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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-05-31

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1E56 Axtion eignet sich zum Gehen auf unterschiedlichen
Untergrinden und in einem groBen Geschwindigkeitsbereich.

Die spezielle Kombination aus Carbon und Polyurethan absorbiert den Sto
beim Fersenauftritt. Der ProthesenfuB erlaubt eine splrbare Plantarflexion
beim Fersenauftritt und eine natiirliche Abrollbewegung. Dabei geben die
Federelemente die gespeicherte Energie wieder ab.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modularsys-
tem. Die Funktionalitat mit Komponenten anderer Hersteller, die Uber kom-
patible modulare Verbindungselemente verfigen, wurde nicht getestet.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten Kom-
ponenten kombiniert werden, ausgewahlt auf Basis von Kérpergewicht und
Mobilitatsgrad, die mit unserer MOBIS Klassifizierungsinformation identifi-
zierbar sind, und die Uber passende modulare Verbindungselemente verfu-
gen.

Q' Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 3 (uneingeschrankter Au-

Qm‘ Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 4 (uneingeschréankter Au-

"“'.Q Benbereichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfoh-
len. Zugelassen bis max. 125 kg Korpergewicht.



2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zuléssige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

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

2.4 Nutzungsdauer

Das Produkt ist vom Hersteller nach ISO 22675 auf 2 Millionen Belastungs-
zyklen geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Patienten, einer
Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Gberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

/\ VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 3).




/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

/\ VORSICHT

Verwenden des ProthesenfuB3es ohne FuBhiille

Verletzungsgefahr durch fehlende Bodenhaftung und Funktionsverlust des
ProthesenfuBes

» Verwenden Sie den ProthesenfuB immer mit der passenden FuBhiille.

Mechanische Beschadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

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

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

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

| HINWELS |

Verwendung unter unzulassigen Umgebungsbedingungen

Schéaden am Produkt durch unzulassige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

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




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

4 Lieferumfang

Menge B g Kennzeichen

1 Gebrauchsanweisung -

1 ProthesenfuB -

1 Schutzsocke SL=SPECTRA-SOCK

1 Fersenkeil-Set (weich, hart) 2F20*

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumf: )

B Kennzeichen
FuBhille mit Anschlusskappe 2C5*
Anschlusskappe 2C10*
Wechselhilfe 2C100

5 Herstellung der Gebrauchsfihigkeit

/\ VORSICHT

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

/\ VORSICHT

Verwenden von Talkum

Verletzungsgefahr, Beschadigung des Produkts durch Entzug von

Schmierstoff

» Verwenden Sie kein Talkum am Produkt oder weiteren Prothesenkom-
ponenten.

Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB3 oder die FuBhille nicht.




5.1 Aufbau

INFORMATION

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapter-

schutz aus Kunststoff. So wird der Anschlussbereich wahrend des Auf-

baus und der Anprobe der Prothese vor Kratzern geschiitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/An-
probebereich verlasst.

5.1.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhiille

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

1) Den ProthesenfuB3 in die FuBhdille einschieben.

2) Die Ferse des ProthesenfuBes in die FuBhille driicken, bis sie einrastet.

> Empfohlene Werkzeuge: Wechselhilfe 2C100

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

2) Den ProthesenfuB aus der FuBhiille entfernen.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhhenmessgerat 743512,
50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PROS.A. Assembly 743A200)
Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat gemaB
den folgenden Angaben durchfiihren:
Sagittalebene

@ | Absatzhohe: Effektive Absatzhdhe (Absatzhéhe Schuh = Sohlenstarke Vor-
fuBbereich) + 5 mm
FuB-AuBenrotation: ca. 5°
a—p Positionierung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie: Positionierung
gemaf nachfolgender Tabelle
Den Prothesenfu und den Prothesenschaft mit den ausgewahlten Adaptern
verbinden. Dabei die Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.
Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln. Den Prothe-
senschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°
Frontalebene

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




a-p Positionierung der Proth fuBmitte
FuBgroBe [cm] FuBmitte vor Aufbaulinie [mm]
22 bis 25 25 bis 30
26 bis 28 30
29 bis 31 30 bis 35

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

5.1.3 Statischer Aufbau

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

* Bei Bedarf konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Beinprothe-
sen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei Ottobock an-
gefordert werden.

5.1.4 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkelanderung oder Verschiebung), um den kor-
rekten Fersenkontakt und ein optimales Uberrollen sicherzustellen.

e TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung achten.

* Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehiibungen entfernen.

5.1.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

Die Fersencharakteristik wird durch den Einsatz von Fersenkeilen optimiert.

Wenn der Fersenauftritt oder der Fersenkontakt wahrend der mittleren

Standphase zu weich ist, kann die Ferse mit einem Fersenkeil versteift wer-

den.

Es stehen zwei Fersenkeile zur Auswabhl (transparent=weich, schwarz=hart).

Ottobock empfiehlt mit dem transparenten Fersenkeil zu beginnen.

1) Die Aussparung des Fersenkeils nach proximal und posterior ausrichten.

2) Den Fersenkeil (siehe Abb. 2, Pos. 1) zwischen die obere und untere
Carbonfeder driicken, bis der Fersenkeil in die Aussparung der Gewin-
deplatte einrastet (siehe Abb. 2, Pos. 2).

3) Um den Fersenkeil zu entfernen, den Fersenkeil seitlich herausdriicken.

5.2 Optional: Montieren des Schaumstoffiiberzugs

Als l6sbare Verbindung zwischen Schaumstoffiiberzug und ProthesenfuB
dient ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,
Anschlusskappe, Schaumanschlusskappe).



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

1) Den Abstand vom Kniedrehpunkt bis zum gewiinschten Ende des
Schaumstoffiibberzugs messen und den Stauchweg addieren: Bei PE-
Schaum 10 mm, bei PUR-Weichschaum 30 mm addieren. Bei TF-Pro-
thesen den doppelten Stauchweg addieren.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhlle oder den ProthesenfuB set-
zen. Je nach Ausflihrung rastet das Verbindungselement im Rand ein
oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen Schnittfla-
che des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkontur auf
die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

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

11) Den Prothesenfu montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder SuperSkin be-
ricksichtigen.

6 Reinigung

1) Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
2) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

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

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht Gberall mit unsortiertem Hausmdiill entsorgt werden.
Eine nicht den Bestimmungen des Verwenderlands entsprechende Entsor-
gung kann sich schadlich auf die Umwelt und die Gesundheit auswirken.



Die Hinweise der fiur das Verwenderland zustandigen Behérde zu
Riickgabe-, Sammel- und Entsorgungsverfahren beachten.

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

GroBe[cm] | 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30 | 31
Absatzhohe 13+5

[mm]
Systemhohe | 34 35 36 37
[mm]
Produktge- | 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
wicht [g]
Max. Kor- 125
pergewicht
kgl
Mobilitats- 3und 4
grad

1 Product description English

Last update: 2017-05-31
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Please read this document carefully before using the product.

Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the
product.

» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

vy

1.1 Construction and Function

The 1E56 Axtion prosthetic foot is suitable for walking on various surfaces
and for a wide range of speeds.

The special combination of carbon and polyurethane absorbs heel strike.
The prosthetic foot permits perceptible plantar flexion at heel strike and a
natural rollover movement. Stored energy is released by the spring ele-
ments.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

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

2.2 Area of application

Our components perform optimally when paired with appropriate compon-
ents based upon weight and mobility grades identifiable by our MOBIS clas-
sification information and which have appropriate modular connectors.

Q' The product is recommended for mobility grade 3 (unrestricted

Qm‘ outdoor walker) and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walk-

"‘y’g er with particularly high demands). Approved for a body weight
of up to 125 kg (275 Ibs).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

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

Unall ble envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts
Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
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Unall ble envir | conditions
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

A\ CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 11).

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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




/\ CAUTION

Using the prosthetic foot without footshell

Risk of injury due to lack of surface grip and loss of functionality of the
prosthetic foot

» Always use the prosthetic foot with a suitable footshell.

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

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

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

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

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

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

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

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock SL=SPECTRA-SOCK

13



Quantity Desi tion Reference number

1 Heel wedge kit (soft, hard) 2F20*

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

D t Reference number
Foot shell with connection cap 2C5*
Connection cap 2C10*
Changing device 2C100

5 Preparation for use

A\ CAUTION

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

/A CAUTION

Use of talcum
Risk of injury, damage to the product due to lack of lubrication
» Do not use talcum on the product or other prosthesis components.

i

Grinding the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product
» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Alignment

INFORMATION

There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthet-

ic foot. This protects the connecting section from scratches during the

alignment and trial fitting.

» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fit-
ting area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Slide the prosthetic foot into the footshell.

2) Press the heel of the prosthetic foot into the footshell until it engages.

[
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> Recommended tools: 2C100 changing device

1) Push the lock of the footshell to the rear and pull up the heel of the pros-
thetic foot.

2) Remove the prosthetic foot from the footshell.

5.1.2 Bench Alignment

TT bench alignment

Bench ali process

Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring apparatus,
743A80 50:50 gauge, alignment apparatus (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or
743A200 PROS.A. Assembly)
Perform the assembly and alignment of the prosthetic components in the alignment
apparatus according to the following specifications:
Sagittal plane

(1) Heel height: Effective heel height (shoe heel height = sole thickness of fore-
foot) + 5 mm
Exterior foot rotation: approx. 5°
a-p positioning, middle of the prosthetic foot to the alignment reference line:
positioning according to the table below
Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters.
The instructions for use of the adapters must be observed.
Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50 gauge. Align the
prosthetic socket centrally to the alignment reference line.
Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°
Frontal plane

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

a-p positioning, middle of the prosthetic foot

Foot size [cm] Mid-foot anterior to the ali t reference line [mm]
22 to 25 25 to 30
26 to 28 30
29 to 31 30 to 35

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

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

15



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

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the setup of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) so that correct heel
contact and optimal roll-over are ensured.

