws on the socket adapter and torque
to 135 in-lbs (15 Nm).

4.7 Foam Cover Connection

The Cosmesis Connection Cap 2C10 serves as a detachable connection between the cosmetic
foam cover and the footshell. It snaps into the proximal brim of the footshell.

Please observe the following recommendations:

e Cut the foam cover to length, allowing for distal compression about 0.4 in (10 mm) for transtibial
and about 1.6 in (40 mm) for transfemoral covers.

e Pull foam cover over the prosthesis, reassemble the foot and mark the outer contours of the
connection cap which is attached to the footshell.

* Remove the connection cap and clean with Isopropyl Alcohol 634A58.

¢ Apply 636N9 Ottobock Contact Adhesive or 636W17 Plastic Adhesive to the distal end of the
foam cover and to the connection cap.

¢ Allow the bonding to dry (10 minutes) and cut out a space in the distal foam cover with a grinding
and milling machine to allow for precise fit for the upper part of the adapter. Sufficient space
should be available for the adapter to ensure proper function and eliminate noise during walking.

¢ Assemble the foam cover and finish off the outer shape of the foam cover in usual way with
carbon foot installed. Any compression of the foam cover by cosmetic stockings or SuperSkin
needs to be taken into account.
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4.8 Maintenance Instructions

NOTE |

¢ Foot assembly should be inspected after first 30 days (4 weeks) of use.

¢ Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

¢ Footshell may require replacement if wear is excessive.

5 Liability

The manufacturer recommends using the device only under the specified conditions and for the
intended purposes. The device must be maintained according to the Instructions for Use. The
device must only be operated with tested modular components in accordance with the Ottobock
MOBIS Mobility System. The manufacturer is not liable for damage caused by component com-
binations that were not authorized by the manufacturer.

6 CE Conformity

The product meets the requirements of the European Directive for Medical Products 93/42/EEC.
Based on the classification criteria for medical products according to Appendix IX of the Directive,
the product was classified as Class |. The declaration of conformity was therefore created by
Ottobock with sole responsibility according to Appendix VIl of the Directive.
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Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2014-04-09
¢ \Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

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

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

1 Pieces de rechange (ill. 1 ; @ commander en supplément)

AVIS |

Le pied 1E58 doit étre utilisé en association avec I'enveloppe esthétique 2C5 et un adaptateur
de pied a pilon Ottobock. Ces deux composants sont disponibles séparément.

1.1 Piéces détachées B
(1) Chaussette de protection SL=Spectra-Sock

(2) Outil 2C100 permettant de remplacer I'enveloppe esthétique

1.2 Accessoires

INFORMATION

Les accessoires ne sont pas fournis et doivent étre commandés séparément !

(1) 2C5=Enveloppe esthétique (comprenant la plaque d’attache esthétique)

Exemples de commande : 2C5=R26-28/15

Cotés Gauche (L), droite (R)
Tailes (encm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Coloris beige (4), marron clair (15)

(2) 2C10=plaque d’attache esthétique (seule)
Exemples de commande : 2C10=L21-22/4

Cotés Gauche (L), droite (R)
Tailles (en cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Coloris beige (4), marron clair (15)

(3) Adaptateur
Différents adaptateurs permettent de raccorder le pied en proximal au systéme modulaire.
Les pieces détachées disponibles figurent dans le catalogue 646K2.
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2 Description

2.1 Champ d’application

Le pied prothétique 1E58 Axtion DP est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des
membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité Ottobock MOBIS (MOBIS) :

Q' Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4 (marcheur illimité
Q ‘ en extérieur et marcheur illimité en extérieur ayant des exigences particulierement

"'E.Q importantes).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 125 kg.
2.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

| A PRUDENCE

Une utilisation inadaptée ou non conforme (pratique d'un sport de compétition, par ex.) peut
entrainer une usure des composants du pied prothétique. |l faut cesser tout usage du pied
apres avoir constaté une perte sensible de ses fonctions afin de ne pas exposer le patient a
un risque quelconque.

Cette perte peut se manifester par un amoindrissement de I'effet du ressort ou une résistance
diminuée de I'avant-pied ; dans certains cas, ce probléme peut s'accompagner de bruits.

Mesures a prendre :
se rendre dans un atelier spécialisé pour vérification ou échange éventuel du pied prothétique.

AVIS

e Evitez de placer les composants de la prothése dans des milieux pouvant

e provoquer des corrosions des parties métalliques (par ex. I'eau douce, salée ou les acides)
ou avoir un effet abrasif (sable, par ex.).

¢ Le matériau de I'enveloppe esthétique ne résiste pas aux UV et a I'eau.

® La surface du pied ne doit pas étre endommagée par un effet de pongage, car cela provo-
querait la survenue d'un phénoméne d'usure précoce.

Une utilisation du dispositif médical dans les conditions mentionnées décharge Otto Bock

HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable toute demande en dommages et intéréts.

2.4 Fonction

Ce pied en carbone a été congu pour une utilisation sur des prothéses endosquelettiques des
membres inférieurs. Il convient aux patients moyennement & trés actifs. Le pied 1E58 procure une
restitution importante d'énergie, améliorant ainsi la mobilité de I'utilisateur. Ce pied est idéal pour
marcher a différentes vitesses et pratiquer toutes sortes de sports de loisir.
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3 Caractéristiques techniques

Hauteur du talon 13+ 5 mm

Tailles (en cm) 22 | 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Poids * (~g) 357|376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Poids corporel max. 125 kg

Niveaux de mobilité 3+4

ot e 184

ot e v 200 e

Hauteur max. du systéme 368 mm

4 Usage
4.1 Préparation du montage

INFORMATION

Mesurez trés précisément la longueur de I'ensemble des composants avant de découper la
longueur du pilon. N'effectuez le montage final qu'aprés avoir regu un retour positif du patient.

Le pied 1E58 doit étre utilisé en association avec une enveloppe esthétique. Il peut toutefois
étre testé avec ou sans enveloppe esthétique au cours du premier ajustage. Si vous utilisez une
enveloppe esthétique, passez la chaussette Spectra sur le pied et placez celui-ci dans I'enve-
loppe esthétique. Encliquetez le talon.

¢ Si vous n'utilisez pas de revétement esthétique pour I'ajustage, collez le crépe fourni sur la
surface de la semelle de la prothése (ne pas utiliser de chaussette Spectra dans ce cas) avec
de la colle de contact 636\W65=0.800.

® |e pilon de la hauteur définitive du talon doit présenter une courbure de 0-2° vers I'avant en
cas de charge du dispositif. Le crépe fourni peut étre utilisé pour la surface de la semelle du
talon ou de I'avant-pied afin d'ajuster la disposition verticale du pilon. Placez le crépe dans la
chaussure du patient afin d'égaliser la hauteur du talon.

4.2 Montage de I'adaptateur

Le pied Axtion DP se fixe sur la prothése a I'aide d'un adaptateur avec des vis de fixation (2R183,
ill. 2 ou 2R183=L) ou d'un adaptateur vissé latéralement (4R431=* ou 4R432=", ill. 3). Veuillez
suivre les indications suivantes.

4.2.1 Adaptateur avec vis de fixation (ill. 2)

Enduisez 'adaptateur du pilon de graisse de silicone. Montez ensuite I'adaptateur du pilon sur le
pilon en le plagant correctement Serrez les deux vis de fixation de 8 mm sur I'adaptateur du pilon
(ill. 2, pos. B) avec un couple de serrage de 9 Nm. Si vous utilisez un adaptateur de serrage
tubulaire, déplacez celui-ci sur I'adaptateur du pilon et serrez la vis de 5 mm du tube de serrage
(ill. 2, pos. A) avec un couple de 5 Nm.

4.2.2 Pour les adaptateurs vissés latéralement (ill. 3)

Enduisez I'adaptateur du pilon de graisse de silicone. Montez ensuite I'adaptateur a 4 trous sur le
pilon de fagon a le placer correctement. Serrez les vissages latéraux avec un couple de 4,5 Nm.
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a. Montez un adaptateur modulaire (modele 4R51, par ex.) avec quatre des vis a téte plate
M6x20 mm fournies sur I'adaptateur a 4 trous si vous utilisez un adaptateur a 4 trous avec filet
(modéle 4R431=1, par ex.). Serrez les vis avec un couple de 10 Nm.

b. Si vous utilisez un adaptateur a 4 trous sans filet (modéle 4R431=2, par ex.), vissez-le directe-
ment avec quatre des vis de serrage M6x25 mm fournies. Serrez bien les vis de fagon a bloquer
les composants.

4.3 Pose/retrait de I’enveloppe esthétique

AVIS |

Ce pied prothétique est étudié pour étre associé & une enveloppe esthétique. Evitez de retirer
fréquemment I'enveloppe esthétique du pied prothétique lorsque cela n'est pas nécessaire. Le
fait de passer trop souvent I'enveloppe esthétique sur le pied en carbone et de la retirer peut
endommager les composants du pied.

AVIS|

Ne pas utiliser de tournevis pour passer/retirer I'enveloppe esthétique sur le/du pied en car-
bone, cette manipulation étant susceptible d’endommager les parties en carbone et/ou des
composants du pied.

AVIS|

Ne pas talquer I'intérieur de I'enveloppe esthétique car cela pouvait aggraver 'usure abrasive
du pied. Utiliser un spray en silicone, le cas échéant. Remplacer I'enveloppe esthétique si celle-
ci est endommagée ou usée.

4.3.1 Pose de I’enveloppe esthétique

¢ Passez la chaussette Spectra fournie sur le pied.

e Utilisez I'outil fourni pour enfiler le pied en carbone dans I'enveloppe esthétique. Le talon en car-
bone du pied doit étre placé correctement sous les appuis talonniers de I'enveloppe esthétique.

4.3.2 Retrait de I’enveloppe esthétique

® Poussez I'outil fourni sous le talon en carbone dans la partie arriére de I'enveloppe esthétique
et faites-le ressortir de I'appui talonnier en exergant une pression. Il est & présent possible de
retirer le pied de I'enveloppe esthétique.

4.4 Raccourcissement du pilon

Montez I'’ensemble de la prothése avec tous ses composants et déterminez la longueur & laquelle
raccourcir le pilon. Démontez tous les composants. Découpez le pilon a angle droit & la longueur
souhaitée avec une scie métallique.

4.5 Alignement
4.5.1 Alignement de base

Recommandations relatives a I'alignement de base (pied doté d'une enveloppe esthétique) :
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Taille du pied (en cm) Milieu du pied avant la ligne de Hauteur du talon
charge
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

La construction tolére généralement la «marche nu-pieds ».

4.5.2 Optimisation statique de I'alignement

Procédez a I'alignement de la prothése a I'aide de I'appareil L.A.S.A.R Posture, si possible.
Veuillez suivre les instructions d'alignement de Ottobock pour les protheses tibiales et fémorales

4.5.3 Optimisation dynamique de I'alignement

Alignez la prothése dans le plan frontal (ML) et dans le plan sagittal (AP) par des déplacements
angulaires ou un glissement afin d'assurer un contact correct du talon, un déroulement facile du
pas ainsi qu'un transfert optimal du poids sur le c6té contre-latéral. Pour les prothéses tibiales,
veillez a la flexion physiologique du genou lors de la phase d'appui.

4.6 Montage final

¢ Retirez I'adaptateur du pilon et essuyez la graisse de silicone. Retirez I'enveloppe esthétique.
¢ Polissez les 50 mm supérieurs du pilon et I'intérieur de I'adaptateur avec du papier de verre.

* Abrasez la face externe du pilon et la face interne de I'adaptateur poncé avec de I'alcool.

e Mélangez les parties «A» et «B» de la colle au polyuréthane (fournie avec I'adaptateur). Ap-
pliquez la colle sur la surface interne de I'adaptateur.

® Placez le pilon dans I'adaptateur de fagon a bien le bloquer.

* Resserrez les vis comme suit : adaptateur du pilon : vis de fixation de 8 mm = 9 Nm, utiliser
de la colle Loctite® (bleue). Adaptateur a 4 trous : vis de 6 mm (latérales) = 4,5 Nm.

INFORMATION

N'utilisez pas de Loctite® pour les vis latérales de I'adaptateur a 4 trous.

Laissez sécher la colle au polyuréthane pendant deux heures a température ambiante.

¢ Nettoyez le pilon, passez la chaussette Spectra sur celui-ci et introduisez-le dans I'enveloppe
esthétique.

e Enduisez de Loctite® (bleue) les quatre vis de fixation de 8 mm placées sur I'adaptateur tubu-
laire et serrez-les avec un couple de 15 Nm.

4.7 Revétement esthétique en mousse

La plaque d'attache esthétique 2C10 fait office de jonction amovible entre le revétement esthé-
tique en mousse et I'enveloppe esthétique s'encliquetant précisément dans le bord proximal de
I'enveloppe esthétique.

Veuillez respecter les recommandations suivantes :

e découpez la mousse brute a la longueur souhaitée (distance de portance au niveau distal : env.
1 cm pour la mousse tibiale et env. 4 cm pour la mousse fémorale).

* Mettez la mousse synthétique en place, montez le pied et dessinez le contour externe de la
plaque d'attache en place.

¢ Nettoyez la plaque d'attache défaite avec de I'alcool isopropylique 634A58.
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e Collez la coupe distale en mousse synthétique et la plaque d’attache avec de la colle de contact
636N9 ou de la colle pour plastique 636W17.

¢ Aprés séchage (10 minutes), fraisez un espace adapté permettant d'accueillir précisément la
partie supérieure de I'adaptateur au niveau distal de la mousse. Il est important de dégager
suffisamment I'adaptateur en mouvement pour assurer un bon fonctionnement du dispositif et
éviter |'apparition de bruits.

* | e montage du revétement en mousse synthétique et la mise en forme esthétique se font, selon
le procédé habituel, lorsque le pied est monté. Tenir compte de toute compression exercée par
des bas ou du SuperSkin.

4.8 Conseils d’entretien

AVIS |

¢ |l est conseillé de faire examiner la totalité du pied avec I'enveloppe esthétique une fois les
30 premiers jours d'utilisation passés (4 semaines).

e \krifiez la présence de traces d'usure sur la totalité de la prothése au cours de la consulta-
tion habituelle.

¢ |l convient de remplacer I'enveloppe esthétique si elle est trés usée.

5 Responsabilité

Le fabricant recommande d'utiliser le produit uniquement dans les conditions indiquées et aux fins
précisées. Il conseille également de I'utiliser avec les associations d'éléments modulaires agréées
pour la prothése conformes au systéme de mobilité Ottobock MOBIS et de I'entretenir conformé-
ment aux instructions. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant de
I'utilisation de pieéces non autorisées par le fabricant sur le produit.

6 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des criteres de classification des dispositifs
médicaux d’apres I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ot-
tobock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VI
de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2014-04-09
® |eggete attentamente il seguente documento.
¢ Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

Segnalazione di possibili pericoli di incidenti e lesioni.
[ Segnalazione di possibili danni tecnici.
Ulteriori informazioni per la protesizzazione e I'applicazione.

1 Singoli componenti (fig. 1; per ordinazione successiva)

AVVISO

Il piede 1E58 deve essere utilizzato insieme al cosmetico 2C5 e a un adattatore Ottobock del
pilone per il piede. Entrambe le unitd vengono vendute separatamente.

1.1 Singoli componenti B
(1) SL=Calza Spectra

(2) 2C100 attrezzo per cambiare il rivestimento cosmetico

1.2 Accessori

INFORMAZIONE

Gli accessori non sono compresi nella fornitura e vanno ordinati separatamente.

(1) 2C5=rivestimento cosmetico (con cappuccio di connessione)
Esempio di ordine: 2C5=R26-28/15

Lati sinistro (L), destro (R)
Misure cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Colori beige (4), marrone chiaro (15)

(2) 2C10=Cappuccio di connessione del rivestimento cosmetico (separato)
Esempio di ordine: 2C10=L21-22/4

Lati sinistro (L), destro (R)
Misure (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 | 29-3f
Colori beige (4), marrone chiaro (15)

(3) Adattatore

Per il fissaggio prossimale al sistema modulare sono disponibili adattatori di diversi tipi.
Per conoscere i singoli componenti disponibili, consultare il catalogo 646K2.
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2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Il piede protesico 1E58 Axtion DP ¢ indicato esclusivamente per la protesizzazione degli arti inferiori.
2.2 Campo d’impiego

Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock (MOBIS):

Q' E consigliato per amputati con grado di mobilita 3 e 4 (pazienti con normali attivita
Qﬂ‘ motorie e con normali attivitd motorie con esigenze di funzionalitd particolarmente

"W.Q elevate)

Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 125 kg.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Informate i pazienti sulle seguenti norme di sicurezza:

A\ CAUTELA

In caso di utilizzo improprio e non conforme alle indicazioni (ad es., sport agonistico), i compo-
nenti del piede protesico possono subire danneggiamenti. Per I'incolumita e la sicurezza del
paziente, in caso di evidente perdita della funzionalitd si consiglia di cessare I'utilizzo della protesi.

La perdita di funzionalitd pudé manifestarsi con una riduzione dell’ammortizzazione o delle resi-
stenze dell'avampiede, in alcuni casi accompagnata dalla presenza di cigolii.

Misure da adottare:

rivolgetevi a un'officina ortopedica specializzata per controllare ed eventualmente sostituire la
protesi.

AVVISO

Non esporre i componenti protesici ad

e ambienti corrosivi per le parti metalliche (ad es., acqua dolce, acqua salata e acidi) o
¢ che potrebbero causarne il logoramento (ad es., sabbia).
¢ |l materiale del rivestimento cosmetico non ¢ resistente ai raggi UV e all’acqua.

¢ |a superficie del piede non deve essere levigata, in quanto si causerebbe un'usura precoce
delle parti.

In caso di utilizzo dell'articolo medicale nelle suddette circostanze, decadono tutti i diritti alla
sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

2.4 Funzione

Questo piede protesico in fibra di carbonio e stato progettato per essere utilizzato con protesi
endoscheletriche di arti inferiori, per individui con attivitd moderate o elevate, e offre un elevato
ritorno di energia che migliora la mobilita dell’'utente. Questo piede ¢ ideale per la deambulazione
a varie velocitd, nonché per I'utilizzo in attivita ricreative.
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3 Dati tecnici

Altezza tacco 13 + 5 mm

Misure (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Peso del corpo max. 125 kg

Grado di mobilita 3+4

AI.tezzclu della protesi 184 mm

min. pilone A

AI.tezzc.x della protesi 200 mm

min. pilone B

Altezza della protesi 368 mm

max.
4 Impiego

4.1 Preparazione per il montaggio

INFORMAZIONE

Prima di tagliare il tratto di pilone, accertarsi di aver misurato attentamente la lunghezza di tutti i
componenti. L'assemblaggio finale deve essere eseguito solo previa accettazione del paziente.

L'articolo 1E58 deve essere utilizzato con un rivestimento cosmetico del piede. Tuttavia, durante
il fissaggio iniziale esso pud essere utilizzato con o senza rivestimento cosmetico. Se la protesi
viene indossata con un rivestimento cosmetico, applicare una calza Spectra e inserire la prote-
si nel rivestimento, quindi bloccare saldamente il tallone nella scanalatura.

¢ Se fissata senza rivestimento, incollare le solette contenute nella confezione sulla superficie
del plantare della protesi con colla di contatto 636W65=0.800 (in questo caso non utilizzare
la calza Spectra).

e Sotto carico, il pilone deve avere un'inclinazione anteriore di 0-2° all'altezza finale del tallone.
Le solette possono essere utilizzate sulla superficie plantare del tallone o dell’avampiede per
regolare I'allineamento verticale del pilone. Inserirle nella scarpa del paziente per compensare
I'altezza del tallone.

4.2 Assemblaggio dell’adattatore

La protesi Axtion DP ¢ fissata ai sistemi protesici con un attacco a vite (2R183, fig. 2 0 2R183=L)
oppure del tipo a bullone laterale (4R431=* 0 4R432=*, fig. 3). Seguire attentamente le istruzioni
fornite di seguito.

4.2.1 Adattatore con attacco a vite (fig. 2)

Applicare grasso di silicone all'intero dell'adattatore del pilone. Quindi, installare I'adattatore sul
pilone, inserendolo completamente. Stringere le due viti da 8 mm di fissaggio del pilone (fig. 2,
pos. B) con momento di avvitamento di 9 Nm. Se si utilizzano adattatori con morsetto, far scorrere
il tubo sull'adattatore del pilone e stringere il bullone da 5 mm del morsetto (fig. 2, pos. A) con
momento di avvitamento di 5 Nm.
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4.2.2 Adattatore con bullone laterale (fig. 3)

Applicare grasso di silicone all'intero dell'adattatore del pilone. Quindi, installare I'adattatore a 4
fori sul pilone inserendolo completamente. Stringere i bulloni laterali con momento di avvitamento
di 4,5 Nm.

a. Se si utilizza un adattatore a 4 fori con attacco filettato (ad es., 4R431=1) installare |'adattatore

modulare (ad es., 4R51) sull’'elemento di raccordo con le quattro viti a testa piatta M6x20 mm
contenute nella confezione. Serrare le viti con un momento di avvitamento di 10 Nm.

b. Se si utilizza un adattatore a 4 fori con attacco non filettato (ad es., 4R431=2), fissare diret-
tamente con le quattro viti M6x20 mm contenute nella confezione. Serrare le viti in modo da
fissare il componente.

4.3 Applicare / rimuovere il rivestimento cosmetico del piede

AVVISO

Il piede & stato progettato per I'uso con un apposito rivestimento cosmetico. Evitare di estrarre
frequentemente il piede protesico dal rivestimento cosmetico. Se si applica e si rimuove troppo
spesso il rivestimento cosmetico sul piede protesico in fibra di carbonio si potrebbe danneggiare
il piede protesico stesso.

i

Evitare di utilizzare un cacciavite per applicare il rivestimento cosmetico sul piede protesico in
fibra di carbonio o per rimuoverlo, per non danneggiare gli elementi in fibra di carbonio e/o il
piede protesico.

AVVISO

L'interno del rivestimento cosmetico non deve essere cosparso di talco, in quanto si aumenta
I'attrito. Eventualmente utilizzare spray al silicone. Se il rivestimento cosmetico presenta segni
di usura o danneggiamento, & necessario sostituirlo.

4.3.1 Applicare il rivestimento cosmetico
e Applicare al piede la calza Spectra contenuta nella confezione.

e Utilizzare I'apposito strumento fornito nella confezione per I'inserimento del piede in fibra di
carbonio nel rivestimento protesico. Verificare che il tallone in carbonio del piede si blocchi in
sede sotto le apposite linguette del rivestimento.

4.3.2 Rimuovere il rivestimento cosmetico

* Inserire I'apposito strumento fornito nella confezione sotto il tallone in fibra di carbonio, nella
parte posteriore del rivestimento cosmetico e fare leva per liberare il tallone dalle linguette. A
questo punto il piede pud essere liberato dal rivestimento cosmetico.

4.4 Tagliare il pilone

Assemblare I'intera protesi con tutti gli elementi e calcolare la lunghezza di pilone da rimuovere.
Rimuovere tutti gli elementi. Tagliare con un seghetto per metallo il pilone ad angolo retto alla
lunghezza desiderata.
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4.5 Allineamento
4.5.1 Allineamento di base
Consigli per I'allineamento di base (piede e rivestimento):

Dimensioni Centro del piede davanti alla Altezza tacco
piede (cm) linea di allineamento
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm £ 5 mm
29 - 31 40-45 mm

Di norma, la struttura tollera anche la “deambulazione a piedi nudi”.

4.5.2 Ottimizzazione dell’allineamento statico

Adattare la protesi con il L.A.S.A.R. Posture (se disponibile). Seguire le raccomandazioni indicate
da Ottobock per I'allineamento delle protesi transtibiali e transfemorali.

4.5.3 Ottimizzazione dell’allineamento dinamico

Adattare la protesi sul piano frontale (ML) e sagittale (AP) effettuando modifiche angolari e/o di
scorrimento per garantire il corretto contatto del tallone al suolo, un passo fisiologico e uno spo-
stamento ottimale del peso sull’arto controlaterale. In caso di trattamento ortesico transtibiale,
assicurarsi che in fase statica vi sia flessione fisiologica del ginocchio.

4.6 Montaggio finale

* Rimuovere I'adattatore del pilone e pulire dal grasso al silicone. Rimuovere il rivestimento co-
smetico.

e Smerigliare 50 mm del pilone nella parte superiore e I'interno dell’adattatore con la carta ve-
trata fornita.

¢ Pulire I'esterno del pilone e I'interno dell’'adattatore smerigliato con alcol.