* TT fittings:Make sure that physiological knee movement is achieved
after the heel makes impact and the leg begins to bear weight.

* Remove the adapter cover from the prosthetic foot after completion of
the dynamic trial fitting and gait training exercises.

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

The heel characteristics are optimised by using heel wedges. In case the

heel strike or heel contact is too soft during the mid-stance phase, the heel

can be stiffened by means of a heel wedge.

Two heel wedges are available (transparent=soft, black=hard). Ottobock

recommends starting with the transparent heel wedge.

1) Align the recesses in the heel wedge, in the proximal and posterior dir-
ections.

2) Press the heel wedge (see fig. 2, item 1) between the top and bottom
carbon springs until the heel wedge locks into the recess of the threaded
plate (see fig. 2, item 2).

3) To remove the heel wedge, push it out to the side.

5.2 Optional: Installing the foam cover

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

connection cap) provides a detachable connection between the foam cover

and the prosthetic foot.

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

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

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

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Mount the prosthetic foot on the prosthesis.

16



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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

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

6 Cleaning

1) Clean the product with a damp, soft cloth.

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

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

10 Technical data

Size [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25|26 [ 27 | 28 [ 29 [30] 31
Heel height 13+5

[mm]
System 34 35 36 37
height [mm]
Product 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
weight [g]
Max. body 125
weight [kg]
Mobility 3and 4
grade

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2017-05-31

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Axtion 1E56 convient pour la marche sur différents ter-
rains et dans une large plage de vitesses.

La combinaison spéciale du carbone et du polyuréthane absorbe les chocs
lors de la pose du talon. Le pied prothétique permet une flexion plantaire
perceptible a la pose du talon et un déroulé naturel. Les lames restituent
I"énergie emmagasinée.
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1.2 Combinaisons possibles

Ce composant prothétique est compatible avec le systéme modulaire
Ottobock. Le fonctionnement avec des composants d’autres fabricants dis-
posant de connecteurs modulaires compatibles n’a pas été testé.

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

Q' Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 3 (mar-

Q‘h‘ cheur illimité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur

"‘y‘g illimité en extérieur avec des exigences particuliérement éle-
vées). Admis pour les patients dont le poids n’excéde pas
125 kg.

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Conformément a la norme 1SO 22675, le fabricant a contrélé le produit en le
soumettant a 2 millions de cycles de charge. Ceci correspond, en fonction
du degré d’activité du patient, a une durée d'utilisation de 2 a 3 ans.
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3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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

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

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d’application indiqué
(consulter la page 19).

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

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

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

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

v

/\ PRUDENCE

Utilisation du pied prothétique sans enveloppe de pied

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

fonctionnalité du produit

» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied adé-
quate.
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Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

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

| avis |

Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

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

risées

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

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

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

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

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation -
1 Pied prothétique -
1 Chaussette de protection SL=SPECTRA-SOCK
1 Kit de cales de talon (souples, rigides) 2F20*
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Piéces de rechange/ ires (non pris dans la livraison)

Désignation Référence
Enveloppe de pied avec plaque d'attache 2C5*
Plaque d'attache 2C10*
Outil pour la pose et le retrait 2C100

5 Préparation a lutilisation

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

/\ PRUDENCE

Utilisation de talc

Risque de blessure, dégradation du produit dus a la suppression du lubri-

fiant

» N'utilisez pas de talc sur le produit ou sur d'autres composants prothé-
tiques.

avis |

Poncage du pied prothétique ou de I’enveloppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
» Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Alignement

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proxi-

mal du pied prothétique. La zone du raccord est ainsi protégée contre les

rayures pendant I'alignement et I'essai de la prothese.

» Enlevez la protection de I'adaptateur avant que le patient quitte
I'atelier/le lieu d'essayage.

5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

> Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

1) Insérer le pied prothétique dans I'enveloppe de pied.
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2) Appuyer sur le talon du pied prothétique jusqu’a enclenchement dans
I'enveloppe de pied.

> Outils recommandés : outil pour la pose et le retrait de I'enveloppe de
pied 2C100

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

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

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroul de I’alig de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procédez au montage et a |'orientation des composants prothétiques dans |'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :
Plan sagittal

(1] Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaus-
sure - épaisseur de semelle a I'avant-pied) + 5 mm
Rotation externe du pied : env. 5°
Position a—p du milieu du pied prothétique par rapport a la ligne
d'alignement : positionnement conformément au tableau suivant
Reliez le pied prothétique et I'emboiture a I'aide des adaptateurs choisis.
Respectez les instructions d'utilisation des adaptateurs.
Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit 50/50. Positionnez
I'emboiture de maniére centrale par rapport a la ligne d'alignement.
Flexion de I'emboiture : flexion du moignon individuelle + 5°
Plan frontal

0 Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros orteil et le
deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : le long de I’aréte latérale
de la rotule
@ | Tenez compte de la position en abduction ou en adduction.

Position a-p du milieu du pied prothétique

Taille de pied [cm] Milieu du pied avant la ligne d’alignement [mm]
22a25 25 a 30
26 a 28 30
29 a 31 30235
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Alignement de base TF
» Respecter les indications figurant dans les instructions d'utilisation de
I"articulation de genou prothétique.

5.1.3 Alignement statique

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

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

5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(par ex. par un déplacement angulaire ou un coulissement) afin
d’assurer un contact correct du talon et un déroulement optimal du pied.

* Appareillages TT: veillez & un mouvement physiologique du genou
suite a la pose du talon avec une charge.

* Enlever la protection de I'adaptateur du pied prothétique a la fin de
I'essai dynamique et des exercices de marche.

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Les caractéristiques du talon sont optimisées grace a I'utilisation de cales

de talon. Si la pose du talon ou le contact du talon au milieu de la phase

d’appui sont trop mous, le talon peut étre raidi a I'aide d'une cale de talon.

Deux cales de talon sont disponibles au choix (transparente=souple,

noire=rigide). Ottobock recommande de commencer avec la cale de talon

transparente.

1) Orientez I'ouverture de la cale de talon vers le cété proximal et le coté
postérieur.

2) Enfoncez la cale de talon (voir ill. 2, pos. 1) entre les lames en carbone
supérieure et inférieure jusqu’a ce que la cale de talon s’enclenche dans
I"ouverture de la plaque taraudée (voir ill. 2, pos. 2).

3) Pour retirer la cale de talon, appuyez dessus pour la sortir sur le coté.

5.2 En option : montage du revétement en mousse

Un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un pro-
tége-connexion, une plaque d'attache, une plaque d'attache en mousse)
sert de liaison amovible entre le revétement en mousse et le pied prothé-
tique.
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> Matériaux requis : dégraissant (par ex. alcool d'isopropyle 634A58),
colle de contact 636N9 ou colle pour plastique 636W17

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

2) Découper la mousse.

3) Placer la mousse sur la prothése.

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

5) Assembler le pied prothétique avec la prothése.

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

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

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

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

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

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

6 Nettoyage

1) Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
2) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

» Faites examiner (controle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Taille[cm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
Hauteur de 13+5

talon [mm]
Hauteur du 34 35 36 37
systéme
[mm]
Poids du 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
produit [g]
Poids cor- 125
porel max.
[kgl
Niveau de 3et4
mobilité
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1 Descrizione del prodotto ltaliano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-05-31

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico 1E56 Axtion € indicato per la deambulazione su fondi di di-
verso tipo e a velocita diverse.

La speciale struttura realizzata combinando carbonio e poliuretano assorbe
gli urti al contatto del tallone con il suolo. Il piede protesico consente una
flessione plantare avvertibile durante I'appoggio del tallone e un movimento
di rollover naturale. Durante questi movimenti gli elementi elastici restituisco-
no |'energia accumulata.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.

2 Uso conforme

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

2.2 Campo d'impiego

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

Q' Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 3 (pazienti con

Qﬁ‘ capacita motorie illimitate in ambienti esterni) e per il grado di

"“"Q mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti
esterni con esigenze particolarmente elevate). Omologato per
pazienti con peso corporeo fino a max. 125 kg.

27



2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

Condizioni bi li non tite

Vibrazioni meccaniche o urti

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

2.4 Durata di utilizzo

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

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

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

/\ CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 27).

Combinazione non consentita di componenti della protesi
Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto




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

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

Utilizzo del piede protesico senza rivestimento cosmetico

Pericolo di lesioni dovuto a mancata aderenza al suolo e perdita di funzio-

nalita del piede protesico

» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico ade-
guato.

| avviso |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

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

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

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

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

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

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

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).
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Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Una minore resistenza dell'avampiede o una flessione plantare diversa sono
chiari indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva SL=SPECTRA-SOCK
1 Set cunei per il tallone (morbido, rigido) 2F20*
Ricambi/accessori (non in dotazione)
Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico con cappuccio di collegamento 2C5*
Cappuccio di collegamento 2C10*
Strumento di sostituzione 2C100

5 Preparazione all'uso

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

Utilizzo di talco

Pericolo di lesioni e pericolo di danno al prodotto dovuti alla diminuzione
del lubrificante

» Non utilizzare talco sul prodotto o su altri componenti protesici.

i

Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.
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5.1 Allineamento

INFORMAZIONE

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in pla-

stica. In questo modo si protegge contro eventuali graffiature la zona intor-

no all'attacco durante I'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione dell'attacco prima che il paziente lasci I'offici-
na/la zona di prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

1) Infilare il piede protesico nel rivestimento cosmetico.