® Miscelare la parte “A” e | parte “B" dell'adesivo poliuretanico (fornito nella confezione dell’adat-
tatore). Rivestire la superficie interna dell’adattatore smerigliato con adesivo.

¢ Inserire il pilone nell'adattatore, fino a fissaggio completo.
Serrare le viti come di seguito indicato:
Adattatore pilone: viti di fissaggio da 8 mm = 9 Nm, utilizzare Loctite® (blu).

¢ Adattatore a 4 fori: bullone laterale da 6 mm = 4,5 Nm

INFORMAZIONE

Non utilizzare Loctite® per i bulloni laterali dell’adattatore a 4 fori.

Lasciar indurire I'adesivo poliuretanico per 2 ore a temperatura ambiente.

e Pulire il pilone, quindi applicare la calza Spectra e inserire nel rivestimento cosmetico del piede.

¢ Applicare Loctite® (blu) alle quattro viti di fissaggio da 8 mm sull'adattatore dell'invasatura e
serrare con momento di avvitamento di 15 Nm.

4.7 Rivestimento cosmetico in espanso

Per eseguire il collegamento smontabile tra il rivestimento cosmetico in espanso e il rivestimento
cosmetico del piede, si utilizza il cappuccio cosmetico di collegamento 2C10, che si incastra
perfettamente nel bordo prossimale del rivestimento cosmetico del piede.

Osservare le seguenti raccomandazioni:
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e gllungare il semilavorato in espanso (margine di compressione distale di ca. 1 cm nell’espanso
della gamba e di ca. 4 cm nell’espanso della coscia).

¢ Rivestire con I'espanso, montare il piede e segnare il contorno esterno del cappuccio appli-
cato sopra.

* Rimuovere il cappuccio di collegamento e pulirlo con alcool isopropilico 634A58.

® Incollare la superficie distale in espanso e il cappuccio con il collante 636N9 o con I'adesivo
per plastica 636W17.

e Dopo aver fatto asciugare il collante e I'adesivo (10 minuti) fresare I'espanso sulla parte distale
portandolo a zero sul cappuccio. E importante che la fresatura interna consenta all’adattatore
di muoversi, per migliorare la funzionalita ed eliminare eventuali cigolii.

¢ |l montaggio del rivestimento cosmetico in espanso e la struttura cosmetica vengono realizzati
allo stesso modo nel caso in cui il piede sia gia installato. Tenere conto dell’eventuale com-
pressione da parte delle calze cosmetiche o del SuperSkin.

4.8 Indicazioni per la manutenzione

AVVISO

* Dopo i primi 30 giorni (4 settimane) di utilizzo, occorre eseguire un'ispezione completa del
piede e del rivestimento cosmetico.

* Nel corso dei regolari controlli, ispezionare I'intera protesi per individuare eventuali segni di
usura.

e Se I'usura risulta eccessiva, & necessario sostituire il rivestimento cosmetico del piede.

5 Responsabilita

Il produttore consiglia di utilizzare il prodotto esclusivamente alle condizioni riportate e per gli scopi
previsti, di impiegarlo con le combinazioni di elementi modulari verificate per le protesi e conformi
al sistema di mobilitd MOBIS di Ottobock, e di effettuarne la manutenzione come indicato nelle
istruzioni d‘uso. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di danni causati da combinazioni
di componenti non testate.

6 Conformita CE

Il prodotto & conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VII della direttiva.
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Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizaciéon: 2014-04-09
¢ | ea atentamente este documento.

e Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

Advertencias ante un posible riesgo de accidentes y lesiones.
"] Advertencias ante posibles dafios técnicos.
Mds informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

1 Componentes (fig 1; para pedir posteriormente)

AVISO

El pie 1E58 debe utilizarse en combinacién con el elemento cosmético de pie 2C5 asi como con
el adaptador de pie de pilon. Ambos componentes pueden obtenerse por separado.

1.1 Componente B
(1) SL=Spectra-Sock Calcetin protector

(2) 2C100 Herramientas para cambiar el elemento cosmético de pie

1.2 Accesorios

INFORMACION

jLos accesorios no estdn incluidos en el suministro! Estos tienen que pedirse por separado.

(1) 2C5=Elemento cosmético de pie (incluido el adaptador cosmético de conexion)

Ejemplos de pedido: 2C5=R26 - 28 / 15

Lados izquierdo (L), derecho (R)
Tamafios (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Colores beige (4), marrén claro (15)

(2) 2C10=Adaptador de conexién del elemento cosmético de pie (unidad)
Ejemplos de pedido: 2C10=L21-22/4

Lados izquierdo (L), derecho (R)
Tamafios (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 | 29-3f
Colores beige (4), marrén claro (15)

(3) Adaptador
Para la conexion proximal al sistema modular hay disponibles diferentes adaptadores.
Componentes disponibles véase el catdlogo 646K2.
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2 Descripcion

2.1 Uso previsto

El pie protésico Axtion DP 1E58 debe emplearse exclusivamente para la protetizacién de la ex-
tremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacién

Campo de aplicacion conforme al sistema de movilidad de Ottobock (MOBIS):

(§" Recomendacion para personas con amputacion con grado de movilidad 3y 4 (per-

sonas que caminan sin limitaciones en espacios exteriores y personas que caminan
"'y.v sin limitaciones en espacios exteriores con pretensiones especialmente elevadas)

Peso del paciente maximo permitido 125 kg

2.3 Advertencias de seguridad
Por favor, haga llegar a sus pacientes las siguientes advertencias de seguridad:

| A PRECAUCION

Un uso inadecuado o contrario a lo indicado (por ejemplo, para hacer deporte de alto rendimiento)
puede provocar la fatiga de las piezas del pie protésico. Para evitar que el paciente se lesione,
el pie no puede seguir usdndose si se aprecia una pérdida de funcionalidad.

Esta pérdida de funcionalidad apreciable puede manifestarse a modo de una reduccién de la
amortiguacion o de una disminucién de la resistencia en el antepié; en algunos casos, esto va
acompafiado de la aparicién de ruidos.

Medida:

Acuda a un taller especializado para que revisen y, en su caso, procedan a un recambio del pie
protésico.

AVISO

¢ Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que provoquen la corrosion de
las piezas metdlicas (por ejemplo, el agua dulce, el agua salada y los dcidos) o que causen
desgaste (por ejemplo, la arena).

¢ El material cosmético no es resistente a los rayos ultravioletas ni al agua.

* La superficie de este pie no debe danarse por culpa del pulido porque con ello se produciria
un desgaste prematuro.

Si se usa el producto médico bajo estas circunstancias se extinguirdn todos los derechos a
una indemnizacién contra Otto Bock HealthCare.

2.4 Funcion

Este pie de carbono ha sido disehado para su uso en prétesis endoesqueléticas para las ex-
tremidades inferiores para personas con una actividad de moderada a alta. Ofrece un elevado
retorno de la energia, lo que mejora la movilidad del usuario. Este pie resulta ideal para caminar
a distintas velocidades y para los deportes de ocio.
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3 Datos técnicos

Altura del tacon 135 mm

Tamanos (cm) 22 | 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso* (~g) 357|376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Peso corporal méximo 125 kg

Grado de movilidad 3+4

A.Ityro minima del sistema 184 mm

pilon A

A.Ityro minima del sistema 200 mm

pilon B

Altura maxima del sistema 368 mm
4 Manejo

4.1 Preparacion del montaje

INFORMACION

Mida con exactitud la longitud de todos los componentes antes de cortar a medida la longitud
del pilon. Efectie el montaje final una vez que el paciente haya tenido una respuesta positiva.

El 1E58 tiene que emplearse en combinacion con un elemento cosmético de pie. No obstante,
el 1E58 puede probarse durante la primera adaptacion con o sin elemento cosmético. Si utiliza
un elemento cosmético, coloque el calcetin Spectra-Sock sobre el pie e introduzcalo en el ele-
mento cosmético. Deje que el taldn se enclave.

¢ Si no emplea ningln elemento cosmético para la adaptacién, adhiera el crepé contenido en
el suministro con pegamento de contacto 636\W65=0.800 sobre la superficie del lado de la
suela de la proétesis (en este caso no emplee ningun Spectra-Sock).

® El pilén deberia presentar bajo carga en la altura del talén definitiva una curvatura hacia de-
lante de 0 — 2°. El crepé suministrado puede utilizarse para la superficie del lado de la suela
del talén o del antepié, para adaptar la orientacion vertical del pildn. Introduzca el crepé en el
zapato del paciente para compensar la altura del talon.

4.2 Montaje del adaptador

El Axtion DP se fija a la prétesis con un adaptador con tornillos de sujecion (2R183, fig. 2 o
2R183=L) o con un adaptador atornillado lateralmente (4R431=* o 4R432=*, fig. 3). Por favor,
siga las siguientes instrucciones.

4.2.1 Adaptador con tornillos de sujecioén (fig. 2)

Aplique grasa de silicona en el adaptador de pilén. Coloque a continuacién el adaptador de pilon
sobre el pilén hasta que quede bien sujeto. Apriete los dos tornillos de sujecion de 8 mm del adap-
tador de pildn (fig. 2 pos. B) a un par de apriete de 9 Nm. Si utiliza un adaptador de abrazadera
de tubo, deslicelo sobre el adaptador de pildn y apriete el tornillo de 5 mm de la abrazadera de
tubo (fig. 2, pos. A) a un par de apriete de 5 Nm.
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4.2.2 Adaptador atornillado lateralmente (fig. 3)

Aplique grasa de silicona en el adaptador de pilén. Coloque entonces el adaptador de 4 orifi-
cios sobre el pilén hasta que esté sujeto correctamente. Apriete los tornillos laterales a un par
de apriete de 4,5 Nm.

a. Si emplea un adaptador de 4 orificios con rosca (por ejemplo 4R431=1), monte un adaptador
modular (por ejemplo 4R51) con cuatro tornillos de cabeza plana M6x20 mm incluidos en el
suministro sobre el adaptador de 4 orificios. Apriete los tornillos laterales a un par de apriete
de 10 Nm.

b. Si emplea un adaptador de 4 orificios sin rosca (por ejemplo 4R431=2), atornillelo directamente

con cuatro tornillos de cierre M6x25 mm incluidos en el suministro. Apriete los tornillos hasta
que los componentes estén fijos.

4.3 Colocacion / Extraccién del elemento cosmético de pie

AVISO

El pie estd concebido para su uso con un elemento cosmético de pie. Evite extraer con frecu-
encia el elemento cosmético de pie del pie de manera innecesaria. Si coloca y vuelve a extraer
el elemento cosmético de pie del pie de carbono demasiadas veces, puede provocar dafios
en la pieza de adaptacién de pie.

AVISO

No emplee un destornillador para colocar o extraer el elemento cosmético de pie en el o del
pie de carbono, ya que esto podria provocar dafios en las piezas de carbono y/o en la pieza
de adaptacién de pie.

AVISO

No debe aplicar talco en el interior de la funda cosmética ya que, de lo contrario, se intensi-
ficard el rozamiento. Si es necesario, emplee spray de silicona. En caso de dafo o desgaste
debe sustituir la funda cosmética.

4.3.1 Colocacion del elemento cosmético
e Coloque el calcetin Spectra-Sock suministrado sobre el pie.

e Emplee la herramienta incluida para introducir el pie de carbono en el elemento cosmético de
pie. El talén de carbono del pie debe estar correctamente ajustado bajo los soportes de talén
del elemento cosmético.

4.3.2 Extraccion del elemento cosmético

¢ Introduzca la herramienta incluida debajo del taldén de carbono en la parte trasera del elemen-
to cosmético y empujelo hacia fuera del soporte de talén. Ahora puede extraerse el pie del
elemento cosmético.

4.4 Acortamiento del pilon

Monte la prétesis completa con todos los componentes y calcule a qué longitud debe acortarse
el pilon. Desmonte todos los componentes. Corte el pilon rectangularmente con una sierra para
metales a la longitud deseada.
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4.5 Montaje
4.5.1 Alineacién basica
Recomendaciones para el montaje bdsico (pie con elemento cosmético de pie):

Tamariio del pie (en cm) | Centro del pie delante de la linea Altura del tacén
de alineacion
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm £ 5 mm
29 - 31 40-45 mm

La construccién tolera normalmente también el “andar descalzo”.

4.5.2 Optimizacién estatica del montaje

Si estd disponible, adapte la prétesis con ayuda del L.A.S.A.R. Posture. Por favor, use las re-
comendaciones de alineacién de Ottobock para el montaje de las prétesis tibiales y femorales.

4.5.3 Optimizacién dinamica del montaje

Adapte la proétesis en el plano frontal (ML) y en el plano sagital (AP) variando el dngulo o por
desplazamiento para garantizar un contacto de talén correcto, un rodamiento fécil y un desplaz-
amiento éptimo del peso a la parte contralateral. En caso de protetizaciones tibiales, procure
conseguir una flexion fisiolégica de la rodilla en la fase de apoyo.

4.6 Montaje final

¢ Quite el adaptador de pilén y limpie la grasa de silicona. Extraiga el elemento cosmético.

¢ Alise los 50 mm superficiales del pilon y el interior del adaptador con papel de lija.

¢ Frote el exterior del pilon y el interior del adaptador alisado con alcohol.

* Mezcle el componente “A” y el componente “B" del pegamento de poliuretano (incluido en el
suministro del adaptador). Aplique pegamento en la superficie interior del adaptador.

¢ Introduzca el pilén en el adaptador hasta que esté fijo. Apriete los tornillos del siguiente
modo: Adaptador del pilon: tornillos de sujecion de 8 mm = 9 Nm, utilice Loctite® (azul).

e Adaptador de 4 orificios: tornillos de 6 mm (laterales) = 4,5 Nm.

INFORMACION

No utilice Loctite® para los tornillos laterales del adaptador de 4 orificios.

Deje secar el pegamento de poliuretano dos horas a temperatura ambiente.

¢ Limpie el pil6n, cologue por encima el calcetin Spectra-Sock e introdizcalo en el elemento
cosmético.

¢ Aplique Loctite® (azul) sobre los cuatro tornillos de sujecion de 8 mm del adaptador de tubo y
apriételos a un par de apriete de 15 Nm.

4.7 Cosmética de gomaespuma

El adaptador cosmético de conexion 2C10, que se enclava con exactitud en el borde proximal
del elemento cosmético de pie, sirve de conexion separable entre la cosmética de gomaespuma
y el elemento cosmético de pie.

Por favor, tenga en cuenta las siguientes recomendaciones:

¢ Acorte la gomaespuma bruta (recorrido distal de recalcar 1 cm aproximadamente en la espuma
tibial y 4 cm aproximadamente en la espuma femoral).
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e Coloque la gomaespuma por encima, monte el pie y marque el contorno exterior del adaptador
de conexidn colocado a presion.

¢ Limpie el adaptador de conexién suelto con alcohol isopropilico 634A58.

® Pegue la superficie de corte distal de la gomaespuma y el adaptador de conexién con pega-
mento de contacto 636N9 o con pegamento para pldastico 636W17.

e Después de que se seque el pegamento (10 minutos) frese el espacio exacto para la parte
superior del adaptador en la gomaespuma distal. Un pulido suficiente para el adaptador que
se mueve es importante para un funcionamiento correcto y para evitar los ruidos.

¢ El montaje de la cosmética de gomaespuma y el disefio cosmético se realiza como de costumbre
con el pie montado. Tenga en cuenta la compresiéon de las medias sobretodo o de SuperSkin.

4.8 Indicaciones de mantenimiento

AVISO

¢ El pie completo y el elemento cosmético de pie deberian someterse a una inspeccion tras
su uso durante los primeros 30 dias (4 semanas).

¢ Compruebe que la prétesis completa no presenta signos de desgaste durante la consulta
normal.

¢ En caso de un fuerte desgaste, debe sustituirse el elemento cosmético de pie.

5 Responsabilidad

El fabricante recomienda que el producto se use sélo en las condiciones prescritas y para las
finalidades previstas, asi como con las combinaciones de elementos modulares probados para
la prétesis, en correspondencia con el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock, y de proporcio-
narle los cuidados con arreglo a las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable
de los dafos causados por piezas de ajuste que no cuenten con el visto bueno del fabricante
en el marco de la aplicacion del producto. Este es un producto que previamente a su utilizacién
debe ser siempre adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

6 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2014-04-09
¢ |eia este manual de utilizagdo atentamente.

¢ Observe os avisos de seguranga.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdes sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Pecas individuais (Fig. 1; para encomendar)

AVISO

O pé 1E58 tem de ser usado em combinagdo com a mdscara cosmética para o pé 2C5 e com
um adaptador do pé de suporte da Ottobock. Os dois componentes podem ser encomenda-
dos em separado.

1.1 Componente B
(1) SL=Spectra-Sock meia de protecgdo

(2) 2C100 Ferramenta para mudar a mdscara cosmética para o pé

1.2 Acessorios

INFORMAGAO |

Os acessorios ndo estdo incluidos no material entregue! Devem ser encomendados em separado.

(1) 2C5=Mdscara cosmética para o pé (incluindo revestimento de ligagdo a mdscara cos-
mética)Exemplos de encomenda: 2C5=R26 — 28 / 15

Lados esquerda (L), direita (R)
Tamanhos (cm) | 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31
Cores bege (4), castanho-claro (15)

(2) 2C10=Revestimento de ligagdo & mdascara cosmética para o pé (individual)
Exemplos de encomenda: 2C10=L21-22/ 4

Lados esquerda (L), direita (R)
Tamanhos(cm) | 21-22 | 23-25 | 26-28 |  29-3f
Cores bege (4), castanho-claro (15)

(3) Adaptador
Para a ligagdo proximal ao sistema modular, encontram-se vdrios adaptadores a dispo-
si¢cdo. As pecas individuais disponiveis encontram-se no catdlogo 646K2.
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2 Descric@o

2.1 Objectivo

O pé protésico 1E568 Axtion DP destina-se exclusivamente ao tratamento protésico do membro
inferior.

2.2 Campo de aplicagdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade (MOBIS) da Ottobock:

Q' Recomendagdo para amputados com grau de mobilidade 3 e 4 (para amputados
Q ‘ capazes de caminhadas ilimitadas em ambientes externos e caminhadas ilimitadas

"W.Q em ambientes externos com alto nivel de experiéncia).
O peso do paciente ndo deve ultrapassar 125 kg.
2.3 Indicagées de seguranca

Transmita as seguintes indicagdes de seguranca ao seu paciente:

/\ CUIDADO

Os componentes do pé protésico podem sofrer desgaste se ndo forem utilizados correctamente
(p. ex. desporto de competicdo). De modo a evitar colocar o paciente em perigo, o pé deve
deixar de ser utilizado se se detectar uma perda de funcao.

Esta perda de fungdo visivel pode ser uma redugdo do efeito amortecedor ou uma limitagdo da
resisténcia da parte anterior do pé, frequentemente em conjunto com o aparecimento de barulhos.

Providéncia a tomar:
Dirigir-se a uma oficina especializada para verificar o pé protésico e substitui-lo, se necessario.

AVISO

¢ Ndo exponha as pecgas de ajuste da protese a ambientes que possam provocar corrosdo
nas pegas de metal (p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos) ou que tenham um efeito
abrasivo (p. ex. areia).

¢ O material cosmético ndo é resistente aos raios UV nem a dgua.

¢ Die Oberflache dieses FuBes darf nicht durch Schleifen beschddigt werden, da dadurch ein
vorzeitiger VerschleiB eintritt. A superficie do pé ndo pode ser danificada por abrasdo, visto
provocar um desgaste prévio.

Ao utilizar o produto medicinal nestas condigoes extingue-se qualquer direito a substituicdo
pela Otto Bock HealthCare.

2.4 Fungéo

Este pé de carbono foi concebido para a utilizagdo em préteses endoesqueléticas para os mem-
bros inferiores de pessoas com actividade moderada a extrema. Oferece uma elevada restituigdo
de energia que melhora a mobilidade do utilizador. Este pé é ideal para corridas a diferentes
velocidades e para vdrios tipos de desportos recreativos.
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3 Dados técnicos

Altura do taldo do pé 13 £ 5 mm
Tamanhos (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Peso* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Peso corporal max. 125 kg
Grau de mobilidade 3+4
Altura min. do sistema
184 mm
Suporte A
Altura min. do sistema
200 mm
Suporte B
Altura max. do sistema 368 mm

4 Manuseamento
4.1 Preparacdo para a montagem

INFORMAGAO |

Antes de cortar ao comprimento do suporte, mega com precisdo os comprimentos de todos os
componentes. A montagem final s6 deve ser feita apés a aprovagdo do paciente.

O 1E58 tem de ser usado em combinagdo com uma mdscara cosmética para o pé. No entan-
to, o 1E58 pode ser testado com ou sem mdscara cosmética durante a primeira adaptagdo.
Se utilizar uma mdscara cosmética, calce a meia Spectra por cima do pé e coloque-a na mds-
cara cosmética. Deixe o calcanhar encaixar.

e Se ndo utilizar nenhuma mdscara cosmética para a adaptagdo, cole o papel crepe inclui-
do no material entregue na superficie do lado da sola da prétese com adesivo de contacto
636W65=0.800 (neste caso ndo se deve usar nenhuma meia Spectra).

¢ Em caso de carga, o suporte deve ter uma curvatura de O — 2° para a frente com a altura
definitiva do calcanhar. O papel crepe fornecido pode ser utilizado para a superficie do lado
da sola do calcanhar ou da parte anterior do pé, para adaptar o alinhamento vertical do su-
porte. Coloque o papel crepe no sapato do paciente para compensar a altura do calcanhar.

4.2 Montagem do adaptador

O Axtion DP pode ser fixado a prétese quer com um adaptador com parafusos de fixagdo (2R183,
Fig. 2 ou 2R183=L), quer com um adaptador aparafusado lateralmente (4R431=* ou 4R432=*,
Fig. 3). Siga os passos seguintes.

4.2.1 Adaptador com parafusos de fixagdo (Fig. 2)

Aplique gordura de silicone no adaptador do suporte. Monte depois o adaptador do suporte
no suporte até assentar bem. Aperte os dois parafusos de fixagdo de 8 mm no adaptador do
suporte (Fig. 2, pos. B) com um bindrio de 9 Nm. Se utilizar um adaptador com grampo tubular,
empurre-o através do adaptador do suporte e aperte o parafuso de 5 mm do grampo tubular
(Fig. 2, pos. A) com um bindrio de 5 Nm.

4.2.2 Para o adaptador aparafusado lateralmente (Fig . 3)

Aplique gordura de silicone no adaptador do suporte. Monte depois o adaptador de 4 orificios no
suporte até assentar bem. Aperte as unides roscadas laterais com um bindrio de aperto de 4,5 Nm.
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a. Se utilizar um adaptador de 4 orificios com rosca (p. ex. 4R431=1), monte um adaptador
modular (p. ex. 4R51) no adaptador de 4 orificios com quatro parafusos de cabega chata,
incluidos no material entregue M6x20 mm. Aperte os parafusos com um bindrio de aperto de
10 Nm.

b. Se utilizar um adaptador de 4 orificios sem rosca (p. ex. 4R431=2), aparafuse-o directamente
com quatro parafusos terminais M6x25mm, incluidos no material entregue. Aperte os parafusos
até o componente ficar fixo.

4.3 Colocar/retirar a mdscara cosmética para o pé

AVISO

O pé foi concebido para ser utilizado com mdscara cosmética. Evite retirar a mdscara cos-
mética para o pé sem ser necessdrio. A peca de adaptagdo do pé pode ficar danificada se
a mdscara cosmética para o pé for frequentemente colocada e retirada do pé de carbono.

i

Ndo se deve usar uma chave de fendas para colocar/retirar a mascara cosmética do pé de
carbono, visto poder provocar danos nas pegas de carbono e/ou na pega de adaptagdo do pé.

AVISO

Nd&o é permitido aplicar pé de talco no interior do revestimento cosmético, visto aumentar a
abrasdo. Se necessdrio, utilizar spray de silicone. Em caso de uma eventual danificagdo ou
desgaste é necessdrio trocar o revestimento cosmético.

4.3.1 Colocar a mdscara cosmética

e Coloque a meia Spectra fornecida por cima do pé.

¢ Para colocar o pé de carbono na mdscara cosmética, utilize a ferramenta adjunta. O calca-
nhar de carbono do pé tem de assentar correctamente por baixo dos apoios do calcanhar da
mdscara cosmética.

4.3.2 Retirar a mdscara cosmética

® Empurre a ferramenta adjunta por baixo do calcanhar de carbono na parte de trds da mads-
cara cosmética, e retire-a do apoio do calcanhar, pressionando-a para fora. Agora é possivel
retirar o pé da mdscara cosmética.