2) Premere il tallone del piede protesico nel rivestimento cosmetico fino a
quando si blocca in sede.

> Utensili consigliati: utensile di sostituzione 2C100

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

2) Rimuovere il piede protesico dal rivestimento cosmetico.

5.1.2 allineamento base

Allineamento base TT

Svolgi to dell'alli to base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del

tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 7431200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-
neamento come di seguito riportato:
Piano sagittale

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura = spesso-
re suola zona avampiede) + 5 mm
Rotazione esterna del piede: ca. 5°
Posizionamento a-p del centro del piede protesico rispetto alla linea di alli-
neamento: posizionamento secondo la seguente tabella
Collegare il piede protesico e |'invasatura mediante gli adattatori scelti. Os-
servare le istruzioni per |'uso dell'adattatore.
Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Sistemare |'invasatu-
ra in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone + 5°
Piano frontale

(6} Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il secondo dito del
piede
Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo laterale della patella
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Svolgi to dell'alli to base
Q | Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

Posizionamento a-p del centro del piede protesico

Misura piede [cm] Centro del piede anteposto alla linea di allineamento
[mm]
da22a25 da 25 a 30
da 26 a 28 30
da 29 a 31 da 30 a 35

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

5.1.3 Allineamento statico

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

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

5.1.4 Prova dinamica

* Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es.
modificando o spostando I'angolazione) in modo da assicurare un con-
tatto corretto del tallone e un rollover ottimale.

* Protesi TT: trasferendo il carico sulla protesi dopo aver appoggiato il
tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sia fisiologico.

* Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della
prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.1.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

Utilizzando i cunei per il tallone si ottimizzano le caratteristiche del tallone.

Se I'appoggio del tallone o il contatto del tallone al suolo nella fase di mid-

stance e troppo morbido, & possibile rendere piu rigido il tallone utilizzando

un cuneo per il tallone.

Sono disponibili due cunei per il tallone (trasparente= morbido, nero=duro).

Ottobock consiglia di iniziare sempre con il cuneo per il tallone trasparente.

1) Rivolgere I'incavo del cuneo per il tallone verso il lato prossimale e po-
steriore.

2) Spingere il cuneo per il tallone (v. fig. 2, pos. 1) tra la molla di carbonio
superiore e inferiore fino a quando il cuneo si inserisce nell'incavo della
piastra filettata (v. fig. 2, pos. 2).

3) Per estrarlo, spingere lateralmente il cuneo per il tallone.
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5.2 Optional: montaggio del rivestimento cosmetico in schiuma

Un elemento di collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di

collegamento, cappuccio di attacco, cappuccio di attacco in espanso) e de-

stinato al collegamento separabile tra rivestimento cosmetico in schiuma e

piede protesico.

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

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

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso.

3) Tirare sulla protesi il pezzo grezzo in espanso.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

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

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

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

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

11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-
re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

1) Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
2) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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8 Smaltimento

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

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

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

10 Dati tecnici

Misura[cm] | 22 | 23 | 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Altezza tac- 13+5

co [mm]
Altezza del | 34 35 36 37
sistema
[mm]
Peso pro- 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
dotto [g]

Peso corpo- 125
reo max.

kgl

Grado di 3e4d
mobilita
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1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2017-05-31

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Axtion 1E56 es apropiado para caminar por distintas super-
ficies y dentro de un amplio rango de velocidades.

La combinaciéon especial de carbono y poliuretano amortigua el choque al
apoyar el talon en el suelo. El pie protésico permite realizar una flexiéon plan-
tar notable al apoyar el talén y un movimiento natural hacia delante. Al ha-
cerlo, los elementos de resorte vuelven a liberar la energia almacenada.

1.2 Posibilidades de combinacion

Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modulares apro-
piados.
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Q' El producto se recomienda para el grado de movilidad 3 (usua-

G‘h‘ rios sin limitaciones en espacios exteriores) y el grado de movili-

"‘,‘Q dad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores pero con
exigencias especialmente elevadas). Autorizado para un peso
corporal max. de 125 kg.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

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

Condiciones ambientales no permitidas

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscopicas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

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

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizacién en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacion comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
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» Utilice el producto conforme al campo de aplicacion indicado (véase la
pagina 35).

/A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

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

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

/A PRECAUCION

Utilizar el pie protésico sin funda de pie

Riesgo de lesiones debido a una falta de adherencia al suelo y fallos en el
funcionamiento del pie protésico

» Utilice el pie protésico siempre con la funda de pie adecuada.

Daifo mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

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

| aviso|

Uso en condiciones ambientales no permitidas

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

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

37



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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza, re-
paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso -
1 Pie protésico -
1 Calcetin protector SL=SPECTRA-SOCK
1 Juego de cufas para el talén (blandas, 2F20*
duras)

Piezas de rep >/ >rios (no incluidos en el suministro)
Denominacién Referencia
Funda de pie con con capuchén conector 2C5*
Capuchén conector 2C10*
Herramienta para cambiar la funda de pie 2C100

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

/A PRECAUCION

Uso de polvos de talco

Riesgo de lesiones, dafios en el producto debidos a la falta de lubricante

» No utilice polvos de talco en el producto ni en otros componentes pro-
tésicos.

Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafos en el producto
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| » No lije el pie protésico ni la funda de pie.

5.1 Alineamiento

En la conexion proximal del pie protésico se encuentra un protector de

plastico para el adaptador. De este modo, la zona de conexién queda pro-

tegida de los arahazos durante el alineamiento y la prueba de la prétesis.

» Retire el protector del adaptador antes de que el paciente se marche
del taller/la zona de prueba.

5.1.1 Colocacion/extraccion de la funda de pie

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Inserte el pie protésico en la funda de pie.

2) Apriete el talon del pie protésico en la funda hasta que encaje.

> Herramientas recomendadas: herramienta 2C100 para cambiar la fun-
da de pie

1) Empuje hacia atras el tope de la funda de pie y tire del talén del pie pro-
tésico hacia arriba.

2) Saque el pie protésico de la funda.

5.1.2 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512,
patrén 50:50 743A80, alineador (p. e]., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. As-
sembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a conti-
nuacion:
Plano sagital

@ | Altura del tacon: altura efectiva del tacén (altura del tacon del zapato - gro-
sor de la suela en la zona del antepié) + 5 mm
Rotacion externa del pie: aprox. 5°
Posicionamiento a—p del punto medio del pie protésico con respecto a la li-
nea de alineamiento: posicionamiento conforme a la siguiente tabla
Una el pie protésico y el encaje protésico con los adaptadores selecciona-
dos. Para ello, observe las instrucciones de uso de los adaptadores.
Determine el centro del encaje protésico empleando el patrén 50:50. Centre
el encaje protésico con respecto a la linea de alineamiento.
Flexion del encaje: flexion individual del mufién + 5°
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Proceso del alineamiento basico

Plano frontal

0 Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gordo y el segundo
dedo del pie

Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del borde lateral de
la rétula

o Tenga en cuenta la posicion de abduccién o de aduccion.

Posicionamiento a-p del punto dio del pie prc

Tamaiio del pie [cm] Posicion del punto medio del pie por delante de la li-
nea de alineamiento [mm]

22a25 25 a 30
26 a 28 30
29a31 30 a 35

Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso

de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.3 Alineamiento estatico

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

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

5.1.4 Prueba dinamica

Adapte el alineamiento de la proétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej. moviéndola o variando el angulo) para garantizar el
apoyo correcto del talén y un movimiento hacia delante 6ptimo.
Protetizaciones transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimien-
to fisiolégico de la rodilla después del apoyo del talén al cargar.

Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan fina-
lizado la prueba dinamica y los ejercicios de caminar.

5.1.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talon

El empleo de cufas para el talén optimiza las caracteristicas del mismo. Se
puede endurecer el talén con una cufa para el talén en caso de notar que el
apoyo o el contacto del talén con el suelo es demasiado blando durante la
fase media de apoyo.

Hay dos cufas para el talon a elegir (transparente = blanda, negra = dura).
Ottobock recomienda comenzar con la cufia transparente para el talén.

1) Alinee el hueco de la cufa para el talén hacia proximal y posterior.
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3)

Presione la cufia para el talén (véase fig. 2, pos. 1) entre el resorte de
carbono superior e inferior hasta que la cufa para el talén encaje en el
hueco de la placa roscada (véase fig. 2, pos. 2).

Para retirar la cufa para el talén hay que empujarla lateralmente hacia
fuera.

5.2 Opcional: montar la funda de espuma

Un elemento de unién (p. €j., una placa de conexion, un capuchén de union,
un capuchén conector o un capuchén conector de espuma) se utiliza como
pieza de unién extraible entre la funda de espuma y el pie protésico.

>

Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17

Mida la distancia entre el punto de giro de la rodilla y el extremo desea-
do de la funda de espuma, y simele el recalcado: en espuma de PE
10 mm, en espuma blanda de PUR 30 mm. Sume el doble del recalca-
do si se trata de una prétesis transfemoral.

Recorte la espuma sin tallar.

Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie protésico.
Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en el borde o
queda colocado en el adaptador de pie.

Monte el pie protésico en la prétesis.

Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la superficie
distal de corte de la espuma sin tallar.

Desmonte el pie protésico y retire el elemento de union.

Limpie el elemento de unién con un limpiador desengrasante.

Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior marca-
do sobre la superficie distal de corte de la espuma sin tallar.

10) Deje secar la adhesién (aprox. 10 minutos).
11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en cuenta la

compresion que pueden producir medias de recubrimiento o fundas Su-
perSkin.

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

41



7 Mantenimiento

» Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccion visual y de funcionamiento.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamaio 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Altura del 13+5

tacén [mm]

34 35 36 37
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Tamaio 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[cm]

Altura del
sistema
[mm]

Peso del 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
producto [g]
Peso corpo- 125
ral max. [kg]
Grado de 3y4
movilidad

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2017-05-31

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

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

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Axtion 1E56 é adequado para caminhadas em diferentes so-
los e em uma grande amplitude de velocidade.

A combinacéo especial de carbono e poliuretano absorve o choque no apo-
io do calcanhar. O pé protético permite uma flexdo plantar perceptivel no
momento do apoio do calcanhar e um movimento natural de rolamento. Com
isso, os elementos de mola repassam a energia armazenada.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagdo das extremidades in-
feriores.
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2.2 Area de aplicacao

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados com
componentes adequados, selecionados com base no peso corporal e no
grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informacéo de classifica-
¢ao MOBIS, e que dispéem de elementos de conexdao modulares corres-
pondentes.

Q' O produto é recomendado para os graus de mobilidade 3 (usua-
Qﬁ‘ rios sem limitagdes de deslocamento) e 4 (usuérios sem limita-
"‘”’Q ¢oes de deslocamento em exteriores com exigéncias especiais).

Autorizado até um peso corporal max. de 125 kg.

2.3 Condicoes ambientais

Condico h q

veis

Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, ndo condensante

Condicoes
Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, dgua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a norma
1ISO 22675 com 2 milhdes de ciclos de carga. Isso corresponde, em fungdo
do grau de atividade do paciente, a uma vida util de 2 a 3 anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A CUIDADO

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

» Use o produto somente em um Unico paciente.
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/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 44).

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

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

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

A CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem a capa de pé

Risco de lesGes devido a falta de aderéncia ao solo e perda da funcéo do
pé protético

» Sempre utilize o pé protético com a capa de pé adequada.

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteracdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

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

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigbes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigées ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.
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» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndo continue usando o pro-
duto.

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

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

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Cédigo
1 Manual de utilizagado -
1 Pé protético -
1 Meia de protegdo SL=SPECTRA-SOCK
1 Conjunto de calgos de calcanhar (macio, 2F20*
duro)

Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Codigo
Capa de pé com tampa de conexao 2C5*
Tampa de conexao 2C10*
Auxiliar de troca 2C100

5 Estabelecimento da operacionalidade

A CUIDADO

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

A CUIDADO

Uso de talco
Risco de lesdes e danificagdo do produto devido a falta de lubrificante
» Nao use talco no produto ou em outros componentes protéticos.

| INDICACAO|

Lixamento do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagdo do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.
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5.1 Alinhamento

INFORMACAO

Junto a conexdo proximal do pé protético encontra-se uma protecao do

adaptador feita de plastico. Desta forma, a area de conexdo permanece

protegida de riscos durante o alinhamento e a prova da protese.

» Remova a protecdo do adaptador antes do paciente deixar a area da
oficina/local de prova.

5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Introduzir o pé protético na capa de pé.

2) Pressionar o calcanhar do pé protético na capa de pé até que ele encai-
xe.

> Ferramentas recomendadas: Dispositivo de troca 2C100

1) Afastar a trava da capa de pé para tras e puxar o calcanhar do pé proté-
tico para cima.

2) Remover o pé protético da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT

Procedimento do alinh to basi
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medigéo de salto 743512,

calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos no dispositivo de
alinhamento de acordo com as seguintes especificagoes:
Plano sagital

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgado - espes-
sura da sola na area do antepé) + 5 mm
Rotagdo externa do pé: aprox. 5°
Posicionamento a—p do meio do pé protético até a linha de alinhamento: po-
sicionamento de acordo com a tabela abaixo
Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos adaptadores es-
colhidos. Observar o manual de utilizagdo dos adaptadores.
Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50. Posicionar o
encaixe protético centralmente em relagéo a linha de alinhamento.
Flexdo do encaixe: flexao do coto individual + 5°
Plano frontal

(6} Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o segundo dedo do
pé
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Pr di > do alinh basi
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da
patela
0 Observar a posigdo de abdugdo ou de adugéo.

Posicionamento a-p do meio do pé protético

T ho do pé [cm] Centro do pé a frente da linha de alinh > [mm]
22a25 25 a 30
26 a 28 30
29a31 30a35

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagbes no manual de utilizagdo da articulagdo de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico

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

* Se necessério, as recomendagbes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, proteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apo6s o apoio do calcanhar durante a resposta a carga.

* Remover a protecdo do adaptador do pé protético apds a conclusdo da
prova dinamica e dos exercicios de caminhada.

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

A caracteristica do calcanhar é otimizada mediante o uso de calcos de cal-

canhar. Se o apoio do calcanhar ou o contato do calcanhar for muito macio

durante a fase de apoio central, o calcanhar pode ser reforcado com um cal-

co.

Existem dois calgos de calcanhar a disposigdo (transparente=macio,

preto=duro). A Ottobock recomenda comecar com o calgo de calcanhar

transparente.

1) Alinhar a reentrancia do calco de calcanhar no sentido proximal e poste-
rior.
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2)

3)

Pressionar o calgo de calcanhar (veja a fig. 2, pos. 1) entre as molas de
carbono superior e inferior, até que ele encaixe na reentrancia da placa
roscada (veja a fig. 2, pos. 2).

Para retirar o calgo de calcanhar, pressiona-lo lateralmente para fora.

5.2 Opcional: Montagem do revestimento de espuma

Como conex@o removivel entre o revestimento de espuma e o pé protético
aplica-se um elemento de conexdo (p. ex. uma placa de conexdo, tampa de
ligacdo, tampa de conexdo, tampa de conexdo de espuma).

>

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

Medir a distancia entre o ponto de rotagdo do joelho e a extremidade de-
sejada da capa de espuma e adicionar o curso de compressao: adicio-
nar 10 mm para espuma PE e 30 mm para espuma flexivel PUR. No ca-
so de préteses TF, adicionar o dobro do curso de compressao.

Cortar a pega em bruto de espuma no comprimento adequado.

Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

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

Montar o pé protético na protese.

Delinear o contorno externo do elemento de conex@o na superficie de
corte distal da peca em bruto de espuma.

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.
Colar o elemento de conexao conforme o contorno externo delineado na
superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).
11) Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter em con-

ta a compressdo da espuma através de meias cosméticas ou SuperSkin.

6 Limpeza

1)
2)
3)

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao
» Apods os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos

a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.
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» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.
> Executar revisGes de seguranca anuais.

8 Eliminacao

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

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

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

9.2 Conformidade CE

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

10 Dados técnicos

Tamanho 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Altura do 13+5
salto [mm]
Altura do 34 35 36 37
sistema
[mm]

Peso do 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
produto [g]

125
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Tamanho 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]

Peso corpo-
ral max. [kg]
Grau de mo- 3e4d
bilidade

Nederlands

1 Productbeschrijving

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-05-31

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Axtion 1E56 is geschikt om te lopen op verschillende
ondergronden en in een groot snelheidsgebied.

De speciale combinatie van carbon en polyurethaan absorbeert de schok bij
hielcontact. De prothesevoet maakt een merkbare plantaire flexie bij het
neerzetten van de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk. Daarbij
geven de veerelementen de opgeslagen energie weer af.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden gecombi-
neerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis van lichaamsge-
wicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met onze MOBIS classifi-
catie-informatie en beschikken over de passende modulaire verbindingsele-
menten.

Q' Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 3 (personen

Qﬁ‘ die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en mobili-

"W’Q teitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen
verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen). Goedgekeurd tot
een lichaamsgewicht van max. 125 kg.

2.3 Omgevingscondities

Toegestane omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

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

Niet-toeg omgeving: dities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

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

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

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG
Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént
Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct
» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.
» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 52).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

/A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder voetovertrek

Gevaar voor verwonding doordat het product geen grip heeft en door func-
tieverlies van de prothesevoet

» Gebruik de prothesevoet altijd met de passende voetovertrek.

i

Mechanische beschadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

Ga zorgvuldig met het product om.

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

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

vy

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

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

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

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel

1 gebruiksaanwijzing -

1 prothesevoet -

1 beschermsok SL=SPECTRA-SOK

1 set hielwiggen (zacht, hard) 2F20*

Vervangende onderdelen/accessoires (niet standaard gel d)

Omschrijving ArtikelInummer
Voetovertrek met aansluitkap 2C5*
Aansluitkap 2C10*
Wisselgereedschap 2C100

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

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

Gebruik van talkpoeder

Gevaar voor verwonding, beschadiging van het product door onttrekking

van smeermiddel

» Gebruik geen talkpoeder voor het product of voor andere prothese-
componenten.

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof

adapterbescherming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de

opbouw en het passen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werk-
plaats/pasruimte verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

1) Schuif de prothesevoet in de voetovertrek.

2) Druk de hiel van de prothesevoet in de voetovertrek totdat deze vastklikt.