4.4 Encurtar o suporte

Monte a prétese completa com todos os componentes e determine qual o comprimento a que o

suporte tem de ser encurtado. Desmonte todos os componentes. Com uma serra para metais,

corte o suporte perpendicularmente com o comprimento desejado.

4.5 Montagem

4.5.1 Montagem bdsica

Recomendagdes para uma montagem bdsica (pé com mdscara cosmética):

Tamanho do pé (cm) Centro do pé a frente da linha da montagem Altura do taldo do pé
22-25 35-40 mm
26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm
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Por norma, a construgdo tolera ‘andar descalgo’.

4.5.2 Optimizacdo estatica da montagem

Quando disponivel, pode adaptar a prétese com a ajuda da L.A.S.A.R. Posture. Para montar
préteses da parte inferior da perna e proéteses femorais, aproveite a recomendagdo de monta-
gem da Ottobock.

4.5.3 Optimizacdo estatica da montagem

Adapte a protese a nivel frontal (ML) e a nivel sagital (AP) alterando o angulo ou deslocando,

para assegurar um contacto correcto do calcanhar, uma deslocacdo leve e um deslocamento

excelente do peso para o lado contralateral. No caso de tratamento da parte inferior da perna,

€ necessdrio assegurar uma flexdo fisioldégica do joelho na fase erecta.

4.6 Montagem final

® Retire o adaptador do suporte e limpe a gordura de silicone. Retire a mdscara cosmética
para o pé.

e Com uma lixa, lixe os 50 mm superiores do suporte e o interior do adaptador.

® Friccione o exterior do suporte e o interior do adaptador lixado com dlcool.

e Misture a parte “A" e a parte “B” da substdncia adesiva de poliuretano (incluida no material
entregue do adaptador). Aplique a substdancia adesiva na superficie interior do adaptador.

¢ Introduza o suporte no adaptador até ficar fixo.

® Aperte os parafusos do seguinte modo:

* Adaptador do suporte:

¢ Parafusos de fixagdo de 8 mm = 9 Nm, usar Loctite® (azul).

¢ Adaptador de 4 orificios: Parafusos de 6 mm (lateral) = 4,5 Nm

INFORMAGAO |

Para os parafusos laterais do adaptador de 4 orificios ndo se deve utilizar Loctite®.

Deixe a substdncia adesiva de poliuretano a secar durante duas horas & temperatura ambiente.
e Limpe o suporte, calce a meia Spektra por cima e coloque a mdscara cosmética para o pé.

e Aplique Loctite® (azul) nos quatro parafusos de fixagdo de 8 mm no adaptador tubular, e
aperte-os com um bindrio de 15 Nm.

4.7 Mdscara cosmética de espuma

A ligagdo a mascara de cosmética 2C10 proporciona uma unido removivel entre a mdascara
cosmética de espuma e a mdscara cosmética para o pé, encaixando na perfeigdo no bordo
proximal da mdscara cosmética para o pé.

Cumpra as seguintes recomendagoes:

e Aumentar o comprimento do pldstico em bruto (recalque distal aprox. 1 cm na espuma da
parte inferior da perna e aprox. cm na espuma da coxa)

® Aplicar a espuma, montar o pé e marcar o contorno exterior da peca de ligagdo estampada.
¢ Limpar a pega de ligagdo solta com dlcool isopropilico 634A58.

¢ Colar a superficie de corte distal da espuma e a peca de ligagdo com cola de contacto 636N9
ou cola sintética 636W17.
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¢ Quando a cola secar (10 minutos), deve-se fresar um espago livre para a parte superior do
adaptador de modo a adaptar-se na perfeigdo & espuma distal. Uma rectificagdo satisfatéria
do adaptador mével é importante para o funcionamento e para evitar ruidos.

¢ A montagem da mdscara cosmética de espuma e a moldagem cosmética sdo feitas de modo
habitual com o pé montado. Deve-se ter em atengdo a compressao das meias de revestimento
ou da SuperSkin.

4.8 Indicacées de manutencdo

AVISO

¢ Apds os primeiros 30 dias (4 semanas) de utilizagdo, o pé completo com a mdscara cos-
mética deve ser sujeito a uma inspecgdo.

¢ Durante a inspecgdo normal, verifique se a prétese apresenta desgaste.

* Em caso de desgaste notério, deve-se substituir a mascara cosmética para o pé.

5 Responsabilidade

O fabricante recomenda que o produto somente seja utilizado nas condigdes descritas e para
os fins previstos, bem como com as combinagdes de componentes modulares examinados para
a protese, de acordo com o sistema de mobilidade MOBIS da Ottobock, e que o produto seja
cuidado conforme descrito nas instrugdes de uso. O fabricante ndo se responsabiliza por com-
ponentes que ndo foram por ele liberados no dmbito de uso do produto.

6 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em fungdo
dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo X da Directiva, o pro-
duto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.
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Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2014-04-09
¢ | ees dit document aandachtig door.
¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Woaarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s
[~ ] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade
Nadere informatie over het gebruik

1 Onderdelen (afb. 1; apart te bestellen)

LET OP

De voet 1E58 moet worden gebruikt in combinatie met de cosmetische voet 2C5 en een Otto-
bock pyloonvoetadapter. Beide componenten zijn apart leverbaar.

1.1 Onderdeel R
(1) SL=Spectra-Sock beschermende sok

(2) 2€100 gereedschap voor het verwisselen van de cosmetische voet

1.2 Accessoires

INFORMATIE

De accessoires worden niet meegeleverd! Deze moeten apart worden besteld.

(1) 2C5=cosmetische voet (inclusief aansluitkap)
Bestelvoorbeelden: 2C5=R26 - 28 / 15

Zijden links (L), rechts (R)
Maten (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

(2) 2C10=aansluitkap voor cosmetische voet (los)
Bestelvoorbeelden: 2C10=L21-22/ 4

Zijden links (L), rechts (R)
Maten (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

(3) Adapter
Voor de proximale aansluiting op het modulaire systeem zijn er diverse adapters lever-
baar.
Zie de catalogus 646K2 voor de beschikbare modellen.
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2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De 1E58 Axtion DP prothesevoet mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem (MOBIS):

Q' Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4 (personen die zich
Q ‘ onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die zich onbeperkt buitens-

"'E.Q huis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).
Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.

2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Wanneer de prothesevoet verkeerd of niet volgens de voorschriften wordt gebruikt (bijv. voor
wedstrijdsport) kunnen bepaalde onderdelen van de voet overbelast raken. Om te voorkomen
dat de patiént in gevaar wordt gebracht, mag de voet na een merkbaar functieverlies niet meer
worden gebruikt.

Waarneembare kenmerken van een dergelijk functieverlies zijn een verminderde veerwerking
en/of voorvoetweerstand, die in sommige gevallen gepaard gaat met geluidsontwikkeling.

Te nemen maatregel:
laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren en zo nodig vervangen.

LET OP

Zorg ervoor dat de onderdelen van de prothese niet worden blootgesteld aan invioeden die

e corrosie van metalen delen veroorzaken (bijv. zoet water, zout water en zuren) of
e slijtage veroorzaken (bijv. zand).
¢ Het cosmetische materiaal is niet UV- en waterbestendig.

¢ Het oppervlak van de voet mag niet door slijpen worden beschadigd, omdat er daardoor
voortijdig slijtage optreedt.

Bij gebruik van het medische hulpmiddel onder dergelijke omstandigheden komen alle aanspra-

ken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

2.4 Functie

Deze carbonvoet is ontwikkeld voor gebruik in endoskeletale prothesen voor de onderste ledematen
en is bedoeld voor matig actieve tot zeer actieve personen. De voet wordt gekenmerkt door een
grote energieteruggave, waardoor de mobiliteit van de gebruiker wordt verbeterd. Hij is bij uitstek
geschikt voor het lopen met verschillende snelheden en voor recreatiesporten.
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3 Technische gegevens

Hakhoogte 13 £ 5 mm

Maten (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Gewicht* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Max. lichaamsgewicht 125 kg

Mobiliteitsgraad 3+4

'I;‘/I_lg)./ks))(l)snteemhoogte 184 mm

lg/l_iggllz);s:eemhoogte 200 mm

Max. systeemhoogte 368 mm

4 Toepassing
4.1 Montagevoorbereiding

INFORMATIE

Meet de lengte van alle componenten zeer nauwkeurig, voordat u de pyloon inkort. Voer de
eindmontage pas uit, nadat de patiént heeft aangegeven dat de maten juist zijn.

De 1E58 moet worden gebruikt in combinatie met een cosmetische voet. De eerste keer dat
de 1E58 wordt aangepast, kan deze echter worden getest zonder cosmetische voet. Wanneer
u een cosmetische voet gebruikt, trekt u de Spectra-sok over de voet en gebruikt u deze in de
cosmetische voet. Laat de hiel vastklikken.

¢ Wanneer u bij het aanpassen geen cosmetische voet gebruikt, plakt u de meegeleverde crépe
met contactlijm 636W65=0.800 op het zooloppervlak van de prothese (gebruik in dit geval
geen Spectra-sok).

¢ Bij belasting moet de pyloon bij de uiteindelijke hakhoogte een kromming naar voren hebben van
0 — 2°. Met de meegeleverde crépe kan de verticale uitrichting van de pyloon worden aange-
past. De crépe kan daarbij worden gebruikt voor het zooloppervlak van de hiel of de voorvoet.
Leg de crépe in de schoen van de patiént om de hakhoogte aan te passen.

4.2 Adaptermontage

De Axtion DP kan naar keuze aan de prothese worden bevestigd met een adapter met bevesti-
gingsschroeven (2R183, afb. 2 of 2R183=L) of met een adapter die aan de zijkant wordt vastge-
schroefd (4R431=" of 4R432=*, afb. 3). Volg hierbij de onderstaande instructies.

4.2.1 Adapter met bevestigingsschroeven (afb. 2)

Vet de binnenkant van de pyloonadapter in met siliconenvet. Monteer de pyloonadapter vervol-
gens op de juiste manier op de pyloon. Draai de beide 8 mm dikke bevestigingsschroeven van
de pyloonadapter (afb. 2, pos. B) aan met een aanhaalmoment van 9 Nm. Wanneer u een buis-
klemadapter gebruikt, schuift u deze over de pyloonadapter en draait u de 5 mm dikke schroef
van de buisklem (afb. 2, pos. A) aan met een aanhaalmoment van 5 Nm.

4.2.2 Aan de zijkant vast te schroeven adapter (afb. 3)

Vet de binnenkant van de pyloonadapter in met siliconenvet. Monteer de 4-gaatsadapter vervol-
gens op de juiste manier op de pyloon. Draai de schroeven aan de zijkant aan met een aanhaal-
moment van 4,5 Nm.
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a. Wanneer u een 4-gaatsadapter met schroefdraad (bijv. de 4R431=1) gebruikt, monteert u een
modulaire adapter (bijv. de 4R51) met de vier meegeleverde platkopschroeven M6x20 mm op
de 4-gaatsadapter. Draai de schroeven aan met een aanhaalmoment van 10 Nm.

b. Wanneer u een 4-gaatsadapter zonder schroefdraad (bijv. de 4R431=2) gebruikt, schroeft u
deze met de vier meegeleverde afsluitschroeven M6x25 mm direct vast. Draai de schroeven
aan tot de adapter vastzit.

4.3 Cosmetische voet aanbrengen/verwijderen

LET OP

De voet is ontwikkeld voor gebruik met een cosmetische voet. Haal de cosmetische voet niet
onnodig vaak van de carbonvoet af. Wanneer de cosmetische voet te vaak over de carbonvoet
wordt aangebracht en weer wordt verwijderd, kan de voet beschadigd raken.

:

Gebruik voor het aanbrengen/verwijderen van de cosmetische voet geen schroevendraaier,
omdat de carbondelen en de voet hierdoor beschadigd kunnen raken.

LET OP|

De binnenkant van de cosmetische overtrek mag niet worden bestoven met talkpoeder, omdat
de overtrek daardoor sneller slijt. Wel kunt u eventueel siliconenspray gebruiken. Wanneer de
cosmetische overtrek beschadigd of versleten is, moet deze worden vervangen.

4.3.1 Cosmetische voet aanbrengen

e Trek de meegeleverde Spectra-sok over de voet.

¢ Gebruik het meegeleverde gereedschap om de carbonvoet in de cosmetische voet te zetten.
De carbonhiel van de voet moet op de juiste manier onder de hielsteunen van de cosmetische
voet komen te zitten.

4.3.2 Cosmetische voet verwijderen

e Schuif het meegeleverde gereedschap onder de carbonhiel in het achterste gedeelte van de
cosmetische voet en druk de hiel uit de hielsteunen. Nu kan de voet uit de cosmetische voet
worden gehaald.

4.4 Pyloon inkorten

Monteer de gehele prothese met alle componenten en bepaal op welke lengte de pyloon moet

worden ingekort. Demonteer alle componenten. Zaag de pyloon met een metaalzaag in een rechte

hoek af op de gewenste lengte.

4.5 Opbouw

4.5.1 Basisopbouw

Adviezen voor de basisopbouw (voet met cosmetische overtrek):

Voetlengte (cm) Midden voet voor opbouwlijn Hakhoogte
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm
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De voet is zodanig geconstrueerd dat ‘op blote voeten lopen’ gewoonlijk geen probleem is.

4.5.2 Statische opbouwoptimalisatie

Pas de prothese aan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture, wanneer u deze ter beschikking
heeft. Maak gebruik van het Ottobock opbouwadvies voor het opbouwen van onderbeen- en
bovenbeenprothesen.

4.5.3 Dynamische opbouwoptimalisatie

Pas de prothese in het frontale viak (ML) en het sagittale viak (AP) aan door verandering van de
hoek of verschuiving, zodat een goed hielcontact, een gemakkelijke afwikkeling en een optimale
gewichtsverplaatsing naar de contralaterale zijde gewaarborgd zijn. Let bij onderbeenprothesen
op een fysiologische kniebuiging in de standfase.

4.6 Eindmontage

¢ Verwijder de pyloonadapter en veeg het siliconenvet van de adapter af. Verwijder de cosme-
tische voet.

¢ Schuur de bovenste 50 mm van de pyloon en de binnenkant van de adapter op met schuurpapier.

® Wrijf de buitenkant van de pyloon en de binnenkant van de met schuurpapier bewerkte adapter
in met alcohol.

e Vermeng deel “A” van de polyurethaanlijm met deel “B” (deze lijm wordt meegeleverd met de
adapter). Bestrijk de binnenkant van de adapter met de lijm.

e Zet de pyloon zo in de adapter, dat deze vastzit.
Draai de schroeven als volgt aan:
pyloonadapter: 8 mm bevestigingsschroeven = 9 Nm, gebruik Loctite® (blauw).

¢ 4-gaatsadapter: 6 mm schroeven (aan de zijkant) = 4,5 Nm

INFORMATIE

Gebruik voor de schroeven aan de zijkant van de 4-gaatsadapter geen Loctite®.

Laat de polyurethaanlijm op kamertemperatuur twee uur drogen.

¢ Reinig de pyloon, trek de Spectra-sok over de pyloon heen en zet de pyloon met de sok in de
cosmetische voet.

e Bestrijk de vier 8 mm dikke bevestigingsbouten van de buisadapter met Loctite® (blauw) en
draai de schroeven aan met een aanhaalmoment van 15 Nm.
4.7 Cosmetische schuimstofovertrek

Voor het verbinden van de cosmetische schuimstofovertrek met de cosmetische voet wordt de
aansluitkap voor de cosmetische voet 2C10 gebruikt, die precies in de proximale rand van de
cosmetische voet past en desgewenst ook weer kan worden verwijderd.

Neem de volgende adviezen in acht:

* Kort de schuimstof in (distale bufferzone ca. 1 cm bij onderbeen- en ca. 4 cm bij bovenbeen-
schuimstof).

* Breng de schuimstof op zijn plaats, monteer de voet en teken de buitencontour van de op de
schuimstof gedrukte aansluitkap af.

* Reinig de losgemaakte aansluitkap met isopropylalcohol.

¢ Lijm het distale snijvlak van de schuimstof met contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17 vast
aan de aansluitkap.

44



® Frees wanneer de lijm droog is (na 10 minuten) in het distale schuimstofdeel een opening waar
het bovenstuk van de adapter (4) precies in past. Voor een goede werking van de adapter
en om te voorkomen dat de adapter geluid maakt, is het belangrijk dat de opening voldoende
wordt uitgeschuurd, zodat de adapter vrij kan bewegen.

* Monteer en modelleer de schuimstofovertrek na montage van de voet op de gebruikelijke manier.
Houd rekening met de compressie van overtrekkousen of SuperSkin.

4.8 Onderhoudsinstructies

LET OP

¢ De complete voet met cosmetische voet mag pas voor het eerst worden geinspecteerd nadat
deze 30 dagen (4 weken) is gebruikt.

¢ Controleer de complete prothese tijdens de normale consultatie op slijtage.

¢ Bijj sterke slijtage moet de cosmetische voet worden vervangen.

5 Aansprakelijkheid

De fabrikant adviseert het product uitsluitend te gebruiken onder de voorgeschreven omstandigheden
en voor het doel waarvoor het bestemd is en alleen in combinatie met de voor de prothese geteste
modulaire onderdelencombinaties volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS. Daarnaast
adviseert de fabrikant het product te behandelen zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing. Voor
schade die wordt veroorzaakt door componenten die niet door de fabrikant zijn goedgekeurd voor
gebruik in of in combinatie met het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op
grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is
het product ingedeeld in klasse I. De verklaring van overeenstemming is daarom door Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdateringen: 2014-04-09
¢ | ds igenom detta dokument noggrant.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning om méjliga olycks- och skaderisker.
] Varningshanvisning om majliga tekniska skador.
Ytterligare information angdende f6rsorjning och anvdndning.

1 Separata delar (bild 1; for efterbestallningar)

0BS!

Foten 1E58 dr avsedd att anvéndas tillsammans med fotkosmetik 2C5 liksom med en Ottobock
Pylonfotadapter. Bdda komponenterna kan bestdllas var for sig.

1.1 Separat del A
(1) SL=Spectra-skyddssocka

(2) 2C100 verktyg till utbyte av kosmetiken
1.2 Tillbehér

INFORMATION

Tillbehoren ingér inte i leveransen! Dessa madste bestcillas separat.

(1) 2C5=fotkosmetik (inklusive anslutningsskydd for kosmetiken)
Bestdllningsexempel: 2C5=R26-28/15

Sidor vanster (L), hoger (R)
Storlekar (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Farger beige (4), ljusbrun (15)

(2) 2C10=anslutningsskydd fér kosmetiken (separat)
Bestdliningsexempel: 2C10=L21-22/4

Sidor vanster (L), hoger (R)
Storlekar (cm) | 21-22 | 23-25 |  26-28 29-31
Farger beige (4), ljusbrun (15)

(3) Adapter
Ett antal olika adaptrar stér till férfogande fér den proximala anslutningen till modul-
systemet.

For tillgdngliga separata delar, var god se katalog 646K2.
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2 Beskrivning
2.1 Anvéndning

1E58 Axtion DP protesfot dr uteslutande avsedd att anvdndas vid protesférsoérjning av de nedre
extremiteterna.

2.2 Anvédndningsomrdde
Anvandningsomrdade i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem (MOBIS):

Q' Rekommenderas for brukare med mobilitetsnivderna 3 och 4 (utomhusbrukare utan
Q ‘ reservation och utomhusbrukare utan reservation med sérskilt hoga ansprak).

"!y.v Tillaten upp till en kroppsvikt av 125 kg.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra de nedan uppférda sdkerhetstipsen till brukaren:

| A OBSERVERA

En oavsedd eller otilldten anvdndning (t ex. extremsporter) kan f& komponenter att utmattas.
For att undvika att utsGtta brukaren for risker far foten inte ldngre anvéndas efter en kénnbar
funktionsfoérlust.

Denna kénnbara funktionsforlust kan yttra sig som reducerad fjdderverkan eller minskat fram-
fotsmostdand, i vissa fall i kombination med upptrddande ljudbildning.

Atgérd:
Sok upp en behorig Ottobock aterforsdljare for kontroll och ev. utbyte av protesfoten.

0BS!

Utsdatt inte proteskomponenterna fér omgivningar som skulle kunna;

e utldsa korrosion pd metalldelarna (t ex. sétvatten, saltvatten och syror) eller
¢ verkar slipande (t ex. sand).
¢ kosmetikmaterialet ar inte UV- eller vattentdligt.

e ytan pd denna fot fér inte skadas genom slipning eftersom detta skulle komma att innebdra
en tidigareforlagd forslitning av foten.

Vid en anvdndning av produkten under dessa omstdndigheter, frdntages kunden varje ansprdk
p& garanti gentemot Otto Bock HealthCare.

2.4 Funktion

Den har kolfiberfoten har utvecklats for anvéndning i endoskeletala proteser for de nedre extre-
miteterna och dar avsedd att passa den mattligt- till hdgaktiva brukaren. Den erbjuder en hég
energidtergivning vilket forbattrar anvdndarens mobilitet. Den har foten dr optimalt Idmpad for
gdng i olika hastigheter och for sport pa fritidsniva.
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3 Tekniska uppgifter

Klackhojd 13 + 5 mm

Storlekar (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Vikt* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Max. kroppsvikt 125 kg

Mobilitetsniva 3+4

Min. systemhojd

A-Pylon 184 mm

Min. systemhojd

B-Pylon 200 mm

Max. systemhojd 368 mm

4 Handhavande
4.1 Forberedelse montering

INFORMATION

Mat Iangderna pd alla kompnenterna med stor noggrannhet innan du skar till Pylon-langderna.
Genomfor den slutgiltiga monteringen forst efter att brukaren hunnit Idmna en positiv respons.

1E58 ska anvandas tillsammans med en fotkosmetik. Under den férsta anpassningen kan 1E58
dock testas dven utan kosmetik. Om du anvdnder en kosmetik, drar du Spectra-sockan éver
foten och anvander denna i kosmetiken. Lat hdlen lasa i mot klacken i kosmetiken.

® Om du inte anvander en kosmetik vid anpassningen , limmar du fast den medskickade krappen pd
undersidan av protesen med lim 636W65=0.800 (i det hdr fallet anvands ingen Spectra-socka).

¢ | den slutgiltiga halhojden ska Pylon ha en lutning pd 0 — 2° framat. Den medskickade sulan
kan anvandas under hdlen eller under framfoten for att anpassa sig till den vertikala inriktningen
av Pylon. Ldagg in sulan i brukarens sko for att utjidmna halhéjden.

4.2 Montering av adaptern

Axtion DP fdsts pd protesen antingen med en adapter med I&sskruvar (2R183, bild 2 eller
2R183=L), eller en i sidled fastskruvad adapter (4R431=" eller 4R432=*, bild 3). Var god fdlj
nedanst@ende anvisningar:

4.2.1 Adapter med lasskruvar (bild 2)

Applicera silikonfett i Pylonadaptern. Montera sedan Pylonadaptern pé Pylonen tills den sitter kor-
rekt. Dra &t de bdda 8 mm Iasskruvarna pé Pylonadaptern (bild 2, pos. B) med ett vridmoment
av 9 Nm. Om du anvdnder en rorklamadapter, skjuter du denna éver Pylonadaptern och dra fast
rorkldmmans 5 mm skruv (bild 2, pos A) med ett vridmoment av 5 Nm.

4.2.2 Adapter fastskruvad i sidan (bild 3)

Applicera silikonfett i Pylonadaptern. Montera sedan 4-hdls adaptern pd Pylon tills den sitter kor-

rekt. Dra Gt skruvférbanden i sidan med ett viidmoment av 4,5 Nm. .

a. Om du anvdnder dig av en 4-hdls-adapter med gdnga ( t ex. 4R431=1), monterar du pé en
moduladapter ( t ex. 4R51) med fyra i leveransen medskickade M6x20 mm skruvar pd 4-hdls-
adaptern. Dra &t skruvarna med ett vridmoment av 10 Nm.
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b. Om du anvdnder en 4-hdls-adapter utan ganga (t ex. 4R431=2), skruvas den fast direkt med
fyra i leveransen medskickade M6x25 mm skruvar. Dra &t skruvarna hart tills komponenterna
sitter ordentligt.

4.3 Dra pd/ta av fotkosmetiken

0BS!

Foten ar avsedd att anvéndas med en fotkosmetik. Du ska undvika att ta av kosmetiken mer
dn noédvandigt fran foten. Om fotkosmetiken dras pd och tas av fér ofta fran kolfiberfoten, kan
detta leda till skador pd fotkomponenten.

i

For att dra pd / ta av fotkosmetiken pd resp. frén kolfiberfoten ska du inte anvénda en skruv-
mejsel eftersom detta kan skada kolfiberdelen och / eller fotkomponenten.