> Aanbevolen gereedschap: wisselgereedschap 2C100

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

2) Haal de prothesevoet uit de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 of
PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieron-
der aangegeven:
Sagittale vlak
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen = zooldikte voorvoet-
gedeelte) + 5 mm

Exorotatie van de voet: ca. 5°

a—p-positionering van het midden van de prothesevoet ten opzichte van de
opbouwlijn: positionering volg de onder de tabel

Verbind de prothesevoet en de prothesekoker met de gekozen adapters.
Neem daarbij de gebruiksaanwijzing van de adapters in acht.

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

Frontale viak

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

Q Let op de abductie- of adductiestand.

a-p-positionering van het midden van de prothesevoet

Voetmaat [cm] Midden voet voor opbouwlijn [mm]
22 t/m 25 25 tot 30
26 t/m 28 30
29 t/m 31 30 tot 35

Basisopbouw TF

>

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

5.1.3 Statische opbouw

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

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

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen
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Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijvoorbeeld door verandering van de hoek of door verschuiving)
zodat een goed hielcontact en een optimale afwikkeling gewaarborgd
zijn.

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

Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefeningen moet
u de adapterbescherming van de prothesevoet verwijderen.



5.1.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

De hielkarakteristiek wordt geoptimaliseerd door het gebruik van hielwiggen.
Wanneer het neerzetten van de hiel of het hielcontact halverwege de stand-
fase te zacht is, kan de hiel met een hielwig worden verstijfd.

Er kan worden gekozen tussen twee hielwiggen (transparant = zacht, zwart
= hard). Ottobock adviseert te beginnen met de transparante hielwig.

1)
2)

3)

Richt de uitsparing in de hielwig uit naar proximaal en posterior.

Duw de hielwig (zie afb. 2, pos. 1) tussen de bovenste en onderste car-
bonveer naar voren tot de hielwig vastklikt in de uitsparing van de
schroefdraadplaat (zie afb. 2, pos. 2).

Om de hielwig te verwijderen, duwt u deze in zijwaartse richting naar
buiten.

5.2 Optioneel: monteren van de schuimstof overtrek

Een verbindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluit-
kap, schuimaansluitkap) dient als niet-permanente verbinding tussen de pro-
thesevoet en de schuimovertrek.

>

1)

Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

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

Kort het onbewerkte stuk schuimstof in.

Trek de schuimstof over de prothese.

Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothesevoet.
Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement vast in de rand
of zit het tegen de voetadapter aan.

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale
snijvlak van de schuimstof.

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde buiten-
contour op het distale snijvlak van de schuimstof.

10) Laat de lijm drogen (ca. 10 minuten).
11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan. Houd

hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of SuperSkin.
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6 Reiniging

1) Reinig het product met een vochtige, zachte doek.

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

Maat [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 ]| 26 [ 27 |28 [29[30] 31
Hakhoogte 13+5

[mm]
Systeem- 34 35 36 37
hoogte
[mm]
Productge- 310 | 315|320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
wicht [g]
Max. 125
lichaamsge-
wicht [kg]
Mobiliteits- 3en4
graad

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2017-05-31

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produk-
ten.

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

» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1E56 Axtion lampar sig for att ga pa olika underlag inom ett stort
hastighetsomfang.

Den speciella kombinationen av kolfiber och polyuretan absorberar stéten
vid halisattning. Protesfoten sékerstaller en markbar plantarflexion vid hali-
séttning och en naturlig avrullningsrérelse. De fjddrande elementen returne-
rar da den lagrade energin.

1.2 Kombinationsméjligheter

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

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

2.2 Anvindningsomrade

Vara komponenter fungerar bast nar de kombineras med lampliga delar som
valts ut pa grundval av kroppsvikt och mobilitetsgrad, som gar att identifiera
med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som &r utrustade med
lampliga modulanslutningsdelar.

Q' Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 3 (obegrénsad ut-

Qﬂ‘ omhusbrukare) och mobilitetsgrad 4 (obegréansad utomhusbru-

"uy.g kare med sarskilt héga krav). Tillaten upp till max. 125 kg
kroppsvikt.

2.3 Omgivningsforhallanden

PrIRCY TPy

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

Otillatna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sotvatten, saltvatten, syror

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

2.4 Produktens livsldngd

Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 22675 med tva miljoner be-
lastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 2 till 3 ar, beroende pa bruka-
rens aktivitetsniva.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

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

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

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

» Se till att den godkanda anvéndningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 60).

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

/A OBSERVERA
Anvindning av protesfoten utan fotkosmetik

Risk for personskador pa grund av daligt grepp och funktionsférlust i pro-
tesfoten

» Anvand alltid protesfoten tillsammans med avsedd fotkosmetik.

H

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsforandring eller funktionsforlust pa grund av skador

Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

vy

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

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till fljd av otillatna omgivningsfoérhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

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

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

4 | leveransen

Kvantitet Benamning Artikelnummer
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa SL=SPECTRA-SOCK
1 Halkilsats (mjuk, hard) 2F20*
Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
B Artikel
Fotkosmetik med anslutningskapa 2C5*
Anslutningskapa 2C10*
Hjalpmedel for byte 2C100

5 Idrifttagning

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

Risk for personskador, risk for skador pa produkten pa grund av bristfallig
smorjning

» Anvand inte talk pa produkten eller pa andra proteskomponenter.

Slipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapter-
skydd i plast. Sa skyddas anslutningsomradet mot repor vid inriktning och
provning av protesen.

» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrym-

met.

5.1.1 Dra pa/ta av kosmetiken

> Rekommenderade verktyg: hjdlpmedel for byte 2C100

1) Skjut in protesfoten i kosmetiken.

2) Tryck in protesfotens hél i kosmetiken tills den hakar i.

> Rekommenderade verktyg: hjdlpmedel for byte 2C100

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

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behévs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montera och rikta proteskomponenterna i inrikiningsapparaten enligt féljande instruk-
tioner:
Sagittalplanet

O | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhojd - sulans tjocklek i framfoten)
+5mm
@® | Fotens utatrotation: ca 5°
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Procedur for grundinriktning

(3] a-p-justering av protesfotens mitt i forhallande till referenslinjen: Justering

enligt nedanstaende tabell

(4] Satt ihop protesfoten och proteshylsan med de utvalda adaptrarna. Folj ad-

aptrarnas bruksanvisning.

5] Hitta mitten pa proteshylsan med hjélp av 50:50-schablonen. Rikta in protes-

hylsan sa att den ar mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°

Frontalplanet

0 Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan

Referenslinje proteshylsa: ldngs den laterala patellakanten

@ | Observera abduktionsstéllning eller adduktionsstalining.

A/P-justering av protesfotens mitt

Fotstorlek [cm] Fotmitt framfor referenslinjen [mm]
22 till 25 25 till 30
26 till 28 30
29 till 31 30 till 35

Grundinriktning TF

>

Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara benprote-
ser: 646F219* TT-modulara benproteser: 646F336*) bestillas fran
Ottobock.

5.1.4 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t. ex. genom vinke-
landringar och férskjutningar) for att garantera korrekt halkontakt och op-
timal 6verrullning.

TT-forsorjningar: Nar belastningen Overtas efter halnedséattningen mas-
te den fysiologiska knarorelsen beaktas.

Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska provningen
och gangdvningarna har avslutats.

5.1.4.1 Optimering av hilkarakteristiken

Halens egenskaper optimeras med hjalp av halkilar. Om hélisattningen eller
halkontakten ar for mjuk i mitten av stafasen, sa kan hélen goras styvare med
en halkil.

Det finns tva halkilar att valja mellan (transparent=mjuk, svart=hard).
Ottobock rekommenderar att du bérjar med den transparenta héalkilen.
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1) Rikta in hélkilens ursparning proximalt och posteriort.

2) Tryck in hélkilen (se bild 2, pos. 1) mellan den évre och den undre kolfi-
berfjadern tills halkilen snépper pa plats i ursparningen pa géangplattan
(se bild 2, pos. 2).

3) Tryck ut halkilen at sidan om du vill ta bort den.

5.2 Valfritt: Montera skumkosmetik

En anslutningsdel (exempelvis en férbindelseplatta eller anslutningskapa)

anvands som lostagbar forbindelse mellan skumkosmetiken och protesfoten.

> Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t.ex. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat avstandet fran knéaets vridpunkt till det onskade slutet pa skum-
plastéverdraget och addera stukningen: vid PE-skum lagger man till
10 mm, vid PUR-mjukskum 30 mm. Om det galler TF-proteser ska den
dubbla stukningen adderas.

2) Kapa av skummaterialet.

3) Tra skummaterialet 6ver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

7) Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengoringsmedel.

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

10) Léat limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen. Ta han-
syn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller SuperSkin.

6 Rengoring

1) Rengor produkten med en fuktig och mjuk trasa.
2) Torka produkten med en mjuk trasa.

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.

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

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet
93/42/EEG. Pa grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet
har produkten placerats i klass |. Forklaringen om o6verensstimmelse har
dérfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VIl i direktivet.

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] | 22 | 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31
Klackhajd 13+5

[mm]
Systemhdjd | 34 35 36 37
[mm]
Produktvikt | 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
[g]
Max. 125
kroppsvikt
[kgl
Mobilitets- 3och 4
grad
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1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2017-05-31

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem fer produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden 1E56 Axtion er velegnet til at ga pa forskellige overflader og in-
den for et stort hastighedsomrade.

Den seerlige kombination med karbon og polyurethan absorberer stedet, nar
heelen seettes i. Protesefoden tillader en meerkbar plantarfleksion, néar heelen
seettes i, og muligger en naturlig afrulning. Herved frigiver fiederelementerne
den lagrede energi.

1.2 Kombinationsmuligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks modulzere system.
Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre producenter, som til-
byder kompatible moduleere forbindelseselementer.

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egnede kom-
ponenter, valgt pa grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad, som kan identi-
ficeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og som har passende
modulzere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales til mobilitetsgrad 3 (begreenset gang uden-
Qm‘ for) og mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor med seerligt
"W.Q heje krav). Godkendt til en kropsveegt op til maks. 125 kg.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser

Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer

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

2.4 Brugstid
Produktet er afprevet af producenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belast-
ningscyklusser. Dette svarer, alt efter patientens aktivitetsgrad, til en brugs-
tid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa bzerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 67).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden fodkosmetik
Risiko for tilskadekomst pa grund af fodens manglende vejgreb og svigten-
de funktioner

Brug altid protesefoden med passende fodkosmetik.

| 4
>
>

Mekanisk beskadigelse af produktet
Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

Arbejd omhyggeligt med produktet.

Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

>
>

>
>

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
0oSsV.).

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

4 Leveringsomfang

Maengde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning -
1 Protesefod -
1 Beskyttelsessok SL=SPECTRA-SOCK
1 Heelkilesaet (bled, hard) 2F20*
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Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik med tilslutningskappe 2C5*
Tilslutningskappe 2C10*
Skiftehjeelp 2C100

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse af talkum

Risiko for tilskadekomst, beskadigelse af produktet grundet manglende
smaring

» Anvend ingen talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

|

Slibning af protesefoden eller fodkosmetikken
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

5.1 Opbygning

INFORMATION

Pa den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse

af kunststof. Pa denne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser un-

der protesens opbygning og prevning.

» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preve-
omradet.

5.1.1 Paszetning/fjernelse af fodkosmetikken
> Anbefalet vaerktej: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Skub protesefoden ind i fodkosmetikken.

2) Tryk protesefodens heel ind i fodkosmetikken, indtil den gar i indgreb.

> Anbefalet veerktoj: Udskiftningsveerktej 2C100

1) Tryk laseanordningen pa fodkosmetikken bagud, og treek protesefodens

hezel opad.

~
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2) Tag protesefoden ud af fodkosmetikken.
5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT
Fr ade ved grundopbygning
Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,

50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygningsapparatet skal gen-
nemferes i henhold til felgende anvisninger:
Sagittalplan

@ | Halhojde: Effektiv haelhgjde (haelhojde sko - séltykkelse forfodsomrade)
+5mm
Fodens udadrotation: ca. 5°
a-p positionering af fodprotesens midte i forhold til opbygningslinjen: Posi-
tionering i over t Ise med ned aende tabel
Protesefoden og protesehylsteret forbindes med de valgte adaptere. Vaer her
opmaerksom pé brugsanvisningen til adapteren.
Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 leeren. Placering af protese-
hylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°
Frontalplan

O | Opbygningslinje protesefod: Mellem storeta og taen ved siden af
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant
@ | Veer opmeerksom pé abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

a-p positionering af protesefodens midte
Fodstorrelse [cm] Fodens midte foran opbygningslinjen [mm]
22 til 25 25 til 30
26 til 28 30
29 til 31 30 til 35

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

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

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

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

TT-forsyninger: Sorg for en fysiologisk kneebeveegelse efter haeliseet ved
overtagelse af last.

Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dynamiske
prevning og gaevelserne er afsluttet.

5.1.4.1 Optimering af heelkarakteristikken

Haelkarakteristikken optimeres ved anvendelse af haelkiler. Hvis heeliszettet
eller heelkontakten er for svag under den mellemste standfase, kan hzelen sti-
ves af med en hzlkile.

Der fas to forskellige heelkiler (transparent=bled, sort=hard). Ottobock anbe-
faler, at man altid starter med den transparente hzelkile.

1)
2)

3)

Juster hzelkilens udsparing proksimalt og posteriort.

Tryk pa heelkilen (se ill. 2, pos. 1) mellem den everste og nederste kar-
bonfjeder, indtil haelkilen gar i indgreb i gevindpladens udsparing (se
ill. 2, pos. 2).

Tryk heelkilen sideveerts ud for at fjerne den.

5.2 Som option: Montering af skumovertrakket

Produktet er udstyret med et aftageligt forbindelseselement mellem skum-
kosmetikken og protesefoden, (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe,
tilslutningskappe, tilslutningskappe af skumstof).

>

Nodvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. isopropy-
lalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal afstanden fra kneerotationspunktet til den enskede ende af skum-
overtreekket og leeg sammentrykningen til: Leeg 10 mm til ved PE-skum,
leeg 30 mm til ved PUR-bledskum. Ved TF-proteser skal den dobbelte
sammentrykning leegges til.

Afkort skumovertraekket.

Treek skumovertraekket over protesen.

Seet forbindelseselementet pa fodkosmetikken eller protesefoden. Af-
heengig af udferelse gar forbindelseselementet i indgreb i kanten eller
sidder pa fodadapteren.

Montér protesefoden pa protesen.

Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.

Afmontér protesefoden og fiern forbindelseselementet.

Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.



9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i over-
ensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

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

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form. Tag her-
ved hgjde for komprimering pa grund af medicinske stremper eller Su-
perSkin.

6 Rengering

1) Renger produktet med en fugtig, bled klud.
2) Ter produktet af med en bled klud.

3) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data

Storrelse 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

[cm]

Haelhojde 13+5

[mm]

Systemheoj- | 34 35 36 37

de [mm]

Produkt- 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410

vaegt [g]

Maks. krop- 125

svaegt [kg]

Mobilitets- 3094

grad

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2017-05-31

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1E56 Axtion egner seg til bruk pa ulike typer underlag og i
mange hastigheter.

Den spesielle kombinasjonen av karbon og polyuretan absorberer stetet nar
man setter det heelen. Protesefoten gir en merkbar plantarfleksjon nar man
setter ned heaelen, og en naturlig rullebevegelse. Samtidig avgir fjzerelemen-
tene den lagrede energien igjen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

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

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede kompo-
nenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitetsgrad som kan
identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinformasjon, og som har passen-
de moduleere forbindelseselementer.

Q' Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne
Qﬁ‘ utenders) og mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders

"W’Q med spesielt haye krav). Godkjent til en kroppsvekt pa
maks. 125 kg.

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljsforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid
Produktet er testet av produsenten iht. ISO 22675 med 2 millioner belast-
ningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til brukeren, en bruks-
tid pa 2 til 3 ar.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 75).

/A FORSIKTIG
Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter
Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet
» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.
» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

/\ FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten fotkosmetikk

Fare for skade grunnet manglende bakkegrep eller funksjonstap pa pro-
tesefoten

» Protesefoten skal alltid brukes med passende fotkosmetikk.

:

Mekanisk skade pa produktet
Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-

ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold
Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold
» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

~
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trolleres for skader.

tvil.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
» lkke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. rengjering, repara-
sjon, utskiftning, kontroll utfert av produsenten eller fagverksted etc.).

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert forfotmotstand eller endret rullebevegelse nar foten settes ned, er

merkbare tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Vernesokk SL=SPECTRA-SOCK

1 Haelkile-sett (myk, hard) 2F20*

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f )

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk med koblingskappe 2C5*
Koblingskappe 2C10*
Byttehjelp 2C100

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

/\ FORSIKTIG

Bruk av talkum
Fare for personskade, skade pa produktet fordi smeringen trekkes ut
» lkke bruk talkum pa produktet eller andre protesekomponenter.

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.
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5.1 Oppbygging

INFORMASIJON

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av

plast. Denne beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og

preving.

» Fjern adapterbeskyttelsen fer brukeren forlater verkstedet/proveomréa-
det.

5.1.1 Patrekking/fjerning av fotkosmetikken

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Skyv protesefoten inn i fotkosmetikken.

2) Trykk proteseheelen inn i fotkosmetikken til den smekker pa plass.

> Anbefalt verktoy: skiftehjelp 2C100

1) Trykk lasemekanismen pa fotkosmetikken bakover og trekk protesehzelen
oppover.

2) Ta protesefoten ut av fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, heelheydemaler 743512, 50:50 male-
leere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)
Monter og posisjoner protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til fal-
gende angivelser:
Sagittalplanet

(1) Heelheyde: Effektiv haelhoyde (heelheyde sko - saletykkelse forfotomrade)
+5mm
Utoverrotasjon fot: ca. 5°
a—p-posisjonering av protesefotens midtpunkt i forhold til oppbyggingslinjen:

ing iht. tabell denfor

Sett sammen protesefoten og protesehylsen med de valgte adapterne. Folg
da bruksanvisningen til adapterne.
Finn midten av protesehylsen ved hjelp av 50:50-maleleeren. Plasser protese-
hylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°
Frontalplanet

@ | Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og andre ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patellakanten
@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.
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a-p-posisjonering av pr f idtpunkt
Fotstorrelse [cm] Midten av foten for oppbyggi linjen [mm]
22 til 25 25 til 30
26 til 28 30
29 til 31 30 til 35

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging

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

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

5.1.4 Dynamisk preving

» Tilpass oppbyggingen av protesen i frontal- og sagittalplanet (f.eks. ved
vinkelendring eller forskyvning) for a sikre korrekt haelkontakt og optimal
rullebevegelse.

* TT-forsyninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i det vekten flyttes
etter at haelen er satt ned.

* Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og gaevelsene
er avsluttet.