0BS!

Kosmetiken fér inte férses med talk eftersom nétningen (friktionen) darigenom skulle komma
att forstarkas. Anvand silikonspray vid behov. Vid eventuell skada eller forslitning mdste kos-
metiken bytas ut omgdende.

4.3.1 Att dra p& kosmetiken

¢ Dra pa den medskickade Spectra-sockan over foten.

¢ Anvdnd det medskickade verktyget for insattningen av kolfiberfoten i fotkosmetiken. Fotens
kolfiberhdl maste sitta korrekt under kosmetikens halstod.

4.3.2 Att avldgsna kosmetiken

e Skjut in det medskickade verktyget under kolfiberhdlen i den bakre delen av kosmetiken och
tryck ut detta ur halstodet. Nu kan foten tas ut ur kosmetiken.

4.4 Att korta Pylon

Montera hela protesen med alla komponenter och bestdam till vilken langd Pylon ska kortas. De-
montera alla kompnenter. Kapa Pylon till nskad léngd ratvinkligt med en metallsag.

4.5 Inriktning
4.5.1 Grundinriktning
Rekommendation till den grundinriktningen (fot med fotkosmetik):

Fotstorlek (cm) Fotmitt framfor referenslinjen Klackhojd
22-25 35-40 mm
26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

Konstruktionen tolererar i regel dven barfotagang.
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4.5.2 Statisk inriktningsoptimering

Den statiska inriktningen kan optimeras vdsentligt med hjdlp av L.A.S.A.R. Posture om denna
finns till hands. Var god anvdnd Ottobocks inriktningsrekommendation till inriktningen av transti-
biala- och transfemurala proteser.

4.5.3 Dynamisk inriktningsoptimering

Anpassa protesen i frontal-planet (ML) och sagittal-planet (AP) genom vinkelandring eller for-
skjutning, for att pd detta satt garantera en korrekt hdlkontakt, en |Gt avrullning och en optimal
viktutjamning pd den kontrallaterala sidan. For transtibiala férsérjningar ar det viktigt att beakta
en fysiologisk kndflexion i stafasen.

4.6 Slutgiltig montering

¢ Ta av Pylonadaptern och torka bort silikonfettet. Avidgsna kosmetiken.

¢ Slipa de 6vre 50 mm av Pylon och insidan av adaptern med sandpapper.

¢ Gnid in Pylons utsida och insidan av den avslipade adaptern med alkohol.

e Blanda del “A” och del “B" av polyuretan-limmet (&r medskickat med adaptern). Bestryk lim-
met p& den inre ytan av adaptern.

e Satt in Pylon i adaptern tills den sitter fast.
Dra &t skruvarna pé foljande satt:
Pylon adapter: anvdnd 8 mm Iasskruvar = 9 Nm, Loctite® (bld).

® 4-hdls-adapter: 6 mm skruvar (i sidan) = 4,5 Nm

INFORMATION

Anvand ingen Loctite® for 4-hdls-adapterns sido-skruvar.

Lat polyuretan-limmet torka i rumstemperatur under tvé timmar

® Rengor Pylon, dra 6ver Spectra-sockan och satt in den i kosmetiken.

¢ Bestryk de fyra lGsskruvarna (8 mm) pd réradaptern med Loctite® (bld) och dra fast dem med
ett viidmoment av 15 Nm.

4.7 Kosmetik

Till den lossningsbara férbindelsen mellan kosmetik och fotkosmetik anvénds kosmetik-anslutnings-
skydd 2C10, som passar in exakt och Iaser i den proximala kanten av fotkosmetiken.

Var god beakta féljande rekommendationer:

¢ Kapa skum-raamnet (distal stukvag ca. 1 cm f6r skum till transtibiala- och ca. 4 cm for trans-
femurala férsoérjningar)

¢ Dra 6ver skummet, montera foten och markera den yttre konturen av det patryckta anslutnings-
skyddet.

* Rengdr det lossade anslutningsskyddet med Isopropylalkohol 634A58.

¢ Limma den distala skum-snittytan och anslutningsskyddet med kontaktlim 636N9 eller plastlim
636W17.

e Efter att limmet har torkat (10 minuter) frases ett fritt utrymme i det distala skummet for adap-
teréverdelen. Ett tillrackligt utrymme fér adaptern som ska kunna réra sig ér viktig for sdval
funktion som for att férhindra upptréddande ljudbildning.

* Monteringen av kosmetiken och den kosmetiska gestaltningen féljer p& vanligt vis vid monterad
fot. Ta hdnsyn till dverdragsstrumpor eller SuperSkin.
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4.8 Skétseltips

0BS! |

® Den kompletta foten med kosmetik bér genomgd en inspektion efter de férsta 30 dagarnas
anvandning (4 veckor).

¢ Kontrollera den kompletta protesen pé forslitning under den normala konsultationen.
¢ Vid stark forslitning ska kosmetiken bytas ut.

5 Ansvar

Otto Bock HealthCare GmbH, har nedan kallad Tillverkaren, rekommenderar att produkten anvands
i enlighet med féreskrivna villkor och fér avsedda éndamdl, liksom att den anvénds motsvarande
Ottobocks Mobilitetssystem MOBIS samt att ett underhdll av produkten utférts inom de tidsra-
mar som rekommenderas av Tillverkaren. Tillverkaren hdnvisar uttryckligen till att denna produkt
endast far anvéndas i en av Tillverkaren beprévad komponent-kombination (se bruksanvisningar
och kataloger). For skador som orsakats genom komponent-kombinationer som ej provats av
Tillverkaren, ansvarar Tillverkaren e;.

6 CE-konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinprodukter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassificerings-
kriterierna fér medicinprodukter enligt bilaga IX i riktlinjen har produkten klassificerats till Klass .
Konformitetsférklaringen har déarfor framstdllts av Ottobock i eget ansvar enligt bilaga VIl i riktlinjen.
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Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2014-04-09
¢ |aes dette dokument opmeerksomt igennem.

¢ Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter 1(ill. 1, ved efterbestilling)

BENAERK

Foden 1E58 skal anvendes sammen med Fodkosmetik 2C5 samt en Ottobock Pylonfodadapter.
Begge komponenter kan leveres enkeltvist.

1.1 Enkeltdele R
(1) SL=Spectra-Sock Beskyttelsessok

(2) 2C100 Veerktej til skift af fodkosmetik
1.2 Tilbehor

INFORMATION

Tilbeheret er ikke en del af leveringsindholdet! Det skal bestilles separat.

(1) 2C5=Fodkosmetik (inklusive Kosmetiktilslutningskappe)
Bestillingseksempler: 2C5=R26 — 28 / 15

Sider venstre (L), hejre (R)
Sterrelser (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Farver beige (4), lys brun (15)

(2) 2C10=Fodkosmetik-tilslutningskappe (enkelt)
Bestillingseksempler: 2C10=L21-22/ 4

Sider venstre (L), hejre (R)
Sterrelser (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Farver beige (4), ), lys brun (15)

(3) Adapter
Der findes forskellige eksempler pé proksimal tilslutning af modul-systemet.
Enkeltdele, se Katalog 646K2.
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2 Beskrivelse
2.1 Anvendelsesformdl

1E58 Protesefod mé udelukkende anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter i forbindelse
med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem (MOBIS):

Q' Anbefales til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4(uindskreenkede yderomrdade-
6 ‘ geengere og uindskraenkede yderomrddegaengere med seerligt heje krav).

"!y.v Godkendt til 125 kg patientveegt.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Veer venlig at videregive de efterfelgende sikkerhedsanvisninger til din patient:

| A FORSIGTIG

Ukorrekt brug eller brug, der ikke er formdlsbestemt (f.eks. elitesport) kan forarsage slid pd pro-
tesefodens komponenter. For at undgd fare for patienten, ma foden ikke fortsat benyttes, hvis
dens funktion meerkbart svigter.

Dette maerkbare funktionssvigt kan vise sig som reduceret fiedervirkning eller formindsket mod-
stand pa forfoden, i enkelte tilfeelde i forbindelse med stejudvikling.

Foranstaltning:
Opseg din bandagist og fa protesen kontrolleret og evt. udskiftet.

BEMAERK

e Udszet ikke protesekomponenterne for omgivelser, som kan udlese korrosion p& metaldelene
(f.eks. ferskvand, saltvand og syrer),eller som kan virke slidende (f.eks. sand).

¢ Kosmetikmaterialet er ikke UV- og hydrolysebestandigt.
¢ Denne fods overflade ma ikke beskadiges pga. slibning, idet dette forarsager fertidig slitage.

Ved indsats af medicinproduktet under sddanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod
Otto Bock HealthCare.

2.4 Funktion

Denne kulfiberfod er udviklet til anvendelse i endoskeletale proteser til de nedre ekstremiteter til
personer med normalt til hejt aktivitetsniveau. Den giver en hej energireturnering, som forbedrer
brugerens mobilitet. Denne fod er ideelt egnet til leb ved forskellige hastigheder samt forskellige
former for atletik.

3 Tekniske data

Heelhgjde 13 + 5 mm

Sterrelser (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Veegt* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
maks. kropsvaegt 125 kg
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Mobilitetsgrad 3+4
Min. systemhojde

184 mm
A-Pylon
Min. systemhajde

200 mm
B-Pylon
Maks. systemhejde 368 mm

4 Anvendelse
4.1 Forberedelse af montering

4.1 INFORMATION

Mal lzengden pa alle komponenter szerdeles nejagtigt, for du tilskeerer pylonleengden. Gennemfer
ferst den endelige montering, nar der er modtaget positiv tilbagemelding fra patienten.

1E58 skal anvendes sammen med fodkosmetik. Ved ferste tilpasning kan 1E58 dog testes uden
kosmetik. Ved anvendelse aof kosmetik skal Spectra-sokken forst treekkes over foden, hvorefter
kosmetikken skal anvendes. Lad haelen komme i indgreb.

¢ Nar der ikke anvendes kosmetik skal du kleebe det medleverede crepe med kontaktkleebemid-
del 636W65=0.800 pé& de overflader pa protesen, der vender mod sdlen (i denne situation
benyttes der ikke Spectra-sok).

¢ Ved belastning skal pylonen ved den endelige haelhgjde have en fremadvendt krumning pa
0 - 2°. Det medleverede crepe kan anvendes til sdlsiden af haelen og forfoden for at tilpasse
pylonens lodrette position. Leeg crepe i patientens sko for at udligne haelhajden.

4.2 Montering af adapter

Axtion DP fastgares pd protesen enten med en adapter med fastgerelsesskruer (2R183, ill. 2
eller 2R183=L) eller en adapter, der paskrues pa siden (4R431=* eller 4R432=*, ill. 3). Felg ne-
densté&ende vejledning.

4.2.1 Adapter med fastgerelsesskruer (ill. 2)

Pafer silikonefedt pd pylonadapteren. Monter derefter pylonadapteren pé pylonen, sé den sid-
der korrekt. Skru begge 8 mm fastgerelsesskruer fast pd pylonadapteren (ill. 2, pos. B) med et
tilspeendingsmoment p& 9 Nm. Ved anvendelse af en rerklemmeadapter skal du skubbe denne
over pylondadapteren og skrue rerklemmens 5 mm skrue (ill. 2, pos. A) fast med et tilspeendings-
moment pd 5 Nm.

4.2.2 \led sidepdaskruet adapter (ill. 3)

Pafer silikonefedt p& pylonadapteren. Monter 4-huls-adapteren pd pylonen, sa den sidder korrekt.

Skru sideforskruningerne p& med et tilspeendingsmoment pd 4,5 Nm.

a. Ved anvendelse af en 4-huls-adapter med gevind (z.B. 4R431=1) monteres en moduladapter
(f.eks. 4R51) med de fire medfelgende M6x20 mm fladhovedede skruer pd 4-huls-adapteren.
Skru skruerne fast med et tilspaendingsmoment p& 10 Nm.

b. Ved anvendelse af en 4-huls-adapter uden gevind (f.eks. 4R431=2), skal du skrue den direkte
pé& med de medleverede M6x25 mm afslutningsskruer. Stram skruerne, sé@ komponenterne sid-
der fast.
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4.3 Pdszetning/fijernelse af fodkosmetik

BEMAERK

Foden er beregnet til anvendelse med fodkosmetik. Undgé venligst at fierne fodkosmetikken
for ofte fra foden. Hvis fodkosmetikken seettes for ofte pa kulfiberfoden og fiernes igen, kan det
fere til skader pé foddelene.

i

Ved péseetning/fiernelse af fodkosmetik pd/fra kulfiberfoden mé der ikke anvendes skruetraekker,
da det kan beskadige kulfiberdelene og/eller foddelene.

BEMAERK

Den kosmetiske bekleedning md ikke pudres indvendigt med talkum, da det medferer aget
slitage. Anvend om nedvendigt silikonespray. Ved eventuel beskadigelse eller slitage skal den
kosmetiske bekleedning udskiftes.

4.3.1 Pasaetning af kosmetik

¢ Treek den medleverede Spectra-sok over foden.

¢ Anvend det medleverede veerktej ved brug af kulfiberfod i fodkosmetikken. Fodens kulfiberhzel
skal sidde korrekt under kosmetikkens helstotte.

4.3.2 Fjernelse af kosmetik

e Skub det medleverede veerktej under kulfiberhaelen i kosmetikkens bageste del og tryk den ud
af heelstetten. Nu kan foden tages ud af kosmetikken.

4.4 Afkortning af pylonen

Monter hele protesen med alle komponenter og find den leengde, pylonen skal afkortes til. Afmonter

alle komponenter. Skeer pylonen med en metalsav i ret vinkel i den enskede leengde.

4.5 Opbygning

4.5.1 Grundopbygning

Anbefalinger til grundopbygning (fod med fodkosmetik):

Fodsterrelse (cm) Fodens midte fer Heelhejde
opbygningslinjen
22 -25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm £ 5 mm
29 -31 40-45 mm

Konstruktionen tolererer som regel ogsé ‘barfodethed’.

4.5.2 Optimering af statisk opbygning

Juster protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R posture, hvis det er muligt. Brug venligst Ottobock opbyg-
ningsanbefaling til opbygning af underbens- og larproteser.

4.5.3 Optimering af dynamisk opbygning

Juster protesen i frontomrédet (ML) og sagitalomrédet (AP) igennem en vinkeleendring eller for-
skydning, for at sikre en korrekt hzelkontakt, en nem overrulning og en optimal veegtforskydning til
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den kontralaterale side. Hold ved forsyningen af underbenet gje med en fysiologisk knaebgjning
i stafasen.

4.6 Slutmontering

* Tag pylonadapteren af og ter silikonefedtet af. Fjern kosmetikken.

¢ Afslib de everste 50 mm af pylonen samt adapterens inderside med sandpapir.

¢ After pylonens yderside og indersiden af den afslebne adapter med alkohol.

¢ Bland polyurethankleebemidlets del “A" og del “B” (indeholdt i adapterens leveringsomfang).
Pafer kleebemidlet pd adapterens inderside.

e Szt pylonen i adapteren, indtil den sidder fast.

¢ Fastspaend skruerne pa felgende made: Pylon Adapter: 8 mm fastgerelsesskruer = 9 Nm,
anvend Loctite® (bld).

¢ 4-huls-adapter: 6 mm skruer (péd siden) = 4,5 Nm

INFORMATION

Ved sidepéskruning af 4-huls-adapteren ma der ikke anvendes Loctite®.

Lad polyurethanklaebemidlet torre ved stuetemperatur i to timer
* Renger pylonen, treek Spectra-sokken over og seet den i kosmetikken.

¢ Pafer Loctite® (bla) pa de fire (4) 8 mm fastgerelsesskruer pé reradapteren og fastspeend dem
med et tilspeendingsmoment pd 15 Nm.

4.7 Skumkosmetik

Kosmetik-tilslutningskappen 2C10, der gdr nejagtigt i indgreb i fodkosmetikkens proksimale rand,
er beregnet til den lesbare forbindelse mellem skumkosmetikken og fodkosmetikken.

Falg venligst nedenstéende anvisninger:
o Afkort skumemnet (distal stukkeleengde ca. 1 cm ved underbens- og ca. 4 cm ved overbensskum).

e Traek skumovertreekket over, monter foden og marker den pdapressede tilslutningskappes ud-
vendige kontur.

* Renger den lasnede tilslutningskappe med isopropylalkohol 634A58.

e Kleeb den distale skum-snitflade og tilslutningskappen sammen med kontaktkleeber 636N9 el-
ler plastklzeber 636W17.

¢ Frees et passende ngjagtigt frirum til adapterens overdel i det distale skumplast efter terring af
sammenklzebningen. En tilstraekkelig frislibning for den bevaegelige adapter er vigtig for funktion
og undgéelse af stej.

* Montering af skumkosmetik og kosmetisk udformning udferes pd szsedvanlig vis ved monteret
fod. Tag hejde for overtreeksstrempers eller SuperSkin's kompression.

4.8 Vedligeholdelse

BEWAERK

e Efter de forste 30 dages brug (4 uger), ber hele foden inspiceres sammen med fodkosmetikken.

¢ Kontroller hele protesen med hensyn til slitage under den normale konsultation.

¢ Ved steerk slitage skal fodkosmetikken udskiftes.
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5 Ansvar

Produsenten anbefaler at produktet kun brukes under de forholdene og til de formdlene som er
spesifisert, samt at det vedlikeholdes i henhold til brukerveiledningen. | tilegg ma utstyret uteluk-
kende brukes sammen med utprevde modulzere komponenter i samsvar med Ottobock Mobility
System®. Produsenten er ikke ansvarlig for skader som er forGrsaket av komponenter som ikke
er godkjent av produsenten.

6 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klas-
sifisert i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i henhold
til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som produsent med
eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja 2014-04-09
¢ Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
¢ Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés a lehetséges baleset- és sériilésveszélyekre.

[ ]Figyelmeztetések a lehetséges miiszaki meghibdsoddsokra.
Fontos informdciok az elldtdssal/haszndlattal kapcsolatban

1 Alkatrészek (1. dbra; utanrendeléshez)

ERTESITES

Az 1EB8 protézisldbat a 2C5 kozmetikdaval valamint egy Ottobock féle pilonldbadapterrel kell
alkalmazni. Mindét komponens kiilén-kilén kaphaté.

1.1 Alkatrész R

(1) SL=Spectra-Sock védGzokni
(2) 2C100 a ldbkozmetika cseréjéhez vald szerszam

1.2 Tartozékok

INFORMACIO

A tartozékok nincsenek benne a szdllitmanyban! Ezeket kilon kell megrendelni.

(1) 2C5=labkozmetika (kozmetika-csatlakoztatd sapkaval)
Rendelésipélddk: 2C5=R26-28/15

oldal bal (L), jobb (R)
méret(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 20 | 30 | 31
szinek beige (4), vil.barna (15)

(2) 2C10=protézislab-kozmetika-zarésapka (egyesével)
Rendeléspéldak: 2C10=L21-22/4

oldal bal (L), jobb (R)
méret (cm) 21-22 23-25 26-28 29-31
szinek beige (4), vil.barna (15)

(3) Adapter
A moduldris rendszerhez valé csatlakoztatdshoz kilonféle adapterek dlinak rendelkezésre.
A rendelkezésre dall6 alkatrészeket Id. a 646K2 jelli katalégusban.
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2 Leiras
2.1 Rendeltetés
A 1E58 Axtion DP protézisldb kizardlag az als6 végtag protetikai elldtasdara alkalmazhatd.
2.2 Alkalmazadsi terdlet
Alkalmazasi terllete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:
Q 4. és 3. mobilitasfoku (korldtozds mentes kultéri haszndld és kiilénlegesen magas
Qm‘ igénybevétel melleti kiltéri haszndld) amputdlt pdcienseknek ajdnlott.
"W.Q A pdciens max. testsulya 125 kg lehet.

2.3 Biztonsdgi tudnivalék

Kérjlk, tovabbitsa az aldbbi biztonsdgi tudnivaldkat pacienseinek:

A VIGYAZAT

Szakszerdtlen vagy nem rendeltetésszer( haszndlat (pl. teljesitménysportok) féraddast okozhatnak
a protézisldb sszerkezeti elemein. Elkerlilendd a pdciens testi épségének veszélyeztetését, a
protézislabat érezhet6 mikddésbeli valtozdsok esetén tilos tovdbb haszndlni.

Ennek az érezhetd mértéki funkciondlis vesztségnek jele lehet a rugdhatds vagy az elélabellendllds
csokkenése, amely egyes esetekben zajképzbdésssel is jarhat.

Teendé:
Fel kell keresni valamelyik szakmihelyt a protézislab atvizsgdldsa, esetleg cseréje céljabdl.

ERTESITES

e Kérjik, a protézis alkatrészeit lehetSleg ne tegye ki olyan kdrnyezeti hatasoknak, amelyek
kivalthatjak a fémalkatrészek korréziodjat

¢ vagy kopdsat (ilyen pl. az édes viz, a sos viz, a savak vagy a homok).
* A kozmetikai bevonat anyaga nem UV-sagdrzésallé és nem vizallo.
¢ A protézislab felliletét nem szabad csiszoldssal felsérteni, mert ett6l id6 el6tt elkopik

Amennyiben a terméket ilyen kérnyezeti hatdsoknak teszik ki, megsziinik minden csereigény az
Otto Bock HealthCare-rel szemben.

2.4 Mikédés
Ezt a karbon protézislabat az alsé végtag endoszkeletdlis protéziseihez fejlesztettiik mérsékelten aktiv
vagy nagyon aktiv életvitel(i paciensek részére. Visszaadja az elnyel6d6 energia nagy rés-

zét, javitva a hasznald mobilitdsat. Ez a protézisldb kiildnb6z6 sebességli jarasra és szabadidés
sportolasra alkalmas.

3 Miiszaki adatok

sarokmagassdg 13 £ 5 mm

méretek (cm) 22 | 23 | 24 | 25 26 27 28 29 30 |31
suly* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 |473
max. testsuly 125 kg

moblitdsfok 3+4
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Min. rendszermagassdg 184 mm
A-pilon

Min. rendszermagassdg

B-pilon 200 mm
Max. rendszermagassdg 368 mm
4 Kezelés

4.1 Szerelési el6késziiletek

INFORMACIO

Nagyon pontosan le kell mérni az 6sszes komponens hosszisdgat a pilon végleges leszabdsa
el6tt. A végszerelést csak az utdn lehet elkezdeni, hogy a pdciens pozitiiv visszajelzést adott.

Az 1E58-ast ldbkozmetikdaval kell haszndlni. Az 1E58 els6 adaptdldsa sordn azonban
tesztelhet6 a ldbkozmetika nélkil is. Kozmetika haszndlatakor a Spectra-zoknit rd kell hiizni a
labra, s csak utana kell betolni a kozmetikaba. A sarok kattanjon be a helyére.

¢ Amennyiben adaptdlds kézben nem haszndlunk kozmetikdt, ragasszuk fel a szdllitmdanyban
taldlhatd habszivacs talpanyagot 636W65=0.800 jelli kontaktragasztéval a protézis talpanak
felszinére (ebben az esetben semmiképp se haszndljunk Spectra-zoknit)).

¢ A pilon megterhelésekor a végleges sarokmagassdgban 0-2°-os mérték( elérehajldsnak kell
kialakulnia. A szdllitmanyban taldlhaté habszivacs talpanyag arra vald, hogy a sarok- vagy
el6ldb talprészére ragasztva a pilon fliggdleges bedllitdsat adaptdlni lehessen. Tegylk be a
habtalpanyagot a pdciens cip6jébe a sarokmagassdg kiegyenlitése céljabd

4.2 Az adapter szerelése

4.2.1 Adapter régzité csavarokkal (2. dbra)

Az Axtion DP vagy rogzit6csavaros adapterrel (2R183, 2. dbra vagy 2R183=L), vagy pedig
csavaradapterrel (4R431=* vagy 4R432=*, 3. dbra) rogzithetd a protézisre. Kérjik, kdvesse az
aldbbi utasitds Iépéseit.

A pilonadaptert kenje be szilikonzsirral. Szerelje fel a pilonadaptert a pilonra Ggy, hogy ott szilar-
dan iljon. Hazza meg a pilonadapter mindkét régzitécsavarjat (2. dbra/ B) 9 Nm nyomatékkal.
Ha cs6szorités adaptert haszndl, tolja rd a pilonadapterre, és a csészoritdé 5 mm-es csavarjat (2.
dbra/ A) hiizza meg 5 Nm nyomatékkal.