5.1.4.1 Optimering av hzelkarakteristikken

Heelkarakteristikken optimeres ved a bruke hzelkiler. Hvis heelen settes ned

for mykt eller hvis hzelkontakten i den midtre stafasen er for myk, kan hzelen

gjeres stivere med en heelkile.

Det er to heelkiler a velge mellom (transparent = myk, svart = hard).

Ottobock anbefaler & begynne med den transparente heelkilen.

1) Posisjoner utsparingen i heelkilen mot proksimal og posterior.

2) Press inn heelkilen (se fig. 2, pos. 1) mellom den evre og nedre karbon-
fieeren, slik at heelkilen smekker pa plass i gjengeplatens utsparing (se
fig. 2, pos. 2).

3) Trykk heelkilen ut til siden for a fjerne den.

5.2 Valgfritt: montering av skumplasttrekk

Et forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, kob-
lingskappe, skumkoblingskappe) fungerer som lesbar forbindelse mellom
skumstofftrekket og protesefoten.
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> Neodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal avstanden fra knedreiepunktet til den enskede enden av skumstoff-
trekket og legg til kompresjonsomradet: for PE-skum 10 mm, for PUR-
mykskum 30 mm. Ved TF-proteser ma det legges til dobbelt kompre-
sjonsomrade.

2) Kapp av skumplastemnet.

3) Trekk skumplastemnet pa protesen.

4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

6) Tegn opp den yire konturen til forbindelseselementet pa den distale
snittflaten til skumplastemnet.

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

9) Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skumplastemnet i
henhold til den tegnede konturen.

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

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

6 Rengjoring

1) Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
2) Terk av produktet med en myk klut.

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

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

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En
kassering som ikke er i samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan ska-
de milje og helse. Foelg anvisningene fra myndighetene i brukerlandet for re-
turnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.
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9 Juridiske merknader

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar

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

10 Tekniske data

Storrelse 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[cm]
Heelhoyde 13+5
[mm]
Systemhoy- | 34 35 36 37
de [mm]
Produktvekt | 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
[g]
Maks. 125
kroppsvekt
kgl

Mobilitets- 3o0g4
grad

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2017-05-31

» Lue tdmaé asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

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

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkaterd 1E56 soveltuu kédvelyyn eri alustoilla ja suurella nopeusa-
lueella.

Erikoisen hiilikuidun ja polyuretaanin yhdistelmén ansiosta proteesin jalkate-
ra vaimentaa iskun kantapaélla astuttaessa. Proteesin jalkatera sallii havaitta-
vissa olevan plantaarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen
siirtymisen kantapaalta varpaille. Samalla jousielementit luovuttavat tallenne-
tun energian takaisin.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Téama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettavis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kéytettdvéaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaén sopivien kompo-
nenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason perusteella, jotka
ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoillamme, ja kaytettavissa
sopivilla modulaarisilla liitososilla.

<]' Tuotetta suositellaan kaytettavéksi aktiivisuustasolla 3 (rajoitta-
Qﬁ‘ mattomasti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamatto-
". masti ulkona liikkuja, jolla on erittéin korkeat vaatimukset). Kor-

kein sallittu ruumiinpaino 125 kg.
2.3 Ympdristoolosuhteet
Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttélampatila -10 °C...+60 °C
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

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

82



2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen ISO 22675 -standardin mukaisesti 2 miljoo-
nalla kuormitusjaksolla. Tama vastaa potilaan aktiivisuustason mukaan 2-3
vuoden kéayttoikaa.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 82).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

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

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran kaytto ilman jalan kosmetiikkaa
Loukkaantumisvaara proteesin jalkateran puuttuvan pitokyvyn ja toimintojen
heikkenemisen seurauksena

» Kayta proteesin jalkaterda aina sopivan jalan kosmetiikan kanssa.

83



>
>
>

Tuotteen mekaaniset vauriot
Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

Al3 kayta tuotetta enda, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

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

>
>

>

>

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa
Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa
kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-

ta.
4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkatera -
1 Suojaava sukka SL=SPECTRA-SOCK
1 Kantakiilasarja (pehmea, kova) 2F20*
Varaosat/lisdva t (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalkateran kosmetiikka sisaltaen liitintakauluksen 2C5*
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Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally toimitukseen)

Nimi Koodi
Liitantakaulus 2C10*
Vaihtoapu 2C100

5 Saattaminen kiyttokuntoon

/A HUOMIO

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

Talkin kaytto

Loukkaantumisvaara , tuotteen vaurioituminen voiteluaineen poistamisen
seurauksena

» Ala kayta talkkia tuotteessa tai muissa proteesikomponenteissa.

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Ala hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Proteesin jalkateran proksimaalisessa liitAinnassa on muovinen adapterisuo-

ja. Nain suojataan liitantdaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja

paaélle sovitettaessa.

» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusa-
lueelta.

5.1.1 Jalan kosmetiikan paillevetdminen/poistaminen

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Tyoénna proteesin jalkatera jalan kosmetiikkaan.

2) Paina proteesin jalkateréan kantapaa jalan kosmetiikkaan, kunnes se kiin-
nittyy.

> Suositellut tydkalut: vaihtoapu 2C100

1) Paina jalan kosmetiikan kiinnitys taaksepain ja veda proteesin jalkatera
ylospain.
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2) Poista proteesin jalkatera jalan kosmetiikasta.
5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

1 et

Per
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:
Sagittaalitaso

(1) Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kannan korkeus —
pohjan paksuus jalkaterén etuosassa) + 5 mm
Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°
Proteesin jalkateran keskipisteen a—p-sijainti asennusviivaan ndhden: Sijainti
seuraavan taulukon mukaan
Yhdisté proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla. Huo-
mioi talldin adapterien kayttdohje.
Méarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdista proteesiholkki
keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio: yksilollinen tyngan fleksio + 5°
Frontaalitaso
(6] Proteesin jalkaterdn asennusviiva: isovarpaan ja toisen varpaan vilissa

Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin
(7] Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento.

Proteesin jalkateran keskipist a-p-sijainti
Jalkaterdn koko [cm] Jalkaterin keskipiste asennusviivan edessa [mm]
22-25 25 - 30
26 - 28 30
29-31 30-35

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

* Ottobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tarpeen vaa-
tiessa korjaamaan sitéd L.A.S.A.R. Posturen avulla.

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

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamalla sitd) varmistaaksesi kanta-
paén oikean kosketuksen maahan ja optimaalisen painopisteen siirtymi-
sen kantapéasté varpaille.

* TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta, kun kehon
kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jalkeen.

* Poista proteesin jalkaterédn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kave-
lyharjoitusten péatyttya.

5.1.4.1 Kantapain ominaisuuksien optimointi

Kantapaan ominaisuudet optimoidaan kantapaakiilojen kaytolla. Jos kantais-

ku tai kantapddn kontakti on keskimmaisessa tukivaiheessa liian pehmea,

kantapéaan voi jaykistaa kantapéakiilalla.

Valittavina on kaksi kantapéakiilaa (lapindkyvd=pehmed, musta=kova).

Ottobock suosittelee aloittamaan lapinakyvalla kantapaéakiilalla.

1) Kohdista kantapaakiilan aukko proksimaaliseen ja posteriooriseen suun-
taan.

2) Paina kantapaakiilaa (katso Kuva 2, kohta 1) ylemman ja alemman hiili-
kuitujousen valilla, kunnes kantapaakiila lukittuu kierteityslevyn syvennyk-
seen (katso Kuva 2, kohta 2).

3) Paina kantapaakiila sivuttain ulos poistaaksesi kantapaakiilan.

5.2 Vaihtoehtoisesti: vaahtomuovipaillyksen asennus

Vaahtomuovipéallyksen ja proteesin jalkateran vélisena irrotettavana liitokse-

na toimii liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakaulus, vaahto-

muoviliitantakaulus).

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

1) Mittaa polven kiertopisteen etéisyys vaahtomuovipaallyksen halutusta
paasta ja lisdd kokoonpuristusmitta: Lisdd PE-vaahtomuoviin 10 mm,
pehmedén PUR-vaahtomuoviin 30 mm. Lisaa TF-proteeseihin kaksinker-
tainen kokoonpuristusmitta.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran paalle. Sen
mukaan, minkélainen malli on kyseessa, liitoselementti lukittuu paikalleen
reunaan tai on kiinni jalkateréan adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.
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7) lIrrota proteesin jalkateré ja poista litoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahtomuoviai-
hion distaaliseen leikkauspintaan.

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

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

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmeadlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmeiélla pyyhkeella.

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

> Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto

Tata tuotetta ei saa havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Jos havitat jatteet vastoin maakohtaisia maarayksia, sillé voi olla hai-
tallisia vaikutuksia ympéristolle ja terveydelle. Huomioi kyseisen maan vas-
taavien viranomaisten ohjeet koskien palautus-, kerdys- ja havittdmistoimen-
piteita.

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on ladkinnéllisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/
ETY vaatimusten mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokitus-
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kriteerien perusteella tuote on luokiteltu kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on
sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin vastuullisena
direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

10 Tekniset tiedot

Koko[cm] [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31
Kannan kor- 13+5

keus [mm]
Jarjestelma- | 34 35 36 37
korkeus
[mm]
Tuotteen 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
paino [g]
Korkein sal- 125
littu ruu-
miinpaino
kgl
Aktiviteetti- 3ja4
taso

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2017-05-31

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawia-
nego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpieczne-
go sposobu stosowania produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1E56 Axtion nadaje sie¢ do chodzenia po réznego rodzaju
podfozach i do poruszania sie w szerokim zakresie predkosci ruchu.
Specjalne zestawienie z wiékna weglowego i poliuretanu absorbuje uderze-
nie podczas podparcia piety. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczu-
walne zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety i naturalny ruch przeko-
lebania. Elementy sprezyste oddajg przy tym zgromadzona energie.
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1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia konczy-
ny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosnie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy tgczace.