4.2.2 Oldalcsavaros adapterhez (3. dbra)

A pilonadaptert kenje be szilikonzsirral. Szerelje fel a 4 lyukd adaptert a pilonra gy, hogy szilardan
uljon. Az oldalsé csavarokat hizza meg 4,5 Nm nyomatékka

4.2.1 Régzit6csavaros adapter (2. dbra)

A pilonadaptert kenje be szilikonzsirral. Szerelje fel a pilonadaptert a pilonra dgy, hogy ott szilar-
dan Uljon. Huzza meg a pilonadapter mindkét rogzitécsavarjat (2. dbra/ B) 9 Nm nyomatékkal.
Ha csészorités adaptert haszndl, tolja rd a pilonadapterre, és a csGszoritd 5 mm-es csavarjat (2.
dbra/ A) hiizza meg 5 Nm nyomatékkal..

4.2.2 Oldalsé csavaros adapterhez (3. dbra)

A pilonadaptert kenje be szilikonzsirral. Szerelje fel a 4 lyukd adaptert a pilonra tgy, hogy szilardan
uljén. Az oldalsé csavarokat hizza meg 4,5 Nm nyomatékkal.
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a. Ha menetes 4 lyukd adaptert haszndl (pl. 4R431=1), szereljen rd 4 lyukd adapterrel egy mo-
duldris adaptert (pl. 4R51) a csomagban taldlhaté M6x20-as laposfejl csavarokkal. A csava-
rokat 10 Nm nyomatdkkal kell meghuzni.

b. Ha menet nélkiili 4 lyuki adaptert hasznal (pl. 4R431=2), kézvetlenlll csavarozza hozzd a
csomagban taldlhaté M6x25-6s zarécsavarokkal. Szoritsa meg alaposan a csavarokat, hogy
a felszerelt elem szildrdaan Uljén a helyén.

4.3 A labkozmetika felhuzdsa és/elvolitdsa

H

A protézisldb kozmetikdval egyitt haszndlandé. Ha lehet, ne vegye le tllsdgosan sokszor a
labkozmetikdt a protézislabrol. Ha a kozmetikdt tal gyakran hizzuk fel és le a karbonldabrol,
megsérilhet a protézisldb.

H

A ldbkozmetika felhizdsdhoz és eltavolitdsdhoz nem szabad csavarhdzét hasznalni, mert meg-
sértheti a karbonrészeket és / vagy a protézislabat.

H

A kozmetikai boritdst tilos belil bepuderezni, ellenkez6 esetben ugyanis fokozédhat a d6zsol6
hatds, esetleg haszndljunk szilikonspray-t. Ha esetleg megkopik vagy megsériil, a kozmetikat
ki kell cserélni.

4.3.1 A labkozmetika felhtuzasa

e Huzza fel a protézisldbra a csomagban taldlhaté Spectra-zoknit.

¢ A karbonldbat a mellékelt szerszam segitségével tolja bele a kozmetikdba. A karbonsaroknak
a kozmetika saroktdmaszai ald kell kerllnie.

4.3.2 A labkozmetika eltavolitasa

¢ Tolja be a mellékelt eszkodzt a karbonsasrok ald a kozmetika hatséd részénél, és szabaditsa ki
a saroktdmasz alél. Most mdr a lab kivehetd a kozmetikdbol.

4.4. A pilon megréviditése

Szerelje 6ssze az egész protézist valamennyi elemével egyiitt, és dllapitsa meg, milyen méretiire

kell megrdviditeni a pilont. Szerelje le az 6ssze komponenst. A pilont fémf(irésszel derékszégben

vagja le az adott méretre..

4.5 Felépités

4.5.1 Alapfelépités

Ajdnlésok a alapfelépitéshez (Iab és kozmetika)

lGbméret (cm) labkozép a feléitévonal el6tt sarokmagassdg
22-25 35-40 mm
26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

A konstrukcié tolerdlja a ,mezitldb jarast" is.
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4.5.2 A felépités statikai optimalizalasa

A protézist a L.A.S.A.R. Posture segitségével adaptdlja, ha van. A ldbszdar- és combprotézsiek
felépitésekor kdvesse az Ottobock felépitésre vonatkozé ajdnldasait.

4.5.3 A felépités dinamikus optimalizalasa

A frontdlis (ML) és szagitdlis (AP) sikban a szo6g megvdltoztatasdval és eltoldssal adaptdlja a
protézist, hogy megfelelS legyen a sarokkontaktus, kdnnyen legérdiiljon a lab, és optimdlis legyen
az gtterhelés ellenoldali ldbra. Labszarellatdsokndl tgyelni kell arra, hogy az dlldsfézisban meg-
legyen a fiziolégids térdhajlés.

4.6 Végszerelés

¢ Vegye le a pilonadaptert és tordlje le réla a szilikonzsirt. Tavolitsa el a kozmetikdt.

¢ Csiszolopapirral csiszolja at a pilon felsé 50 mm-es szakaszat és az adapter belsejét.

® A pilon kiils6 és az adapater belsé oldalat doérszoélje at alkohollal.

e Keverje 6ssze a poliuretdnragaszté A és B komponensét (a csomagban benne van). A ra-
gasztéanyagot hordja fel az adapter belsé oldalara.

¢ Tolja bele a pilont az adapterbe, mig ott szildrdan nem dil.

* A csavarokat az aldbbi sorrendben kell meghuzni:
Pilonadapter: 8 mm-es rogzitécsavarok = 9 Nm, Loctite® (kék) haszndlandé.

¢ 4 lyuku adapter: 6 mm-es csavarok (oldalt) = 4,5 Nm

INFORMACIO

A 4 lyukl adapter oldalsé csavarjaihoz nem kell Loctite®-ot haszndini.

A poliuretanragasztonak szobahémérsékleten 2 érdig kell széradnia.

e Tisztitsa meg a pilont, hizza fel rd a Spectra-zoknit és tolja be a kozmetikdba.

¢ A csGadapteren 1év6 négy rogzitécsavart kenje be Loctite®-tal (kék) és hizza meg 15 Nm
nyomatékkal.

4.7 Habszivacskozmetika

A habszivacskozmetika és a ldbkozmetika kozti oldhatéd dsszekottetésre valé a kozmetika-csat-

lakozdésapka (2C10), amelyik pontosan beugrik a Idbkozmetika proximdlis pereme ald.

Kérjik, tartsa be az aldbbi ajanldsokat:

¢ A habszivacs rohlingot rovidebbre kell vagni (a disztdlis 6sszenyomdédds mértéke a ldbszdron
kb. 1 cm, a combon kb. 4 cm).

¢ Huzza fel a habszivacsot, szerelje fel a protézisldbat, rajzolja fel rd a ranyomott csatlakozdsap-
ka korvonaldt.

¢ A csatlakozésapkat izopropialkohollal (634A58) meg kell tiszitani.

e A disztdlis habszivacs-vagdsélet és a csatlakozésapkdt kontaktragasztéval (636N9) vagy
mianyagragasztéval (636W17) dssze kell ragasztani.

¢ A ragasztds kiszaraddsa utdn (10 perc) a disztdlis habszivacsba az adapter felsé része szamara
méretpontosan bele kell marni egy szabad terlletet. A zajok keletkezésének elkeriilése és a
kifogastalan miikddés érdekében fontos, hogy a mozgd adaptert csiszoldssal megfelel6 mér-
tékben szabaddd tegytk.
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* A habszivacskozmetikat és a kozmetikai kialakitast a szokott modon, felszerelt Idbon kell elvé-
gezni. Vegyiik figyelembe a takardéharisnya ill. Super-Skin kompresszidjat.

4.8 Karbantartasi tudnivalok

ERTESITES

¢ A protézislabat a kozmetikdaval egyitt az elsé harminc nap (négy hét) haszndlat utdn at kell
vizsgdini.

¢ A rendes konzultdcié kdzben at kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopds.

® ErGs kopds esetén az egész kozmetikdt ki kell cserélni.

5 Felel6sség

A gyarto azt ajanlja, hogy a terméket a megadott feltételek betartasdval, mindig rendeltetésszerien,
valamint a protézishez alkalmas moduldris szerkezeti elemkombindciékban haszndljdk az Otto-
bock molbilitasrendszere, a MOBIS szerint, és a haszndlati utasitds rendelkezéseinek megfeleléen
apoljak. A termék haszndlatdnak keretei k6z6tt a gydrté dltal nem engedélyezett alkatrészek has-
zndlatdbol eredé meghibdsoddsokért a gyarté nem vdllal felel6sséget.

6 CE-jelzés

A termék mindenben megfelel a az orvosi termékekre vonatkozd 93/42/EWG direktiva rendelke-
zéseinek. A Direktiva IX. fliggelékében a gydgydszati termékekre vonatkozd osztdlyozdsi kategoridk
alapjdn ezt a terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfeleléségi nyilatkozatot az Ottobock
ezért a direktiva VII. figgelékében szerepld kizarélagos gyartoi felel6sségének tudatdban tette
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Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2014-04-09
® Pozorné si prectéte tento dokument.
¢ Dbejte na dodrzovani bezpecnostnich pokynu.

Vlyznam bezpecénostnich symboli

Varovani pfed moznym nebezpedim Urazu a poranéni.
"] Varovani pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/pouziti.

1 Jednotlivé dily (obr. 1; pro opakované objedndvky)

UPOZORNENI

Chodidlo 1E58 se musi pouzivat ve spojeni s kosmetickym potahem chodidla 2C5 a také s
pylonovym adaptérem Ottobock. Oba komponenty se doddvaiji individudiné.

1.1 Jednotlivy dil B
(1) SL=Spectra-Sock ochranny navlek

(2) 2€C100 Nasazovaci / snimaci ndstroj na kosmeticky potah chodidla

1.2 Prislusenstvi

INFORMACE

PrisluSenstvi neni souédsti rozsahu doddvky. Musi se objedndvat zvIdst.

(1) 2C5=Kosmeticky potah chodidla (vcetné pfipojovaci podlozky na chodidlo)
Priklad pro objednani: 2C5=R26-28/15

Strany leva (L), prava (R)
Velikosti (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

(2) 2C10=Pfipojovaci podlozka na chodidlo (samostatny nahradni dil)
Priklad pro objedndni: 2C10=L21-22/4

Strany leva (L), prava (R)
Velikosti (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 | 29-3f
Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

(3) Adaptér
Pro proximdlni pfipojeni k moduldrnimu systému jsou k dispozici rizné adaptéry.
Jednotlivé dily, které je mozné objednat, viz katalog 646K2.
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2 Popis
2.1 Uéel pousziti
Protézové chodidlo 1E58 Axtion DP se pouzivé vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konéetin.
2.2 Oblast pouZiti
Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock (MOBIS):
Q' Doporuceni pro amputované tridy aktivity 3 a 4 (neomezend chiize v exteriéru a ne-
Qm‘ omezend chlize v interiéru s mimorddné vysokymi ndroky).
"1@.@ Schvdlo pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.

2.3 Bezpecnostni upozornéni
Seznamte vaseho pacienta s ndsledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi:

Pfi neodborné provedené vyrobé protézy nebo pouziti neodpovidajicim uréenému Géelu (napt.
vykonnostni sport) méze dojit k unavé konstrukénich dild protézového chodidla. Aby se zamezilo
ohroZeni pacienta, nesmi byt chodidlo v pfipadé ztraty funkce ddle pouzivano.

Takova ztrdta funkce se mize projevit jako snizeny Ucinek pruziny nebo snizeny odpor prednozi.
Opatieni:

V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavi vyhledejte ortopedického protetika za ucelem
kontroly protézy.

UPOZORNENI

Nevystavujte protézové dilce plsobeni prostiedi, které

¢ zplsobuje korozi kovovych ¢asti (napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny) nebo
e které plsobi abrazivné (napf. pisek)..
* Materidl kosmetického potahu chodidla neni odolny vici UV zéfeni a vodé.

¢ Povrch tohoto chodidla se nesmi poskodit brousenim, ponévadz by tim doslo k jeho pred¢asnému
opotrebeni.

Pri pouziti tohoto zdravotnického vyrobku v tomto prostredi zaniknou veskeré néroky na ndhradu

vici Otto Bock HealthCare.

2.4 Funkce

Toto karbonové chodidlo bylo vyvinuto k pouziti u endoskeletdlnich protéz dolnich konéetin pro mirné
az vysoce aktivni osoby. Umoznuje vysokou ndvratnost energie, coz zlepSuje mobilitu uZivatele.
Toto chodidlo je idedIné vhodné k chizi riznou rychlosti a k rekrea¢nim sportovnim ¢innostem.

3 Technické udaje

Vyska podpatku 13+ 5mm

Velikosti (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Hmotnost* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
max.télesnd hmotnost 125 kg
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Trida aktivity 3+4
Min. systémova vyska 184 mm
A-pylon

Min. systémovd vyska 200 mm
B-pylon

Max. systémovd vyska 368 mm

4 Zpracovani
4.1 Priprava montdze

INFORMACE

Predtim, nez provedete zkrdceni pylonu, zméfte velmi pfesné délku véech komponentt. Provedte
kone&nou montdz az po potvrzeni spravnosti stavby ze strany pacienta.

Chodidlo 1E58 se musi pouzit ve spojeni s kosmetickym potahem chodidla. Béhem prvni
zkous$ky vSak Ize 1E58 otestovat s kosmetickym potahem nebo bez néj. Jestlize pouzijete kos-
meticky potah, tak natdhnéte na chodidlo ndvlek Spectra a na néj nasadte kosmeticky potah.
Musi dojit k zaaretovani paty karbonového chodidla.

¢ Jestlize pfi sefizovani nepouzijete kosmeticky kryt, tak nalepte pomoci kontaktniho lepidlia
636W65=0.800 na plantdrni plochu protézy krep, ktery je soucdsti doddvky (v tomto pripadé
nepouzijete navlek Spectra).

¢ P¥i zatizeni by mél mit pylon v koneéné vySce paty zakfiveni 0 — 2° v anteriornim sméru. Souasné
dodany krep |ze pouzit pro plantdrni plochu paty nebo prednozi za uéelem vertikdiniho vyrovnani
pylonu. Pro vyrovnani vysky paty viozte do pacientovy boty krep.

4.2 Montaz adaptéru

Axtion DP se pfipevni k protéze bud pomoci adaptéru se stavécimi Srouby (2R183, obr. 2 nebo
2R183=L), nebo pomoci adaptéru s boénimi Srouby (4R431=* nebo 4R432=*, obr. 3). Pfi montazi
adaptéru postupuijte podle ndsledujicich pokyn(.

4.2.1 Pro adaptér se stavécimi Srouby (obr. 2)

Potrete pylonovy adaptér silikonovym tukem. Potom namontujte pylonovy adaptér na pylon tak,
aby spravné dosedal. Utdhnéte oba stavéci Srouby 8 mm na pylonovém adaptéru (obr. 2, poz.
B) utahovacim momentem 9 Nm. Jestlize pouZijete trubkovy adaptér, tak jej nasurite na pylonovy
adaptér a utdhnéte Sroub 5 mm svérky trubky (obr. 2, poz. A) utahovacim momentem 5 Nm.

4.2.2 Pro adaptér s boénimi srouby (obr. 3)

Potrete pylonovy adaptér silikonovym tukem. Potom namontujte adaptér se 4 otvory na pylon tak,
aby spravné dosedal. Utdhnéte bocni Srouby utahovacim momentem 4,5 Nm.

a. Jestlize pouzivate adaptér se 4 dirami se zavitem (napf. 4R431=1), tak namontujte modularni
adaptér (napf. 4R51) pomoci ¢tyf Sroubl s plochou hlavou M6x20 mm, které jsou soucdsti
dodavky, k adaptéru se 4 dirami. Utahnéte Srouby utahovacim momentem 10 Nm.

b. Jestlize pouzijete adaptér se 4 dirami bez zdvitu (napf. 4R431=2), tak jej nasroubujte pomoci
Ctyf Sroubl imbus M6x25 mm, které jsou soucdsti dodavky, pfimo k pahylovému IGzku. Utdhnéte
Srouby tak, aby dily pevné dosedly.
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4.3 Nasazeni / sejmuti kosmetického potahu chodidla

UPOZORNENI

Chodidlo je koncipovano pro pouziti s kosmetickym potahem chodidla. Zamezte tomu, aby se
kosmeticky potah chodidla sundaval zbyteéné Easto. Jestlize nasazujete a snimdte kosmeticky
potah chodidla z karbonového chodidla prili§ Casto, tak to mize vést k poskozeni chodidla.

UPOZORNENI

K nasazovdni / snimdni kosmetického potahu chodidla nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to
maZe vést k poskozeni karbonovych ¢dsti chodidla anebo celého chodidla.

UPOZORNENI

Kosmeticky potah chodidla se nesmi uvnitf posypdvat talkem, ponévadz to mdze mit za ndsledek
vy$Si otér. V pfipadé potreby poufzijte silikonovy sprej. Pokud by doslo k nadmérnému opotrebeni
nebo poskozeni kosmetického potahu chodidla, tak se musi potah vyménit.

4.3.1 Nasazeni kosmetického potahu

¢ Natdhnéte navlek Spectra, ktery je soucdsti dodavky, na chodidlo.

¢ K nasazeni karbonového chodidla do kosmetického potahu pouzijte nasazovaci ndstroj, ktery
je soucdsti dodavky. Karbonové chodidlo musi dosednout pod aretacni vystupky v paté kos-
metického potahu.

4.3.2 Sejmuti kosmetického potahu

¢ Nasurite prilozeny ndstroj pod patu karbonového chodidla v zadni ¢ésti kosmetiky a pdéenim
uvolnéte patu chodidla z aretaénich vystupkd. Nyni mizete vyjmout chodidlo z kosmetického
potahu.

4.4 Zkrdceni pylonu

Smontujte celou protézu se véemi komponenty a zméfte, na jakou délku se musi pylon zkrdtit.

Odmontujte vSechny komponenty. Zkrafte pylon na poZadovanou délku pomoci pily na kov tak,

aby byl fez kolmy.

4.5 Stavba

4.5.1 Zakladni stavba

Doporuceni pro zdkladni stavbu (chodidlo s kosmetickym potahem):

Velikost cho- Vzddlenost stfedu chodidla od Vyska podpatku
didla (cm) referencni linie stavby
22-25 35-40 mm
26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

Konstrukce zpravidla toleruje pfi zkousce protézy také chizi naboso.

4.5.2 Statickd optimalizace stavby

Seridte stavbu protézy pomoci pristroje L.A.S.A.R. Posture, pokud jej mate k dispozici. Postupujte
podle doporuceni Ottobock pro stavbu bércovych a stehennich protéz.
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4.5.3 Dynamicka optimalizace stavby

Sefidte protézu ve frontdlni roviné (ML) a v sagitdlni roviné (AP) pomoci zmény Ghlu nebo posunuti
tak, aby se zajistilo spravné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimdlni pfemisténi vahy na
kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou dbejte na fyziologicky ohyb kolene ve stojné fazi.
4.6 Kone¢nd montaz

¢ Sejméte pylonovy adaptér a otfete silikonovou vazelinu. Sejméte kosmeticky potah chodidla.

® Pomoci smirkového papiru zdrsnéte povrch na hornim konci pylonu v délce 50 mm a na vnitini
strané adaptéru.

¢ QOcistéte vnéjsi stranu pylonu a vnitini stranu osmirkovaného adaptéru alkoholem.

¢ Smichejte slozku ,A" a ,B" polyuretanového lepidla (je soucdsti doddavky adaptéru). Naneste
lepidlo na vnitini plochu adaptéru.

* Nasadte pylon do adaptéru tak, aby dobfe dosedal.

Srouby pak utdhnéte takto:

Pylonovy adaptér: Stavéci Srouby 8 mm = 9 Nm, zgjistéte je pomoci Loctite® (modry).
e Adaptér se 4 otvory: Srouby 6 mm (bocni upevnéni) = 4,5 Nm

INFORMACE

Pro bocni srouby adaptéru se 4 otvory nepouzivejte zajisténi pomoci Loctite®.

Nechte polyuretanového lepidlo schnout pfi pokojové teploté po dobu dvou hodin.

e Ocistéte pylon, navleéte na néj ndvlek Spectra a zasadte pylon do kosmetického potahu.

¢ Potrete Ctyfi stavéci Srouby 8 mm na trubkovém adaptéru tmelem Loctite® (modry) a utdhnéte
je pomoci utahovaciho momentu 15 Nm.

4.7 Pénova kosmetika

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a kosmetickym potahem chodidla slouzi

pfipojovaci podlozka na chodidlo 2C10, kterd zapadne presné do proximdlniho okraje kosme-

tického potahu.

Dbeijte na ndsledujici doporuceni:

e Zkrdceni pénového polotovaru (distdlni komprese cca. 1 cm u bércové pénové kosmetiky a
cca. 4 cm u stehenni pénové kosmetiky).

* Pretdhnéte pénovou kosmetiku, namontujte chodidlo a vyznaéte vnéjsi konturu namacknuté
pfipojovaci podlozky.

e Ocistéte uvolnénou pfipojovaci podlozku izopropylalkoholem 634A58.

¢ Slepte distdlni feznou plochu pény a prfipojovaci podlozku pomoci kontaktniho lepidla 636N9
nebo lepidla na plasty 636W17.

¢ Po zaschnuti lepeného spoje (10 minut) vyfrézujte do distdlni ¢dasti pénové kosmetiky presné
veliky volny prostor pro horni dil adaptéru. Pro sprdvnou funkci a snizeni hlu¢nosti je dllezité,
aby byl vyfiznuty prostor dostateéné veliky a umoznoval pohyb adaptéru.

* Montdz pénové kosmetiky a dokonceni vnéjsich tvard kosmetiky se provede obvyklym zpisobem

pfi namontovaném chodidlu. Méjte na zfeteli také kompresi zplisobenou kosmetickou puncoskou
nebo povlakem SuperSkin.
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4.8 Pokyny pro udrzbu

UPOZORNENI

¢ Po prvnich 30 dnech (4 tydnech) pouZivani by se méla provést prohlidka kompletniho chodidla
s kosmetickym potahem.

¢ P¥i normalnich konzultacich provadéjte kontrolu kompletni protézy z hlediska opotiebeni.

¢ V pripadé nadmérného opotiebeni kosmetického potahu chodidla je nutné potah vyménit.

5 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce doporucuje, aby se vyrobek pouzival jen za vySe uvedenych podminek a k uréenému
Gcelu a aby se k vyrobé protézy pouzivaly pouze ovérené kombinace moduldrnich dilcd podle sy-
stému aktivity Ottobock MOBIS a aby se provadéla jejich udrzba a péce podle pokynd v ndvodu
k obsluze. Za skody zplsobené pouzitim protézovych dilcd, které nebyly schvalené vyrobcem pro
pouzivani v kombinaci s timto vyrobkem, nenese vyrobce Zddnou odpovédnost.

6 CE shoda

Tento vyrobek splfiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na zdkladé
klasifikacnich kritérii zdravotnickych prostredkl dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek zafazen
do Tridy I. Proto bylo vyddno prohldseni o shodé spolec¢nosti Ottobock ve vyhradni odpovédnosti
dle Prilohy VIl této smérnice.
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Romanda

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2014-04-09
e Cititi cu atentie acest document.
¢ Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

[~ "] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/utilizarea.

1 Componente individuale (fig. 1; pentru comanda ulterioard)

INDICATIE.

Laba proteticd 1E58 trebuie utilizatd in combinatie cu elementul de cosmeticd pentru laba
proteticd 2C5, precum si cu un adaptor pentru pilon (Pylon) pentru laba protetica. Ambele
componente sunt disponibile separat.

1.1 Componentd individuald B
(1) SL=Spectra-Sock ciorap de protectie

(2) 2C100 instrument pentru schimbarea elementului de cosmeticd pentru laba protetica

1.2 Accesorii

INFORMATIE

Accesoriile nu sunt incluse in continutul livrarii. Acestea trebuie comandate separat.

(1) 2C5=Element de cosmeticd pentru laba protetica (inclusiv capac de conexiune pentru
elementul de cosmetica pentru labd proteticd) Modele de comanda: 2C5=R26 — 28 / 15

Laba piciorului | stangad (L), dreapta (R)
Marimi (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Culori bej (4), maro deschis (15)

(2) 2C10= capac de conexiune pentru elementul de cosmetica pentru laba protetica
(individual) Modele de comandd: 2C10=L21-22/ 4

Laba piciorului | stanga (L), dreaptd (R)

Mirimi (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Culori bej (4), maro deschis (15)

(3) Adaptor

Pentru racordul proximal la sistemul modular unt disponibile diverse adaptoare.
Pentru componentele individuale consultati catalogul 646K2.
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2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Laba proteticd 1E58 Axtion DP este destinatd exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al mem-
brului inferior.

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate (MOBIS) al Ottobock:

(§" Recomandat pentru pacienti cu grad de mobilitate 3 si 4 (cu potential nerestrictionat

de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul exterior si cu potential nerestrictionat
"‘E’.Q de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul exterior cu un grad sporit de dificultate).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pana la bis 125 kg.

2.3 Indicatii de siguranta
Va rugdm sd transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientului dvs.:

Folosirea neadecvatd sau neconformd cu scopul utilizdrii (de ex. practicarea de sport de performantd)
poate avea drept consecintd uzarea prin oboseald a elementelor constructive ale labei protetice.
Pentru a reduce riscul periclitarii pacientului, este interzisa folosirea in continuare a labei protetice
in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitdtii.

Manifestari ale acestei reduceri perceptibile a functionalitdtii pot fi: elasticitate redusa sau redu-
cerea rezistentei antepiciorului, in unele cazuri aparitia de zgomote.

Masuri:
Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul, respectiv, daca este cazul, inlocuirea labei
protetice.

INDICATIE.

* Va rugdm sd nu expuneti elementele de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea
partilor metalice (de ex. apd dulce, apa sdratd si acizi) sau au efect abraziv (de ex. nisip).

¢ Materialul elementului de cosmeticd pentru laba proteticd nu este rezistent la raze ultravio-
lete si la apa.

e Suprafata labei protetice nu trebuie deterioratd prin glefuire, intrucat acest lucru duce la o
uzurd prematurd.

In cazul utilizdrii acestui produs medical in conditiile de mediu mentionate mai sus, orice pretentie

de despdgubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea

2.4 Functionarea

Aceasta laba protetica din fibrd de carbon a fost conceputd pentru utilizarea in proteze endo-
scheletale ale membrelor inferioare si este destinatd pacientilor cu un grad de activitate mediu
pdnad la ridicat. Ea oferd un grad sporit de returnare a anergiei (elasticitate), ceea ce contribuie
la ameliorarea mobilitatii pacientului. Aceastd labd proteticd este ideald atat pentru deplasarea
la diferite viteze, cat si pentru practicarea diverselor sporturi usoare si activitati recreative.
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3 Date tehnice

Indltimea tocului 13+ 5 mm

Marimi (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Greutate* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Greutate corporald max. 125 kg

Grad de mobilitate 3+4

Inlclltlmve de constructie 184 mm

minimd A-Pylon

In.ol.;lmve de constructie 200 mm

minimd B-Pylon

Indltime de constructie 368 mm

maximad

4 intrebuintarea
4.1 Pregdtirea asamblarii

INFORMATIE

Tnainte de a tdia pilonul la dimensiunea doritd, mdsurati cu exactitate lungimile tuturor compo-
nentelor. Efectuati asamblarea finald numai dupd un feed-back pozitiv din partea pacientului.

Laba protetica 1E58 tebuie utilizatd in combinatie cu un element de cosmetica pentru labe pro-
tetice. In timpul ajustdrii initiale, laba proteticd 1E58 poate fi insd testatd cu sau fard elementul
de cosmeticd. In cazul in care folositi un element de cosmeticd, imbrécati laba proteticd cu un
ciorap de protectie Spectra-Sock si amplasati laba protetica astfel protejatd in elementul de
cosmeticd. Aveti grijd ca cdlcdiul sa se potriveascd perfect in invelisul cosmetic.

e in cazul in care in timpul ajustdrii nu folositi un element de cosmeticd, lipiti folia creponatd in-
clusad in continutul livrarii cu adeziv de contact 636W65=0.800 pe suprafata tdlpii protezei (in
acest caz nu folositi ciorapul de protectie Spectra).

¢ Pilonul trebuie sa prezinte la solicitare o curburd inspre inainte de 0 — 2° in punctul reprezentand
indltimea finald a cdlcaiului. Pentru alinierea verticald a pilonului, folia creponata inclusd in con-
tinutul livrarii poate fi utilizatd pentru suprafata dinspre talpd a cdlcéiului sau a antepiciorului.
Asezati folia in pantoful pacientului pentru a compensa indltimea cdlcaiului.

4.2 Montarea adaptorului

Axtion DP se prinde de protezd fie cu ajutorul unui adaptor cu suruburi de fixare (2R183, fig. 2 sau
2R183=L), fie prin intermediul unui adaptor fixat lateral prin suruburi  (4R431=* sau 4R432=*,
fig. 8). VA rugdm sa respectati instructiunile de asamblare de mai jos.

4.2.1 Adaptor cu suruburi de fixare (fig. 2)

Aplicati unsoare siliconicd in adaptorul pilonului. Montati apoi adaptorul pilonului pe pilon astfel
ncat pozitia sa sa fie stabild. Strangeti cele doud suruburi de fixare de 8 mm pe adaptorul pi-
lonului (fig. 2, poz. B) la un moment de torsiune de 9 Nm. Daca utilizati un adaptor cu inchidere
prin colier, trageti-l peste adaptorul pilonului si strangeti surubul de 5 mm al colierului (fig 2, poz.
A) la un moment de torsiune de 5 Nm.
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4.2.2 Pentru adaptorul cu fixare laterald prin suruburi (fig. 3)

Aplicati unsoare siliconicd in adaptorul pilonului. Montati apoi adaptorul cu 4 orificii pe pilon astfel
incat pozitia sa sa fie stabild. Strangeti imbindrile cu surub laterale la un moment de torsiune 4,5 Nm.

a. in cazul in care utilizati un adaptor cu 4 orificii cu filet (de ex. 4R431=1), montati, cu ajutorul a
patru suruburi cu cap inecat M6x20 mm incluse in continutul livrdrii, un adaptor modular (de
ex. 4R51) pe adaptorul cu 4 orificii. Strangeti suruburile la un moment de torsiune de 10 Nm.

b. In cazul in care utilizati un adaptor cu 4 orificii fara filet (z.B. 4R431=2), insurubati-| direct, cu
ajutorul a patru dopuri filetate M6x25 mm. Strangeti suruburile pand cand pozitia componentei
este stabild.

4.3 Aplicarea / Indepdrtarea elementului de cosmeticéd entru laba proteticd

INDICATIE.

Laba cosmetica a fost conceputd pentru utilizarea in combinatie cu un element de cosmetica. Va
rugdm sa evitati indepdrtarea prea frecventd a elementului de cosmeticd de pe laba protetica.
Aplicarea si indepartarea prea frecventa a elementului de cosmetica pe si de pe laba protetica
din fibra de carbon poate avea drept consecintd deteriorarea elementelor de ajustare a labei
protetice.

:

Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea pe, respectiv indepdrtarea elementului de cosmetica
de pe laba protetica din fibrd de carbon, deoarece acest lucru poate duce la deteriorarea ele-
mentelor din fibrd de carbon si / sau a elementelor de ajustare a labei protetice.

INDICATIE |

Este interzisa aplicarea pudrei de talc pe invelisul cosmetic, deoarece prin aceasta se amplifica
gradul de abraziune. Dacd este cazul, aplicati spray de silicon. In cazul unei eventuale deteriordri,
sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, inveligul elementului de cosmetica trebuie inlocuit.

4.3.1 Aplicarea elementului de cosmetica
e imbrédcati laba proteticd in ciorapul de protectie Spectra inclus in continutul livrdrii.

e Pentru introducerea labei protetice din fibrd de carbon in elementul de cosmeticd, folositi in-
strumentul inclus in continutul livr@rii. Cdlcaiul din fibra de carbon trebuie sa fie bine fixat sub
suporturile pentru cdlcai ale elementului de cosmeticd.

4.3.2 indepartarea elementului de cosmeticd

¢ Introduceti instrumentul inclus Tn continutul livrdrii sub cdlcaiul din fibrd de carbon in partea
posterioard a elementului de cosmeticd, si, cu ajutorul instrumentului, impingeti in sus calcaiul
pdnd ce acesta se desprinde din suporturile pentru cdlcai. Acum laba proteticd poate fi extrasa
din elementul de cosmetica.

4.4 Scurtarea pilonului

Asamblati proteza completd cu toate elementele sale componente si stabiliti apoi lungimea la care
trebuie scurtat pilonul. Demontati toate elementele componente. Cu ajutorul unui ferdstrau pentru
metal tdiati pilonul in unghi drept la lungimea doritd.
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4.5 Aliniamentul
4.5.1 Aliniamentul de baza
Recomanddari pentru aliniamentul de bazd (laba proteticd cu element de cosmeticd):

Mdrimea piciorului (cm) | Mijlocul labei inainte de linia de Indltimea tocului
aliniament
22-25 35-40 mm

26 - 28 40 mm 13 mm + 5 mm
29 - 31 40-45 mm

Aceastd constructie permite in general si ,mersul descult”.
4.5.2 Optimizarea aliniamentului static

Ajustati proteza cu ajutorul dispozitivului L.A.S.A.R. Posture, dacd este disponibil. Va rugdm sa
folositi recomandarile Ottobock privind aliniamentul in cazul protezelor de gamba (transtibiale) si
de coapsad (transfemurale).

4.5.3 Optimizarea aliniamentului dinamic

Ajustati proteza in plan frontal (ML) si in plan sagital (AP) prin modificarea unghiului sau prin
deplasare pentru a asigura un contact corect al cdlcaiului cu solul, o pdsire simpla si un transfer
optim al greutdtii pe partea contralaterald. In cazul tratamentelor protetice pentru gambé acordati
atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza stationard.

4.6 Endmontage

¢ Demontati adaptorul pilonului si stergeti jos unsoarea siliconica. Indepartati elementul de
cosmeticad.

o Slefuiti cu hartie de slefuit capatul superior al pilonului pe o lungime de 50 mm, precum si in-
teriorul adaptorului.

® Dupad slefuire, stergeti bine cu o solutie de alcool partea exterioara a pilonului si interiorul
adaptorului.

* Amestecati partea “A" si partea “B" a adezivului poliuretanic (inclus in continutul livrdrii
adaptorului). Aplicati adezivul pe suprafata interioard a adaptorului.

¢ Montati si fixati bine pilonul in adaptor. Strangeti imbindrile cu suruburi dupad cum urmeaza:
adaptorul pilonului: suruburile de fixare de 8 mm = 9 Nm, utilizati Loctite® (albastru).

e adaptor cu 4 orificii: suruburi de 6 mm (lateral) = 4,5 Nm.

INFORMATIE

Pentru suruburile laterale ale adaptorului cu 4 orificii nu folositi Loctite®.

Deixe a substéncia adesiva poliuretanic a secar durante duas horas & temperatura ambiente.

e Curdtati pilonul, trageti ciorapul Spectra peste pilon si introduceti-l in elementul de cosmetica.

e Aplicati Loctite® (albastru) pe cele patru suruburi de fixare de 8 mm de pe adaptorul tubular si
strangeti-le la un moment de torsiune de 15 Nm.

4.7 Invelisul cosmetic din material expandat

Capacul de conexiune pentru elementul de cosmeticd 2C10 serveste drept element detasabil de
conexiune intre invelisul cosmetic din material expandat si elementul de cosmetica pentru laba
proteticd. Acesta se inclicheteaza perfect in marginea proximald a elementului de cosmetica.
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Va rugdm sa respectati urmdatoarele recomanddri:

¢ Taiati la lungimea doritad semifabricatul din material expandat (compresie distald cca. 1 cmin
cazul invelisului din material expandat al gambei si cca. 4 cm in cel al invelisului din material
expandat al coapsei)

o Inveliti in materialul expandat, montati laba proteticd si marcati conturul exterior al capacului
de conexiune.

e Curdtati capacul de conexiune detasat cu alcool izopropilic 634A58.

¢ Lipiti suprafata de tdiere distald a materialului expandat si capacul de conexiune cu adeziv de
contact 636N9 sau adeziv pentru material plastic 636W17.

e Dupa uscarea adezivului (10 minute) tdiati cu freza, cu mare precizie, in partea distald a ma-
terialului expandat un spatiu liber pentru partea superioard a adaptorului (4). Eliberarea prin
slefuire a unui spatiu de miscare suficient pentru adaptor este deosebit de importatd pentru
functionarea corespunzdtoare si pentru evitarea zgomotelor.

® Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului de cos-
meticd se realizeazd in modul obisnuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti cont de
gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

4.8 Indicdtii de intretinere

INDICATIE

® |Laba proteticd completd, cu elementul de cosmeticd montat, trebuie supusa unei inspectii
dupd primul interval de purtare de 30 de zile (4 sGptamani).

* In timpul consultatiei curente, verificati proteza completd pentru a detecta gradul de uzurd.

¢ |n cazul unui grad avansat de uzurd elementul de cosmeticd al labei protetice trebuie inlocuit.

5 Garantie

Producdtorul va recomanda sa folositi produsul numai in conditiile prescrise si conform scopului
de utilizare prevazut, precum si exclusiv in combinattiile de piese modulare testate pentru protezd,
respectand Sistemul de mobilitate Ottobock MOBIS. De asemenea este important sa ingrijiti
produsul conform indicatiilor din Instructiunile de utilizare. Producatorul isi declind orice respon-
sabilitate pentru pagubele provocate prin utilizarea unor elemente de constructie neaprobate de
producator pentru utilizarea produsului.

6 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind produsele medicale. Tn
baza criteriilor de clasificare a produselor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost
incadrat in Clasa 1. Declaratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe raspundere
proprie exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.
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EMnvika

NAHPO®OPIEX |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-04-09

¢ MeleTOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado.

¢ [lpoog€te Tig uodeifelq aoddhelag.

Ene&riynon cupuBoAwv

MpoedomolAoelg yia evOEXOUEVOUG KIVOUVOUG ATUXAIATOG KAl TPAUUATIONOD.

[ ] MNpoeidomolioelg yia eviexOHeveg TEXVIKEG PAAPEG.
Meploodtepeg TTANpodopieg OXeTIKA pe TV ebappoyn/xpRon.

1 Mepovwpéva eEaptipata (€. 1, yla petayeveéotepeg Tiapayyelieg)

YIOAEIZH)

To mélua 1E58 mpémel va xpnotporoleital oe cuvOuaoud pe To dlakoopnTiko TEApatog 2C5
Kal évav Tpooappoyéa TuAwvikol EAnatog tng Ottobock. Kal ta dvo e€aptipata pmopolv
va mapayyeABolv EexwploTad.

1.1 Meuovwuévo e&aprnua A
(1) mpooTateutikn kAAtoa SL=Spectra-Sock

(2) epyaheio yia aAhayr Tou dtakoopntikol TiEApatog 2C100

1.2 MpooBeTtog eEomnAiouog

NMAHPO®OPIA

O mpdobetoq e€omhiopodg dev mepthapfavetal otn cvokevaocial Oa mpémnel va mapayyehOei
Eexwplotad.

(1) 2C5=381akoopunTikoO TEAHaTog (cupmepthapPavetal To GUVOETIKO KAAUPpHA
OLaKOOUNTLKOV)
Mapadeiypata nmapayyehiag: 2C5=R26 - 28 / 156

MAevpéqg aplotepa (L), d6e€ia (R)
Meyén (cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Xpwpata ureC (4), avoixto kade (15)

(2) 2C10=0uVvdeTIKO KAAvppa S1aKOoUNTIKOU (LELOVWLEVQ)
Mapadeiypata nmapayyeiiag: 2C10=L21-22/4

MAevpéqg aplotepa (L), de€ia (R)
Meyéen (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 29-31
Xpwpata preC (4), avoiyto kade (15)
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(3) Npooapuoyeic
lMNa tnv eyydg olvdeon oto dopooTolxelwtd cvotnpa datiBevtal diddopol TIpocappo-
yeig.lNa 1a diabéopa eEaptripara avatpé€re otov katdloyo 646K2.

2 Neprypadn

2.1 ZKomog xpriong

To 1exvntd TEApa Axtion DP 1E58 TipoopileTtal amoKAEIOTIKA yia XPAon OTNV avilkatdotaon
TOU KATW AKPOU LE TEXVNTO PENOG.

2.2 Medio epapuoyric

Medio edpappoyng pe Baon to ovotnua Badiong tng Ottobock (MOBIS):

Q' Zuviotdtal yia akpwnplacpolq oe acbeveig pe Baduo kwvntikotntag 3 kat 4 (dtopa
6 ‘ arnepLopLoTnG Kivnong oe eEwTepLlkolg XWPOUG Kal ATOUA aTePLOPLOTNG Kivnong oe
"@’.Q eEwTeplkolg xwpoug pe Wlaitepa vPpnAég amnattioelg).

Méyioto emutpentté Bapog aobevoig 125 kg.
2.3 Ynoodei&eic aopaleiag
Mapadwote 1iq akdovbeg vmodeifelg aodaleiag otoug aobeveiq oag:

A NMPOZOXH

H akatdAAnAn i pn evdedelypévn xpnon (t.x. abAquarta emddoewv) PTopel va TIpoKaAETeL
katamndvnon ota eEaptripara tou 1exvnTol TéApatog. MNa va pn diakivduvepel o aobevng,
anayopeleTal N TEEPAITEPW XPrON TOU TIEAUATOC HeTA amd alodnTr arnwAela TG AELTOUPYIKOTNTAG
ToU.

AuTi n awoBnt anwlela g AEITOVPYLKOTNTAG UTIOPEL va TIapouoLlacTel wg Helwpévn dpdon
Tou eAATNPIOU | WG HELWHEVN AVTIOTACH OTO EUTIPO0OLO TUAHA TOU TIEALATOG KAL, O OPLOUEVEG
TIEPITITWOELG, oLVOULAleTal e TNV gpdavion BopliPwv.

Métpo avtipeTwTmiong:

Avalntnon TeXVIKAG uTinpeoiag yla tnv eTOeWPNONn Kal eVOEXOUEVWCG AVTIKATACTAON TOU
TEXVNTOU TIEEALATOG.

YIOAEIZH)

* Mnv ekBétete Ta e€apTLATA CUVAPHOYAG TWV TEXVNTWV HEAWV O CUVORKEG TIOU TIPOKAAOUV
OlaPpwon ota peTaAka pépn (TT.X. YAUKO kat aApupd vepo, oE€a) r €xouv AelavTikr dpdon
(T.X. Appoc)..

¢ To UMk NG SlakoopnTIKAG eTEvOuoNg dev eival avBekTikd otnv uTiEPL®AN aktivoPfolia kat
TO vePO.

¢ H emddvela tou mEApaTog dev pémel va voiotatal {nuEg Aoyw TpIpRg, kabwg €tal
Tipokaleital ipowpn ¢Bopd.

Edbdoov 1o 1atpikd Tipoidv xpnoipotoindei utd Té€Tolou gidoug ouvOrkeg, n Otto Bock Health-

Care amomoteital kdOe eublvn aviikatdotaong.

2.4 Nettoupyia

AuT6 T0 TIEAPA aTo avBpakovipaTa oXedIAoTNKE yla XPrion o eVOOOKEAETIKA TEXVNTA HEAN KATW
AKPWV yla OXeTIKA wg e&alpeTtika dpaotripla atopa. Mpoodépel avgnuévn evepyelakn amoddoon,
n ottoia BEATIWVEL TNV KVNTIKOTNTA TOU XPNoTn. Autd To TIEAPA evdeikvuTtal TARPWG yia TPEEIHO
oe dladopeTikeég TayxiTnTeg Kat yia diddopa €idn dBAnong katd tov eAelBepo XPOVO.
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3 Texvika otolxeia

“Ydog takouviod 13 £ 5 mm
Meyéon (cm) 22 | 23| 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Bdpog* (~g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Méy. owpaTtikd Bapog 125 kg
BaBuog kwvntikdtnTag 3+4
EAdy. 0og ovotripatog
) 184 mm
TwAwvag A
Exdv. -
a)’( OYog ovotApatog 200 mm
TuAwvag B
Méy. 0og ovotripaTog 368 mm
4 Xeplopog

4.1 MposToiuaocia ovvaproloynong

MAHPO®OPIA |

MetprioTe emakplPwg ta prikn dAwv twv eEaptnpdtwy Tplv KOPeTe TOV TIVAWVA OTO KATAMNAO
pfkog. EkteAéote Tnv TeAkn cuvappoArdynon poAig AdPete Betikn andvinon amd Tov acevn.

To 1E58 mpétel va xpnolloToleital o€ ouvOUAOHO e JLaKOOUNTIKO TTEALATOG. QoTO00, Katd
n SldpKeLa NG TPWING pooappoyng To 1ES8 propei va dokipaotel xwpiq SlaKoopnTiKA
€TEVOULON. AV XPNOLUOTIOLOETE JLOKOOUNTIKA ETEVOUON, TIEPAOTE TNV KAAToa Spectra oto
TEAPA kal ToToBeTroTE TO OTNnV eTévduan. Aodaliote Tnv TEPva.

* Av yla v mpooappoyn Oev XPnOLUOTIOICETE OLAKOOKUNTIKI ETIEVOUCT], KOAMAOTE TO KPETI TIOU
TieptAapPdavetal otn ouokevaoia pe v kOAa otyprg 636W65=0.800 otnv emipdavela tou
TeXVNTOL péEAOUG amd TNV TAeUPA NG ooAag (0€ QUTAV TNV TIEPITITWON KNV XPNOLLOTIOETE
kdAtoa Spectra).

¢ ‘Otav 6¢xetal dpoptio, 0 TUAWVAG TIPETEL OTO OPLOTIKG UPog TITEPVAG va TIapouotdlet KapmuAdnTa
0 — 2° Tipog Ta eumPOG. To KPETE TIou CupTEPAapBAveTal propei va xpnotpomotndei yia v
emupdvela NG MTEPVAG ) TOU EUTIPOCOIOU TUARATOC atd TV TAeVPA NG COAAG, Yla TNV
TIPOCAPHOYN TNG KABeTNG eVBLYPANNIONG TOU TIWAWvVA. TOTIOBETAOTE TO KPET OTO TIATIOVTOL
Tou aoBevolg, Wwote va avtiotabuiotel To UPog g TTEPvac.

4.2 ZuvapuoAoynon npooapuoyéa

To Axtion DP otepewvetal oto 1eXvNTO LENOG eite pe évav Tipooappoyea pe Bideg ovodryéng
(2R1883, eik. 2 1 2R183=L) eite pe évav mpooappoyéa mou Pidwvetal TAeuplkd (4R431=*n
4R432=*, eik. 3). Mapakalolpe va tnpnRoete TG akdAovbeg odnyieg.

4.2.1 Mpooapuoyéag pe Bideg cvodyEng (sik. 2)

Aleite Tov ipooappoyéa TuAwva pe AadL olikdvng. ‘Etelta, ouvappoAoyRoTe Tov TIpOCaPHOYEQ
otov TAwva péxpL va edappodoet owotd. Bidwate Tig duo Bideg olodryéng 8 mm atov TipocapployEa
TvAdwva (ek. 2, B€on B) pe porr) 9 Nm. Av xpnotpotioloete Tpooappoyéa ovodlyéng owinqva,
ompwETe Tov TIAvw amod Tov Tpooappoyea TwAwva kat Bidwote tn Bida 5 mm tou odiyktipa
owhnva (ek. 2, 6€on A) pe port} 5 Nm.
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4.2.2 Na mpooappoyeic mov Bidwvovtal TIAEVPIKA (glK. 3)

Aleite Tov ipooappoyéa TuAwva pe AadL othikdvng. Etelta, ouvappoAoyRoTe Tov TIpOCapHOYEQ
TEOOAPWV OTIWV OTOV TIVAWVA PEXPL Va ePappooel owoTd. 2oiEte Tig TAeUPIKEG PLOWTEG OUVOEDELG
pe potr obodyéng 4,5 Nm.

a) Av XPnOLLOTIOOETE TIPOCAPHOYEQ TECOAPWY OTIWV pe oTieipwpa (T1.x. 4R431=1), TortoBetrioTe
OTOV TIPOOAPHOYEQ TETCAPWY OTIWV €va SOHOOTOLXEWTO TIpocappoyéa (Ti.y. 4R51) pe téooeplq
emnitnedeq Pideg M6x20 mm, ot omoieg epAapPdvovtal otn cuokevaoia. Bidwote Tig Bideqg pe
portr) alodryéng 10 Nm.

B) Av XPnOLLOTIOIOETE TIPOCAPHUOYEQ TECTAPWY OTIWV e oTieipwpa (Ti.X. 4R431=2), Bidwote
Tov katevBeiav pe 1€ooepig Pideg M6x25 mm, ol omoieq TepthapfdvovTal oTn cuokeuaaoia.
2¢pi&te kala Tiq Bideg, pEXPL TO eEapTnHa va epappolel KaAA.

4.3 TorroBétnon / agaipeon Tov SIaKoounTIKoO TTIEAUATOG

To mélua €xel oxedlaotel yia xprion pe dlakoopntikd TiEAuatog. Artopelyete T ouyvr adaipeon
Tou dlakoopnTikoL arod To TEAQ, edpodoov Oev eival avaykaia. Av To dlakoopnTtikd ToTobeTeital
oTo TEApa amd avbpakovruata kat €netta adatpeitatl Wilaitepa ouxva, pmopei va TipokAnOel
CnLé oto €€aptnua cuvappoyng MEALATOG,.

U

Mnv xpnoiototeite katoafidl yia va Tonobetrioete f va adalp€oete To SLAKOOUNTIKO aTIO
To TEAMA amd avBpakovipata, kabwg pmopei va mipokAnBolv (nuiég ota e€aptipata and
avBpakovipata kat/f oto eEAPTNUA CUVAPHOYAG TIEALATOC.

Mnv Balete taAk otn diakoopnTikh Orkn, o011 €10l avgdvetal n TpIPr. Xpnooroote Katd
TIEPITITWON OTIPEL OIAKOVNG. 2€ TiepiTtwon evoexopevng $0opdg A nuidg n drakoountikr Ofkn
Tipémel va avtikadiotatal.

4.3.1 TotoO€TNOoN SLIAKOOUNTIKOD TIEAUATOG
e [lepdote 1 oupmepihapPavopevn kaAtoa Spectra oto TEApa.

¢ [a va TonoBetAoeTe To TEALA aTd avOpaKovAHATA OTO SLIAKOGUNTIKO, XPNOLLOTIO|OTE TO
epyaleio Touv apéxetal. H mrépva tou éApatog anod avipakovipata TpETel va epappolel
OWOTA KATW aTd TO UTIOOTHPLYHA TITEPVAG TOU OLAKOOUNTLKOU.

4.3.2 Adaipeon dlakoouNTIKOU TIEALATOG

e >mpwEte 1o epyaleio Tou TapExeTal KATW aTod TNV TITEpva amnd avbpakovipata oTo Tiow
HEPOG TOu SLAKOOUNTIKOV Kal TILECTE TO ATIO TO UTIOOTHPLYHA TITEPvAG TIpog ta €Ew. Twpa 1o
TiéApa propei va adalpebei amod 1o SLaKOOUNTIKO.

4.4 lNepikoni muAwva

2uvappoAoyRoTe 0AOKANPO To TEXVNTO pENOG pe OAa Ta e€aptripata Kal uttohoyiote 1o Uog
TIEPLKOTINAG TOU TIUAwva. AtTtoouvappoloyiote 6Aa ta eEaptipata. Koyte tov uAwva oe opbr
ywvia pe éva TipLovl HeTAAWY 0To ETIIOUUNTO UAKOG,.
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4.5 Evbuypauion
4.5.1 Baowkn evbuypappion
2uotdoelq yia tn Bacikn evbuypappion (TEApa pe dlakoopnTikn emévduon):

Méyebog Méoo méApatog and ) ypapun Y{og takouviod
Tiéhpatog (cm) evbuypappong

22-25 35-40 mm

26 -28 40 mm 13 mm £ 5 mm

29 - 31 40-45 mm

Katd kavéva n kataokeur] eivat avOekTik 0To TPEEIHO e «YUpVA TIOdLa».

4.5.2 Ztatiki BeAtiotomtoinon evBuypapong
Mpocappdote 1o TeEXVNTd péNOG pe TN PonBeta evog L.A.S.A.R. Posture, ebdoov eival diabéoipo.
Edbappdlete tn ovotaon evbuypdppiong g Ottobock yia tnv eubuypdupion texvntwv HeAnv
KVAHNG Kat pnpov.
4.5.3 Avvapkn BeAtiotomoinon evbuypdppiong
Mpooappdote 1o TEXVNTO PéENOG Ot petwriaio (ML) kal ofeAaio eminedo (AP) Tpotomolmvtag
v KAion 1| petatomiCovtdg o, yla va dlacdaloeTe Tn owoTr| enadn NG TTEPVAG, TNV E0KOAN
petdfaon améd tn pia daon g Padiong otnv AAAn kat tn PEATIOTN petatdrion Papoug otnv
avtimeupn TAevpad. Ze Tepimtwon TepiBaiPng oto Vog TNG KVAKNG, TPOoEETeE WOoTe N KAPYn
Tou yovartog va eival $puctoAoyikn otn ddaon otipLEne.
4.6 TeAikni ouvaproAdynon
¢ Adalpéote Tov TIPOOAPHOYEQ TIVAWVA KAl OKOUTHOTE TO AAdL OLMKOVNG. AdalpEDTe TO JLAKOOUNTIKO.
® Aeldvete pe yuahoxapto 50 mm oTo eMAVW PEPOG TOL TIVAWVA KAL TNV ECWTEPLKI TIAEUPA TOU
TIPOOAPHOYEQ.
e Tpidte v e€wTepikA TTAELPA TOU TIVAWVA KAL TNV ECWTEPLKN TIAEUPA TOU TIPOCAPHOYEA TIOU
Aeldvate pe owoTveupa.
* Avapi&te To pépog «A» kal To pépog «B» Tng kOAAag toAvoupeBdavng (oupmepthapfavetat ot
ouokeLaoia Tou TiPooappoyea). AAeiPTe e KOAA TNV E0WTEPLKN ETILPAVELQ TOU TIPOCAPHOYEQD.
¢ TomoBetrioTE TOV TIUAWVA OTOV TIPOCAPHOYEQ HEXPL VA ePapUOoEL KAAA.
2¢i&te kald Tiq Bideg wg e€Na:
Bideg abodptyéng 8 mm = 9 Nm, xpnotporioiiote Loctite® (umhe).
¢ [pooappoyéag tecodpwv omwv: Bideg 6 mm (TAaivég) = 4,5 Nm

| MAHPO®OPIA |

Mnv xpnowototeite Loctite® yia tig mAaivég Pideg Tou TIPOCAPHOYEQ TECTAPWY OTIWV.

Adnote v kOAa ToAvoupeBAvn va oteyvwoel o Beppokpacia dwpatiov yia 600 MPEG.
e KaBapiote Tov udwva, Tepdote v KAAToa Spectra kal ToTIoOETAOTE TOV OTO SLAKOGKNTIKO.

¢ TomoBetnote otiq T€00epLg Pideg ovodLyEng 8 mm oTov Tipooappoyéa owAfva kOAa Loctite®
(prtAe) kat BdwoTte Tig pe pory cvopEng 15 Nm.
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4.7 AilakoounTikEG aPpwocelg eTeEVOUOEIG

Ma va pmopei va AuBei n ovvdeon peta&h dlakoopntikAg appwdoug eTEVOUONG Kal SLAKOGKNTIKOU

TIEAATOG XPnotpoToteital To ouvdeTIKO KAAuppa diakoopuntikol 2C10, to otoio epappolet

akpPWG 0To £YYUG AKPO TOU SLAKOOUNTIKOU TTEAULATOG,

MpooéEte Tiq akdAovbeg ovotdoelc:

e Empnkivete tnv emévouvon adp®doug VALkoU (oTnv atopakpuopévn theupd 1 cm yla 1o
adpwdeg LAKO TNG KVARNG Kat 4 cm yla To punpeod).

¢ [lepaote 10 appwdeq LAIKO, CUVAPHOAOYNOTE TO TIEAUA KAl OXEOLAOTE TO EEWTEPIKO TIEPLYPAUHA
TOU OUVOETIKOU KAAUPpATOG TIou ebappdlel pe Tiiean.

¢ KaBapiote to xahapod cuvdeTIKO KAAPHA He L.oOTIPOTIUAIKY) aAkodAn 634A58.

e KoAA\OTE TNV ATIOPAKPUOHEVN eTIdAVELA KOTIAG TOU aPppwdoug UAKOD KAl TOU OUVOETLKOD
KaAOppatog pe koAa emadric 636N9 i kOAa TAaoTikob 636W17.

¢ Ado0 oteyvwoel 1o onpueio ouykdAAnong (10 Aemtd), dpeldpete TNV ATIOPAKPUOUEVN TIAEUPA
Tou appwdoug VAIKOU, yla va dnuloupynoete évav eAevBepo xwpo, otov Ba edappdlet
eMAKPLPWG To Avw TUAHA Tou Tipocappoyea. H emapkmg eminedn Aeiavon eival onuavtikn yia
N AELToUPYLKOTNTA TOU KvnToU TIpooappoyéa kal v aroduyr Boplfwv.

* H ouvappoAdynon tng appwdoug SLAKOOHNTIKAG ETIEVOUONG KAl N dlapopdwaon amd atodnTikig
armoyng ektedolvtal pe To ouvhon TPOTIO 0TO cuvappoloynuévo EApa. Aapfdvete utogn
OUTIiEDN TIOU TIPOKAAOUV OL EAACTIKEG KAATOEG 1 OL SLaKOOUNTIKEG eTievOloelg SuperSkin.

4.8 Yniooei&eig ouvtripnong

YMIOAEIZH

¢ To ohokAnpwpévo TiEAUA pe To dlakoounTikd TEAuatog Ba mipémel va uroPAnOei o EAeyyxo
petd amo g mpwteg 30 nuépeg (4 eBdopddecg) xpnong.
e Katd tnv Taktikr eEETaon, eAéyxete 0AOKANPO To TEXVNTO HENOG Yia TUXOV POOpPEG.

e >e mepimtwon éviovng $Oopdg, To SLaKOOUNTIKO TIEEANATOG TIPETIEL va avTikabiotaTal.

5 EvOouvn

O KaTaoKeLaoTAG OLVIOTA TN XPRON Tou TIPoidvtog pHdvo UTO Toug Tipokaboplopévoug dpoug,
yla Toug TIPOPAETIOPEVOUG OKOTIOUG KAl E TOUG EAEYHEVOUG YLa TNV TIPOOean cuvdouaoolg
dopooTolXElwTWV eEapTnpaTtwy oUudwva pe to cbotnua kvntikdtntag MOBIS 1ng Ottobock
kabwg kat N $ppovtida Touv cluPwva pe Tig 0dnyieg xpriong. O kataokevaotng dev avarapBavel
Kapia eubuvn yia Cnuieg, ot omoieg TpokAROnkav amnod eaptipata ocuvappoynga, Ta omoia dev
eykpiBnkav amo tov idlo ota TAaiola tng XProng Tou TPOoIoVTOC,.

6 Zuppopdwon CE

To mpoidv TAnpoi Tig anattioelg tng Odnyiag 93/42/EOK yia watpikd mipoidvia. Baoel twv
KPLTNPiwV KATNyopLoToinong yia Latpikd poiovia ovpdwva pe To Mapdptnua IX g dvw Odnyiag
10 TipOoidv Ta&vounbnke otnv katnyopia l. H dnAwon cuppdpdwong ocuvtaydnke yia avtd to Adyo
amé v Ottobock pe amokAeloTtikr TG euBivn cvpdwva pe 1o Mapdptnua VIl tng dvw Odnyiag.
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Pycckuit

MHDOPMALINS |

[Hara nocnepHen aktyanuaauum: 2014-04-09

e CnepyeT BHAMATENBHO NPOYMTATb AAHHbIV JOKYMEHT.
e CobniopanTe ykasaHus Mo TexHUKe 6e30MacHOCTU.

3Ha4yeHne CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMacHOCTU HECYACTHOrO Cly4as UK Nosy4eHust TPasMm.

[ " MNpenynpexaeHns 0 BOBMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHUSX.
JononHutensHas nHGopMaums no Ha3HaueHWIO Y MPUMEHEHMIO.

1 OTpenbHble getanu (puc. 1; Ans OONOMHUTENBHOMO 3aKa3a)

Crona 1E58 pomkHa ncrnonb3oBaTtbcsi TONIbKO B KOMBMHAUMKM C KOcMeTu4eckon obonodkon 2C5 u
agantepom ans nunoHHow ctonsl np-Ba Ottobock. O6a komMnoHeHTa MOryT BbITb MPUOBPETEHBI MO
OTAENbHOCTU.

1.1 Orgenshbie gerann A
(1) SL=Spectra-Sock 3awuTHbIi HOCOK

(2) 2C100 MHCTPYMEHT As CMeHbl KOCMETUYECKO 060M04KM

1.2 MNMpuHaanexHoctu

MHDOPMALINS |

O NPUHaAANEXHOCTU HE BXOAAT B KOMIJIEKT NOCTaBKU U O0/1KHbI 3aKa3blBaTbCA OTAE/IbHO.

(1) 2C5= kKocmeTn4eckast 0605104Ka CTOMbI (BK/. KOCMETUYECKYIO COEANHUTENBHYIO KPbILLKY)

Mpumep 3akasa: 2C5=R26 - 28 / 15

CTOpOHbI nesas (L), npasas (R)
Paavepbi(cv) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
LiseTa Gexesbii (4), cBeTno-kopuyHeBbIn (15)
(2) 2C10= kKocmeTu4eckas coegUHUTENbHas KpbILLKa AJsi CTOMbI (OTAE/BHO)
Mpumep 3akaza: 2C10=L21-22/4
CTOpOHbI nesas (L), npasas (R)
Pasmepb (cM) 21-22 23-25 | 26-28 |  29-31
Liseta 6exeBbiii (4), cBeTNo-KopuyHeBbIl (15)
(3) Apantep

[ns npucoeanHeHns NPoKCHManbHON YacTu K MOAY/IbHONM CUCTEME Ha BbIGOp npeasiaraoTcst
pasnuyHble aganTepsl.

lMocraBnsiemble OTAENBHO AETaNM NEPEYNCIIEHbI B kaTasiore 646K2.
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2 Onucanue

2.1 HasHayenune

Crona 1E58 Axtion DP npepHa3HadeHa UCKNIOYUTENBbHO /1S UCNOSb30BaHWS B MPOTE3UPOBaHUM HUX-
HUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npuMeHeHns

O6nacTb NpvMeHeHws no knaccudrkaunorHon cucteme MOBIS komnanum Ottobock:

Q peKoMeHA0BaHa A4S naumeHToB 3-ro U 4-ro YpoBHS aKTMBHOCTY (T.€. Ans NauyeHToB ¢
Qm‘ BO3MOXHOCTbIO NEepPeABIXeHUs BO BHELLHEM MUpe 6e3 orpaHnyeHnin 1 ANnsi NaLuMeHToB C
"E’Q HeorpaHNyYeHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU NePeABNKEHUS U NOBbILLEHHbIMU TpeboBaHNAMN K

‘. NpOTE3MPOBaHMIO).

[JonylieHa K NpUMEHeHUIO ANs NaumeHToB Becom Ao 125 kr.
2.3 Yka3aHusi no TexHmke 6e3onacHocT1

Mpocbba npoviHbopMMpoBaTL NaLMeHTa O HXKeCeayoLyX yKadaHusx No TexHnke 6esonacHocT:

| A BHUMAHME!

HenpasunbHas aKkcriyatauust CTomMbI MK ee UCMOb30BaHUe He Mo HasHaYeH IO (Hanpumep, As 3aHSTUN
60/bLUMM CMOPTOM) MOTYT NMPUBECTU K NPEXAEBPEMEHHOMY YCTaIOCTHOMY U3HOCY AeTanen ctorbl. B
LieNsiX NPeA0TBPALLEHMS YrPOo3bl 30,0POBbIO MaLYeHTa He paspeLLaeTcsi MPOA0IKaTh UCMOMb30BaTb CTOMY
rMocsie OLLYTUMOM MOTEPU €to CBOUX GYHKLIMI, KOTOPasi MOXET BblpaXaTbCsi B 0C/1abfeHHOM AeNCTBUM
NPY>XWHBI UM YMEHBLLEHHOM COMPOTUBIEHWI HOCKa CTOMbI, @ B OTAESbHBIX CIy4asx COMpPOBOXAATLCS
NOCTOPOHHUMY LLyMaMmK.

Heob6xoaumbie mepbi:

O6patutech B CreLyanManpoBaHHylo MacTepCKyto A1 NPOBEPKN GYHKLMOHUPOBAHWS CTOMbI UK ee
BO3MOXHOW 3aMeHbl.

* He ponyckaeTcsa noasepratb AeTanv NPoTE30B BO3AENCTBUIO CPEA, NPUBOAALLMX K KOPPO3UK
MeTanIM4yecknx Yactel (HanpuMep, NpecHas UK coneHasl BoAa, KUCNOTbI) UMW NOBbILLEHHOMY
U3Hocy (Hampumep, Necok).

* Martepuan kocMeTM4ecKkon 06004KN He SBISETCS BOAOCTOMKUM UMW YCTOWYMBBLIM K BO3AENCTBUIO
ynbTpadroneToBbIX Jy4en.

* He ponyckaeTca noBpexaaTtb NOBEPXHOCTb CTOMbI LLAMGOBAHUEM, HTO MOXET MOCYXUTb NPUHUHON
ee NpexXaeBpeMeHHOro U3Hoca.

Mpw akcnnyataumm MEAULMHCKOrO U3Aenus B ykadaHHbIx ycrosusix komnanus Otto Bock HealthCare
CHMMaeT ¢ cebsi 0b6s13aTenbCTBa NO ero 3amMeHe.

2.4 PyHKuns

HaCTOFILLI,aﬂ Kap6OHOBaﬂ cTtona pa3pa60TaHa AONa NCNnonb30BaHNA B SHAOCKENETHbIX NPpOoTe3ax HUXHUX
KOHeYHoCTen ANa nauneHToB cpeaHero 1 BbICOKOro ypoBHA akKTUBHOCTU. OHa oTnnyaeTcs BbICOKOM OT-
,u,aqe|7| HaKOMIEeHHON SHeprumn, 4To CywecTBeHHO yny4dliaeT MOBUNILHOCTb nauneHTa. Crona Takxe noa-
XO04MT ona pasinyHblx BMAOB Gera u 0340pP0OBUTESIBHOIO crnopTa.
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3 TexHN4YecKue xapakTepucTuKu

BeicoTa kabnyka 13+ 5 mm
Pasmepbl (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31
Bec*, npu6n. (r) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
Makc. Bec nauyeHTta 125 kr
YpoBeHb aKTUBHOCTM 3+4
MwuH. rabapuTHas BbicoTa 184 MM
A-nvnoH
MwuH. rabapuTHas BbicoTa
200 mm
B-nunox
Makc. rabapuTHas BbicoTa 368 mm

4 MNpumeHeHne
4.1 lNoaroroButenbHble paboTsl 40 Ha4ana MOHTaxa

MH®OPMALMS |

TwarenbHO M3MepbTe AMHBI BCEX KOMMOHEHTOB Nepea, TeM, Kak obpesartb NWoH no aavHe. BoinonHsiTe
OKOHYaTe/bHyl0 CE0PKY TOSIbKO MOCIE MOJIOXUTENbHOW peakLmvy NaLuyeHTa Ha peaynbTatbl MPUMEPKU.

Crona 1E58 gonxHa ncnosib3osaTbCcs TObKO B KOMOUHaLMM ¢ KocmeTndeckon obonoyvkon. OgHako,
NepBUYHYt0 NOAroHKy cTornbl 1E58 MoXHO NpoBOAWTL Kak G KOCMETUHECKON 060I04KON, Tak 1 6e3
Hee. Ecnu Bbl ucnonbayete kocMeTnyeckyto 060/104Ky, TO nNepes, TeM, Kak BCTaBUTb B Hee CTony, Ha-
TAHWTE Ha cTony HOocok Spectra. [aiTe naTke 3allenkHyTbCS.

e Ecnu npu nogroHke Bbl 06xoauTeck 6€3 KOCMETUHECKOW 060M04KM, TO KOHTaKTHbIM Kieem 636W65=0.800
HaknenTe BXOASALLUMIA B KOMMIEKT NOCTaBKU KPen Ha NOAOLIBEHHYIO NMOBEPXHOCTb NpoTe3a (B 3TOM
crny4ae HOCOK Spectra He HyXeH).

¢ [ocne okoHYaTENBLHON NOATOHKM BbICOTbI MATKWU NMWUMOH MOJ, HAarpy3Komn JOMKEH narnbatbcs Bnepes,
Ha 0 — 2°. Hakneuasi BXOAALMIA B KOMMIEKT MOCTaBKM KPen Ha MOAOLIBEHHYIO NOBEPXHOCTb MATKM
WA NepeaHen 4acTu CToMbl, MOXHO OTKOPPEKTUPOBATL BepTHKaNlbHOe NosoxeHue nunoHa. MoaroHky
MSATKM MO BbICOTE MOXHO BbIMOJHATh, NOAKNaAbIBas Kpen B 06yBb NaLyeHTa.

4.2 MoHTax agantepa

Crona Axtion DP kpenutcs k npoTesy agantepoM C yCTaHOBOYHbIMU BUHTaMu (2R183, puc. 2 unn
2R183=L) unu apantepom ¢ 60KOBbIM pe3b60oBbIM coeauHeHnem (4R431=* unun 4R432="*, puc. 3).
Crepyvite NpyBeAEHHbIM HUXE YKa3aHUsM.

4.2.1 ApanTtep ¢ ycTaHOBOYHbIMU BUHTamMu (puc. 2)

3anoxuTte B agantep NuIoHa CUANKOHOBYIO cMasky. CMOHTVpYIiTE apanTtep Ha nNunoHe, AOGUBLLKCH
€ero npaBusbHOW Nocafku. 3aTsaHnTe oba YCTaHOBOYHBIX BUHTA AvaM. 8 MM Ha ajantepe nunoHa (puc.
2, nos. B) ¢ momeHTOoM 3atsxkkn 9 Hwm. Mpu ucnonbsosaHum agantepa ¢ 3aXnMoM TpyObl HaAEHbTE ero
Ha ajanTep NUIOHa 1 3aTHUTE BUHT 3aXuMa avam. 5 Mm (puc. 2, nos. A) ¢ MoMeHTOM 3aTskkn 5 Hw.

4.2.2 Apantep c 60KOBbIM pe3b60BbIM coeanHeHnem (puc. 3)

3anoxwTe B agantep nunoHa CUANKOHoBYo cMasky. CMOHTUpYIiTe agantep ¢ 4-Msi OTBEPCTUSMM Ha NK-
JIOHe, fOBUBLUMCH ero NpaBubHONM Nocaaku. 3aTsHUTE 60KOBbIE Pe3b60BbLIE COEANHEHUSI C MOMEHTOM
3atsaxku 4,5 Hwm.
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a. MNpu ncnonb3oBaHnn pe3b6oBoro agantepa c 4-Ms otBepcTMaMu (Hanpumep, 4R431=1) 3akpenute
Ha HeM MoaynbHbIM apanTep (Hanpumep, 4R51) ¢ nomoLLbio YeTbipex BXOAALLMX B 06bEM NOCTaBKM
BWHTOB C MIOCKON rofioBkort M6x20 MM. 3aTsiHUTe BUHTbI C MOMEHTOM 3aTsikku 10 Hwm.

b. Mpw ncnonbaosann apantepa ¢ 4-ms otBepcTUaAMM 6€3 peab6bl (HanpuMep, 4R431=2) npuBuHTUTE
€ro C MOMOLLbIO YETbIPEX BXOASLLMX B 06bEM NOCTaBKM BUHTOB C MIOCKON ronoskon M6x20 mm. 3a-
TAHUTE BUHTbI, 06ECNEYMB MIOTHYIO NOCaAKY KOMMOHEHTA.

4.3 OpgeBaHune / cHATUE KOCMETUYECKON 060/104KM

KoHuenuusa cTonbl npesycMaTpryBaeT ee UCNonb30BaHNe C KOCMeTuYeckon o6onoykon. Craparirech
nsberatb JULWHUIA pas CHUMAaTb KOCMETUHECKYto 060/104Ky co cTomnbl. CANLLKOM YacToe CHATUE U
ofleBaH1e KOCMETUHECKON 060IOUKN MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO CTOMbI.

Bo nsbexaHune nospexaeHnin KapboHOBbIX UM METANIIMYECKUX KOMMOHEHTOB CTOMbI HE UCMONb3YNTe
OTBEPTKY A/1F CHATUS U OLEBaHNs KOCMETUYECKON 060104KMU.

Bo nsbexaHune NoBbILLEHHOrO K3HOCA HE AOMYCKaeTCs 3aK/ablBaTh TaslbK B KOCMETUYECKYHO 0BOMOYKY.
Mpy HeoBX0AMMOCTH NCMONL3YNTE CUMKOHOBLIN cnpeit. MNpu obHapyXeHWU NOBPEXAEHUI UK n3Hoca
KocMeTudeckas 06osio4Ka NoAeXuUT 3aMeHe.

4.3.1 OpeBaHMe KOCMETUYECKON 060104KHN

® HartsHute Ha cTony Hocok Spectra, BXOASALLMIA B KOMNIEKT NOCTaBKMU.

¢ [Ins BoeBaHUs KapOOHOBOW CTOMbI B KOCMETUHECKYIO 060S104KY MCNONb3yNTe NpUiaraeMblin UHCTPY-
MeHT. Kap6oHoBasi nsiTka CTOMbl A0SKHA 3aHATb NPaBUIbHOE NMOMOXEHUE NOA, COOTBETCTBYOLLEN
OMnopoNn B KOCMETUHECKON 060104Ke.

4.3.1 CHATHE KOCMEeTUYECKON 060104KUN

¢ [pocyHbTe npunaraemMblii MHCTPYMEHT Nog, KapboHOBYIO NATKY B 3aAHEN YacTu KOCMeTn4eckon 0bo-
JIOYKW 1 BbIAABUTE MATKY U3 OMOPbI, NOC/E YEr0 MOXHO BbIHYTb CTOMY U3 KOCMETUYECKON 0GOMOYKM.

4.4 Ykopa4unBaHue nuaoHa

BbINonHuWTE NOJHBLIN MOHTaX MPOTE3a CO BCEMU KOMMOHEHTaMW 1 OnpefenunTe, Ha Kakyto AfMHY Heob-
XOAMMO YKOPOTUTb MUNOH. [leMOHTMpYITEe BCE KOMMOHEHTbI. HoXOBKOWM 06pexbTe MUIOH NOA, NPSMbIM
yrnom no Tpebyemoit oavHe.

4.5 Céopka
4.5.1 MNpepBaputenbHas c6opka

PekomeHpaumn no npeggsaputensHor cOopke (cTona B KOCMETUHECKOW 0600uKE):

Pasmep cronbi (cm) PaccrosiHne ot cepeauHbl cTonbl Bebicota kabnyka
[0 ocu cbopkm
22-25 35-40 mm
26 -28 40 mm 13 mm £ 5 mm
29 -31 40-45 mm

Kak npaBusio, KOHCTPYKLMS NpoTesa JoMyckaeT ero ucrosb3osaHve 6e3 obysu.
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4.5.2 Ctratnyeckas onTuMmnsauus c6opku

Mpwu Hannuum npubopa L.A.S.A.R. Posture BbinonHUTe C €ro NOMOLLbIO MHAVBUAYAIbHYIO MOATOHKY
npotesa. Npu cbopke NpoTe30B ronieHn 1 Geapa PyKOBOACTBYWTECH COOTBETCTBYIOLLMMM PEKOMEHAA-
umsimm Ottobock.

4.5.3 JuHamuyeckas ontuMmmsaumsa c6opku

MameHeHVeM yrna Hak/loHa Uy CMELLEHWEM MOAroHUTe NpoTe3 B ¢ppoHTanbHom (ML) n carutransHom
(AP) nnockocTn ans obecneyeHnst NpaBUibHOTO KaCaHUs MATKOW OMOPHOW NOBEPXHOCTH, IErKOro nepe-
KaTa 1 ONTMMasIbHOrO NepeHoca Beca Ha KoHTpanartepasbHyto cTopoHy. pu npoteavposaHnm ronexn
cnepuTe 3a TeM, 4To6bl crmbaHue KoneHa B pase onopbl 661710 GUINONOTUYHBIM.

4.6 OkoHyaTenbHasi cbopka

e [leMOHTVpOBaB agantep NuaoHa, COTPUTE C HErO CUIIMKOHOBYIO cMasky. CHUMUTE KOCMETUYECKYto
060510uKy.

* HaxpayHon 6ymaron cownndyite 50 MM cBepxy nunoHa 1 3alnndynTe BHYTPEHHIO NOBEPXHOCTb
apanTepa. MNpoTpuTe Hapy>XHYIO MOBEPXHOCTb MUIOHA U BHYTPEHHIOI 3aLLNM(OBaHHYIO MOBEPX-
HOCTb ajantepa CrvpToMm.

e CwmeluaiTe KomnoHeHTbl “A” 1 “B" nonmypetaHoBoro kres (BXoAAT B KOMMIEKT MOCTaBKM ajantepa).
HaHecuTe kneii Ha BHYTPEHHIO MOBEPXHOCTL ajanTtepa.

® BcrasbTe nunoH B agantep, o6ecneyrB ero nNnoTHyK NocaakKy.

e 3ataHuTe BWHTbI, COBNOAAs CNEAYIOLLME MOMEHTbI 3aTSXKW: afanTep NuaoHa: YCTaHOBOYHbIE BUHTbI
Anam. 8 mm = 9 Hwm, ncnonbayiite Loctite® (cuHuit).

® ajantep ¢ 4 OTBEPCTUAMM: BUHTbI Anam. 6 Mm (6okoBble) = 4,5 Hm

MHDOPMALINS |

He vcnonbaynte Loctite® nna 60koBbix BUHTOB aganTtepa ¢ 4 OTBEPCTUAMMU.

OcraBbTe K/el CoXHyTb NMpY KOMHATHOM Temnepatype Ha [Ba Jaca.
e OuunCTUTE MUIIOH, HATSHUTE Ha HEro HOCOK Spectra 1 BCTaBbTe ero B KOCMETUYECKYO 06OJOHKY.

e HaHecwre Loctite® (cuHWI) Ha YeTbIpe YCTaHOBOYHbIX BUHTa TPYOKUM-aaantepa auam. 8 Mm 1 3atsHuTe
MX C MOMEHTOM 3aTskku 15 Hm.

4.7 KocmeTtnyeckasi obonoqka

CoepuHutensHas Kpbiwka 2C10, ytanimBaemasi B NpOKCUMMasbHbINA TOpeL, KOCMETUYECKOW 060I04KM
cTonbl, 06ecneYnBaeT pasbeMHOe COeAVHEHME NEHOMNIACTOBOW KOCMETUHECKOW 06OI0UKN C KOCMETH-
Yyeckom 060104KON CTOMbI.

CobniopanTe crnepyloLme pekoMeHaaLmu:

® YKOpOTWTE 3aroToBKY (AMUCTasbHbIA MPUMYCK Ha NEHOMNACTOBYIO 0GOMOYKY A/l FONEHN COCTaBnser
npu6n. 1 cm, a ans 6eapa — npubn. 4 cwm).

® HapeHbTe neHonnacToByto 0605104Ky, CMOHTUPYITE CTOMY U BbINOIHATE Pa3MeTKy Mo BHELLUHEMY KOH-
TYpY NPUXaTON COEAUHUTESNBHOW KPbILLKY.

* OyucTute OTCOEAVNHEHHYIO COEAVMHUTENBHYIO KPbILLKY M30MPONnIoBbiM crinptom 634A58.

¢ [pvknente coeanHUTENbHYIO KPbILLKY Ha AUCTaNbHYIO MOBEPXHOCTb Cpe3a NeHOMIacTa KOHTaKTHbLIM
kneem 636N9 unu kneem gns nnactmacc 636W17.

¢ [locne BbicbixaHus knest (10 MUHYT) BbippesepyiiTe rHE3A0 NOL BEPXHIOKW YacTb agantepa (4) B anc-
TaslbHOW NeHonnacToBoi obonoyke. [ns obecneveHns GyHKLMOHMPOBAHUS afantepa U CHUXEHUS
LLYMOB HEOGXOAMMO COLLNM$OBATL BLICTYMbI, KOTOPLIE MOTW Obl 3aTPYAHATL €r0 NEPEMELLEHME.
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® MoHTaX NeHonnacToBo KOCMETUYECKOW 060M04KM N KOCMeTUYeckoe ohopMIIeHUE NPOM3BOAATCS
NMPUBbIYHBIM 06Pa30M NPU CMOHTMPOBaHHOM cTone. [prUMKTe BO BHUMaHWE cxatve obnerawowymm
Yynkamu, a Takxxe 0COBEHHOCTU HaHeceHUs NokpbITus SuperSkin.

4.8 YKkazaHusi no TexHn4ecKomy obcnyxmBaHuIo

e Cnepnyer BbINOMHUTL KOHTPOJIbHBINA OCMOTP BCEWN CTOMbI C KOCMETUYECKON 0G0I0HKOM N0 UCTEYEHNN
30 gHen (4 Hepenb) Nnocne Havana NUCMNosb30BaHKs.

e B Xxoae perynsapHbix KOHCyJ'IbTaLI,I/II‘;I nposepﬂﬁTe BeCb NpOoTe3 Ha U3HOC.

i I'IpM OGHapy)KeHI/II/I CUJIBHOTO U3HOCa KocMeTu4Yeckas obosouka noanexuTt 3amMeHe.

5 OTBeTCTBEHHOCTb

MN3roToBuTeNnb peKOMEHAYET UCMOMb30BaTL U3AE/NE TOMbKO B 3afaHHbIX YCIIOBUSIX 1 B COOTBETCTBUM C
NPEAYCMOTPEHHBIM HAa3HAYEHVEM, MPVMEHSITb AJ1s NPOTE3a KOMGVHALMM KOMMIEKTYIOLLMX, COOTBETCTBYHOLLVX
knaccuowmkaumorHon cucteme MOBIS, paspabotaHHoii komnaHuen Ottobock, u ocyuectensaTs ero
YXOA, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN MO UCMONb30BaHMI0. 13rotoBuTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTD 3a
NOBPEeXAeHWsi BCIEACTBME UCMONb30BaHNS HEPASPELLEHHbIX UM A/ MPUMEHEHUS B A@HHOM V341N
NepexoaHbIX AeTaneu.

6 CoorBetrctBue craHaaptam CE

[JaHHoe nspenve otseyaet TpebosaHusam OupekTusbl 93/42/ESC no meauumHckon npoaykumun. B
COOTBETCTBUM C KPUTEPUSIMIA KNAcCUbMKaLIMM MeOULIMHCKOW NPoayKLmu, npueeaeHHbIMU B Mpunoxenun [X
ykasaHHow [upekTuBbl, n3genuto npucsoeH knacc |. B atoi cessn [Jeknapauus o cooTBeTCTBUM Obina
npuHsTa koMnaHuen Ottobock nog, cBoto NCKNOUMTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTL cornacHo lMpunoxenuio VI
ykasaHHoW [JMpeKkTuBbI.
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k.
IREIEREEMN, A634A8 R ARG EE S,
HE636N9IR T AR E E636W 1T B AL & FI R TE BRI ET m i 2 mALEE SR L.
BT R (109%h) | EEBREMINERBE H— N EEEG LS (3) A/NMEFRHE
8. ibEEAE RBIERMN T ER R IEN R B RRS 42 RNEN.
PR SRR R EImINE L.
BREMIENLESER —RARMER 2 Gl {T. EEZEEMRENEBESH
BB ERE
4.8 HEIPIRT

R

EREEMENRMIOX (48) &, FEREENMRMIREIEL.
HEEEWEE, BREEMRRNERER.
WMREREKR, WMERHE.

5 3R

R REN, REMENSFG MERZTR, HEARATIEAE, RRALTENTEE
RERMOBISIZER ARG ERIIBREEANT, FIRBEARPPBHOERARTZ M. XN TERREZ
ST RIEFT AR SEE A AT HIEL G ETIE R BRI, £FFT RAT R E.

6 CE FF& 1%

AR ETF T R03/42EWGIE S BN E R . RIBIZIE LM I XETF EF = RO LSRN
HE, AFFRIKEFFG. B, A55ERRREEEADRIEZENMAYIRERITR
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BAE

&

R EHTH: 2014-04-09

o REZILBHAIZEN,

o FICEL(CEATHHEIBICIIE TS,

PRt
EHE(JBEOTREEICET 2E S,
[ &ATRIRIB DRI REEICE T 2 E &,
ERANMERICET HEER.

1 22U )V iERER G (1. SesR )

ER

1E58 B BT AV h—RyoN10Y - 7T ¥ T HERBEIC2C50RAF Vo - Ty )LEHR
THRDVENHUET, MADEBIIRIERIBALZZN,

1.1 20V ERER I
(1) SL=ARGNZ - VYT X (RE VIR
(2) 2c1007 v )b BfFIF /ARG LY =)L
12 fTEfM

ik
HERIEENTOER A, BIBRITENSLEE,

(1) 2C5= ARAF YL - Tyb )b QRAF VY - TA—LDPEENOARTI I -Frv )
SESTHI: 2C5=R26 — 28 [ 15

y ) L, AR
HAX (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Hh>—: N—2a (4), h—F (15)

(2) 2C10=0RAF W - TA—L-ARTL 3 F vy T{BRIFHER)
SEILE): 2C10=L21-22/4

sl AL, AR
HA X (cm) 21-22 | 23-25 | 26-28 | 29-31
Ho>—: N—2a (4). h—F (15)

OPL L e

EaS—L AT AERMICEfT T D=0, SESE 0T Y T 54— FIARIRETT,
AFRTREILS T IVBRERRIC DT, hyaye4eK2E /=13
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2HE
2.1 ERBEM
1E58 Axtion DP EE(T. TRERDERICRUERAINET,
2.2 RS
Zy =Ry I EEUT 4— R T AMOBISD E £ & S i & B
Q EEUT AT L —R3E4 IR DN SITTELOH SESNZERDH S
(bg‘ IR F1TE) DHRE
‘.@ BEBREIIHEK125 kg Q75K P THERENTOET,

2.3 REICEHTBIER
NSDOREMIEREBHICTHALIZSN

BEDRT UL LD TR DB, 5o = I E L T (B ARV HR)
BEOHEFEDH 5 EHORBEHI T A, BEOFROBRIECEFOEENDS
BB BEEIBRICK DWVEIHZEEFERETNL EFERALGNTIEZEN,

OB, TS SAFROFDE S MER, — 04— X T REE RS
naBanHIES.

SAALE

B PIORRL BRI TR T DR 7L S EICIEL TIAL T,

E3

£EHAITREBEELDIRE (B %k 8k, LU £/2(2
N—RHEICEFE/ER (5] 1) 2 £ C BIREBAREIC

RIS EEREL RNV TS,

- Ty T)VOEMIEBIME IS EETKIETIEHYER A,

- AREBEREFRKENDSH D20 ERDRAEHELZNTIEE,
EEMGEZOIOHBEERGE T TERALEEE A YRy INIVRTT7IZHT S
TR TCORIAFERDENCZDEEDHIVET,

2.4 {4EE

RA—R L OO RREISEHN/SEAOABE TRERIERTA/-HHKTINTS
Y, A —mEtEsET /-0 IR/ T REERHELET, COERIISHT
EEOHITELNLIUI -3 DRAR—VEBICHITHERICREETT.

3 BiliT—%

E—-ILDEE 13+ 5mm

HAX (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
q2* (g) 357 | 376 | 381 | 389 | 424 | 432 | 443 | 453 | 463 | 473
RARKE 125 kg (275 Ibs)

EEUT—JL—R 3+4
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A-NAOIZHITS
SUNOPZ SN
B-/N\AOVIZHITS
BADY AT LGS
BADVATLAGS 368 mm/ 14.5in

4 MITHEGRAE
4.1 MEADREH &

k]

NAOY DRSZYDRIC TNTORRDRSEZEE(TAEL TSN, FRIRHIE
AT B BEDEGRRICKRBL T/ZS,

1ES8(E 7w TV EHITERL TSN, LD LM EAZE R T 1E8IZ 7Y b TV DB E(THH

«‘Db?‘ﬁﬁﬁ ’Céi?‘ 7 v I\/J:)I/é:éi\k FH?‘Z)%A X/\b M-Iy RETYNIERLZ VR
7/I~/1}I/E{§FH‘¢?“ =T 554, 636W65=0.800 :/&0!\#&%%( SENDMEEELLICE
EDEEAICERL TSI,

- BROFMET T NAOYDFREEE—I)LOEILEMEICHNTO-2THANLED »Hb
F9. AR RIT. EEBOE—/LEAFRIRICBWNWTNMOYOEERBEO/HFERS
NBBEEDPHYET . E—ILDESIEMHO/=D. BEDHITIBEALET.

42 7 TH—DIMT
Axtion DP (£, IE®ORZREAITE T H—(2R183, K2 /=% 2R183=L)F/=(FH A RRIL - REFA
T FTH—(4R431=* E£1=(F 4R432=*, KD EESNEFRL TEREI AT AICEUFIFSENE
9, Axtion DP (£, (ORI REIAIVT H T —(2R183, B2E/=IF 2R183=L)FE/=(ZH A RKRIL - R
AT H TH—(4R431=* F£7=(F 4R432=* H)DELSNEFAL TER I RAT AICERUATS
NET, FTLDIERICEYIZEOTZELY,
421 IEDRZ-RIAIWNT T 55— (K2)
Ay -7 TE—DRIZTIA T —REESTLEEN, RICERICEAEEND
FTNAO - TH T H—% /A ([TERVRHT T ZEWN 2DD8mm/NA OV 7 5 T H—1E DR
X2, Pos.B)Z#H, 80 in-lbs(ONm)E CEIEGEETLEEWN, Fa—T - 050 T 75 T 4—5FERTH
BE Fa—TENAOAVT I TI—D LICASAREE, 5mmF 21— - 5> TRV % 45in-Ibs (5
Nm)E TERERSHTZS)N,
422 YARKRIVN-REANT & T H— (KI3)
Ay - 7Y TE—DRIZIA T —REFESTLEEN, RICERICEAEEND
FTADNT T T H—%/\AOVCEUFIFTSEEN, B KRRV %40 in-1bs (4.5 Nm)
FTHOHTZEN,
a. ANT I T o—aERLIER X OBAT F(E: 4R431=1)DIBE. X 25—T7 85 T ¥ {H: 4rR51)%
RFEZN 724 DDMEx20mmF TR ZFEFL TEAHFT TTFEN, 90 in-lbsET
BRI T<S/ZET10Nm),
b. ANT ¥ T y—EERALIIERS X OEUTIF(HI: 4R431= 2)0)i7,,—A R ENTZ4DD M6x25mmie

EAFRVEFEALTYTYMNMIE#ENIL AL TLZEN, RO ZEE OBV /FREE THRISE TS
yat={AN

184 mm/ 7.25in

200 mm/ 7.87 in
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4.3 7wb T )LOERFIFERSL

E3

BRIFARAF VY - Tybo )V EERTDEORFFENTNET  h—RABHE R IIRIET S
BENDHBIcH. 7Y b IV DSEFEITEINNL FBAEITORN TS,

=R IR BLVE IR R R ERET HENDHHIcHH—R - TybET YR T
JIBAEEZEH—R - TybET YN TV PSEATRICR S 2—
RSANEFERURNTZE0N,

ER

BREEIETENDDDIDIEI T IV AL/NDT —EARATF v - Tyb TVITERLENTL
EEWN BETHEL TV R TV —%ERL TSN, 7y b DIV SIIB E /- (X BEL 1215
Bl 3L TZEL,

4.3.1 Zybz)LOE R

- XBEINFERARONS Voo ERRICERBL TSN,

- RAFENZTYR DIVERAFEALY—ILEFERL, Tybi zIUICh—RY - Ty ERBRALT
<FFEWEBRBDODH—ARE=I DTV TIDE—=ILITDTICHIEMBE TAVIENDILD
FERLTLSZEN,

432 7vbT)LOESIL

- BRI LY =V E Ty VDB BRI H D Hh—R A E— /LD TIZAN. Tz
ERICEVE—ILFZTEHNL TSN, 7y ETY N TV DSEBAN T LN TEET,

4.4 N4> D)

TRTCOEBELICEREARERI T RURKNAIOVDEEHEL TEEWN, IRTOI MR E

BALET . £EEFERALTHEETIRICNrOEZBEATIL TS,

4.5 SH%EK

45N NFT A AN

NOFT A A NIBIFBHET Y DIV h—R - Tvb):

HAX) TIAANSAVIC R EBRIE D E—-ILDEE
BEZREL TS,

22-25 35-40 mm

26 - 28 40 mm 13 mm £ 5 mm

29 - 31 40-45 mm

BE NSATIVOR RETHLLFBELFFSNTOET,

452 BT A A hDERIE1L

FIAFTRETHDIEE . LASAR IRAFv—D L TEEDT 4 A M 7o TSN Fyh—Ry
IDT ZA X+ MERETERELVOKRBRYIBEDT S A A MIERL TS,
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453 BT A A MDREL
ERILBIFDIFIRMLBEIVRIRAPYED T S A A ML, [EMERE—/ B Z A EEL/(ZAED
ZTHE AAREZEHUD RIS 205N EO—/IL F—/N\—B LU0 giE/5F E DI ENZLUFTL
F9. TRRYIMODEZ D6, SHIEDORBICROIE MM TESZEEMHERL TS,
4.6 BRIZHAIIT
MFEHREREGE. O )—REREDM>TZEN, Ty b TVERRIL TS,
- NWEVRUZEERL/SAO DL ER2A > F(GE0mm)BLNT Y T 4—DRERZEHI>T <FE&LY,
- GHEBRT7 NIV EFERL/MMOYONEELNE o775 T4—DRERES)—=2 T LT ZEL,
- BRIAIBLUBIORIUIL G RBER(T I TI/—-ICEENTIND) ZEET <FEEY,
EBEHICKVBELTWST Y To—DRAEEI—T 1 LTS,
- RRICEAEINDET/NAOAVET T TH—IZHEAL TS, .
LIT OBV OE TR ZEHD T ES N
NAOy - 75T
- 8 MMM IEBHRI=9Nm, Loctite®(F7 I —)EBERAL R CERETEL TEEN,
- ANT Y TH—6 mm HARRIL = 45 Nm

S
HARRIVSDANT ¥ T F—%Loctite® TR E LAZNTL S, .

EEHIRETC2RBEEIETZSN,

- IAOVEBFRLUORICARINS O REBRL. 7yb o TIVITEAL TS,

VT YNT T TI—THBA4DDEMMT T A A2 - Ik R (CLoctitie(F)L—)&EA L. 135 in-lbs
(15 Nm)EThILZLTLEZEY,

4.7 TA—LHN—OEUFIF

OARAF Y - TA—L-ART I F 9y T2C10(E ARAF VY - T H—LH/N—

BLUVOARAF VY- Ty TV OB RE/ R ERHELET. axvavFryvTIdTvbi T

JVODERTHRICEAT T ET

LIT DO#REINDEEEEBL T
ThEA/N—0.4 in (10 mm)BLUABEN/N—1.6 in (40 mm) DRV DEMEMAIELRESIC T+
—LNN—Z)>TEEN,

- BREDLEICTA—LOWN—EDPIE, TYRERII T 7ybN—=IRIFENTNS aRoi g -
Fru T ONMAERFRICENZFHF TSN,

- ARTLEY-FryTERINL. AV TEEI - TILO—IL634A58 T;HEL TSRS,

- 636Ny b—rhy IR FIEE R, £/2(3636W 1T /SR FVIEE R & T +— LA H/N—DEAIK
mHLVO RT3y - Fev M ITERLET,

- EEREEOLA0AE). B TA—LNN—DRAR—RERFELSLN TS A A LU UBE.
T T~ EEEBERBERETO>TIZEN@), HITHRD /A RERISHNELDITT 5720, 7
F TG+ DEAR—RERBDLEIICL TSN,

< TA—LAAN—ERI T A=K TYREBAL 74— LAIN—DNERFAR EL EIF TS,
ARAF VY - AMYF U TEER—/NN—RFUICEUWNTNDODERED  HIHEE. TNHE
BICANDULENHUET,
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48 AT F U RAE

E2

7y OB FERRED530 H(4ER) BICRREINILEDHYET,
- BEORROR. BESEVDEELAESRL TS,
- BEPBETHISE. TUN DIV ERBIDLENHYET,

5 fR&E

A—D—IL FIAEDIEEINZFIE BELE ROLUEROIIREICR > TINEFERTSE
X F BEEDAYAN—RYIEEUT AL AT AMOBISDES 25—/S—VEHRALEESIZD A
ZTOEFEZAEVET, o T A—N—(3. FREORHICH > TEREZBHEICREL. BlHLER
EITOZLEBEOLET,

6 CE B4

2SI RIS A HARS /293,742 /EECOEHZH-L TS, AR T HARS
A2 DFER IXIZBIT BN EEEICLVISR | BRICHEINTNS, A vh—Ryottld. HARS
A DI ERVIDOEEIZRE > TNSIEERIET 5.
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Loctite is a registered trademark of Loctite Corp.
MOBIS is a registered trademark of Otto Bock HealthCare GmbH.
Axtion is a registered trademark of Otto Bock HealthCare LP.

The 1E58 Axtion DP is covered by the following patents:
European Patent: EP 1510 191 in AT, DE, ES, FR, GB, IT, NL, SE

| EC |REP]

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Nader-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 56527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

wl

Otto Bock HealthCare

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 - USA

T +1 800 328 4058 - F +1 800 962 2549

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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