<]' Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszaja-
Qﬁ‘ ca sie na zewnatrz bez ograniczen) i stopnia mobilnoéci 4 (oso-

"W.Q ba poruszajgca sie na zewnatrz bez ograniczen o wyjatkowo
wysokich wymaganiach). Dopuszczony do maks. 125 kg wagi

ciata.

2.3 Warunki otoczenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zastosowanie w zakresie temperatur -10°C do +60°C
Dopuszczalny zakres wzglednej wilgotnosci powietrza 0% do 90%, brak skraplania

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

Pot, mocz, woda biezaca, woda stona, kwasy
Kurz, piasek, czasteczki wodochtonne (np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug 1SO 22675 pod katem 2
milionéw cykli obcigzeniowych. W zaleznoéci od stopnia aktywnosci pacjen-
ta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2 do 3 lat.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami
wypadku i urazu.

H

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/\ PRZESTROGA

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 90).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu
Produkt mozna zestawic tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

/A PRZESTROGA

Stosowanie stopy protezowej bez pokrycia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek brakujacej przyczepnosci do podioza i
utrata funkcjonowania stopy protezowej

» Stope protezowa nalezy stosowac zawsze z dopasowanym pokryciem.

v

v
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Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
éci do uzytku.

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

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

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

» Produkt nalezy skontrolowa¢ pod katem uszkodzen, jesli zostat on sto-
sowany w niedozwolonych warunkach otoczenia.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwosci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

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

4 Skitad zestawu

llosc Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania -
1 Stopa protezowa -
1 Skarpetka ochronna SL=SPECTRA-SOCK
1 Klin pietowy-zestaw (miekki, twardy) 2F20*
Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Symbol
Pokrycie stopy z kapa taczaca 2C5*
Kapa faczaca 2C10*
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Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad u)
Nazwa Symbol
Element pomocniczy do wymiany 2C100

5 Przygotowanie do uzytku

/\ PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

» Prosimy przestrzega¢ wskazéwek odnos$nie osiowania i montazu.

/A PRZESTROGA

Stosowanie talku

NiebezpieczeAstwo urazu, uszkodzenie produktu wskutek braku smaru

» Nie nalezy stosowac talku na produkcie lub pozostatych komponentach
protezowych.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

INFORMACIA

Na ztagczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adapte-

ra z tworzywa sztucznego. Obreb ztgcza zostaje w ten sposob chroniony

przed zadrapaniami podczas osiowania i przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenia do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

1) Stope protezowa nalezy wsunaé do pokrycia.

2) Piete stopy protezowej nalezy wcisna¢ do pokrycia, az do zatrzasniecia.

> Zalecane narzedzia: Element do wymiany 2C100

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

2) Stope protezowg nalezy wyjac z pokrycia.
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5.1.2 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego

Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa
743S12, miara 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowania nalezy
przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:
Ptaszczyzna strzatkowa

(1) Wysokos$¢ obcasa: Efektywna wysokos$¢ obcasa (wysoko$¢ obcasa but -
grubosé podeszwy obreb przodostopia) + 5 mm
Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°
Pozycja a-p $rodka stopy protezowej do linii osiowania: Pozycja zgodnie z
ponizsza tabela
Stope protezowsg i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomoca wybranych adap-
teréw. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji uzytkowania adapteréw.

Okresli¢ srodek leja protezowego za pomoca miary 50:50. Lej protezowy
przyporzadkowac srodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°
Plaszczyzna czotowa

0 Linia osiowania stopa protezowa: Pomiedzy paluchem duzym a paluchem
drugim
Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawedzi rzepki

@ | Zwrdcic¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje przywodzenia.

Pozycja a-p Srodka stopy protezowej

Wielkos¢ stopy [cm] Srodek stopy przed linia osiowania [mm]
22 do 25 25 do 30
26 do 28 30
29 do 31 30 do 35

Osiowanie podstawowe protezy uda
» Nalezy przestrzega¢ danych zawartych w instrukcji uzytkowania protezo-
wego przegubu kolanowego.

5.1.3 Osiowanie statyczne

* Ottobock zaleca kontrole  osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.
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5.1.4 Przymiarka dynamiczna

* Nalezy dopasowac osiowanie protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptasz-
czyznie strzatkowej (n p. poprzez zmiane kata lub przesuniecie), aby
zapewni¢ prawidtowe podparcie piety i optymalne przekolebanie.

* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia
po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana.

* Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowaé po zakonczeniu
przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Charakterystyka piety zostaje zoptymalizowana poprzez zastosowanie klindw

pietowych. Jesli podparcie pieta lub kontakt piety podczas srodkowej fazy

podporu jest zbyt miekki, pieta moze by¢ usztywniona za pomoca klina pigto-

wego.

Dostepne sa dwa rodzaje klinéw pietowych (przezroczysty=miekki,

czarny=twardy). Ottobock zaleca rozpoczecie optymalizacji przy uzyciu prze-

zroczystego klina pigtowego.

1) Szczeline klina pietowego ustawic¢ w kierunku obrebu blizszego i do tytu.

2) Klin pietowy (patrz ilustr. 2, poz. 1) wcisng¢ pomiedzy gérne a dolne
sprezyny z widkna weglowego, az klin zablokuje sie w szczelinie plyty
gwintowej (patrz ilustr. 2, poz. 2).

3) Aby usungc klin pietowy, wycisng¢ go w bok.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia kosmetycznego

Do roztaczalnego potaczenia pomiedzy pokryciem piankowym a stopa prote-

zowa stuzy element taczacy (np. plytka taczaca, kapa taczaca, kapa ztacza,

kapa zlacza z tworzywa sztuczego).

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

1) Nalezy zmierzy¢ odstep od punktu obrotowego kolana do wymaganego
konca pokrycia piankowego i doda¢ kompresje: w przypadku pianki PE
dodac¢ 10 mm, w przypadku pianki miekkiej PUR doda¢ 30 mm. W przy-
padku protez uda nalezy doda¢ podwdjng kompresje.

2) Pdffabrykat piankowy nalezy przycig¢ na dtugosé.

3) Poifabrykat piankowy nalezy naciagnac na proteze.

4) Element faczacy nalezy natozy¢é na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od rodzaju element taczacy zatrzaskuje sie na krawedzi
lub zostaje osadzony na adapterze stopy.

5) Stope protezowa nalezy zamontowac do protezy.
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6) Nalezy naszkicowaé zewnetrzne kontury elementu faczacego na
powierzchni ciecia potfabrykatu piankowego w obrebie dalszym.

7) Stope protezowa nalezy zdemontowac i element fgczacy usungc.

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

9) Element tagczacy nalezy naklei¢ na powierzchnie ciecia pdffabrykatu pian-
kowego w obrebie dalszym zgodnie z zaznaczonym ksztattem zewnetrz-
nym.

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

11) Nalezy zamontowac stope protezowa i dopasowac kosmetyczny ksztatt
zewnetrzny. Nalezy przy tym uwzglednié nacisk wywierany przez porczo-
chy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czyscic¢ wilgotna, miekka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha miekka Scierka.

3) Wilgotnosc¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia caftej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokonac facznie z odpadami
gospodarstwa domowego. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujacy-
mi w kraju moze byc¢ szkodliwa dla Srodowiska i zdrowia. Prosimy przestrze-
gac instrukcji wtasciwych wiadz krajowych odnosnie segregaciji i utylizacji
tego typu odpadow.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
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szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany do klasy |. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzagdzona przez producenta na wtasng odpowiedzialno-
$¢ zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

10 Dane techniczne

Wielkos¢ 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Wysokosé¢ 18+5
obcasa
[mm]
Wysokos¢ 34 35 36 37
systemowa
[mm]

Ciezar pro- | 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
duktu [g]
Maks. cie- 125
zar ciata
[kal

Stopien 3i4
mobilnosci

1 Termékleiras magyar

Az utolso frissités idépontja: 2017-05-31

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

» A sérilések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a
biztonsagi tanacsokat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer(i és veszélytelen hasznala-
tara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

97



1.1 Felépités és miikodés

Az 1E56 Axtion protézislab jarasra kilonféle talajokon és nagy sebességtar-
tomanyban alkalmas.

A szénszélas anyag és a poliuretan kiilénleges kombinacioja felveszi a sarok-
ra-lépés I6kését. A protézislab a sarokra lépésnél lehetévé teszi az érezhetd
talp irdnyu kinydjtast és a természetes legordilé mozgast. Ekézben a rugés
elemek a tarolt energiat ismét leadjak.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miko-
dbképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak, ame-
lyeket a mi MOBIS osztdlyozé informaciodinkkal azonosithaté médon a test-
suly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek illeszkedé modulos
Osszekotd elemekkel rendelkeznek.

Q' A terméket a 3-as mobilitasi fokozat (korlatozott kltéri jaras) és a

Gm‘ 4-es mobilitasi fokozat (korlatlan kultéri jaras kulonésen magas

"W’Q kovetelményekkel) szamara javasoljuk. Engedélyezve legfeljebb
125 kg testsulyig.

2.3 Kérnyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek

Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig

Megengedett, nem kondenzal6dé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek
Mechanikus rezgések vagy tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sds viz, savak
Por, homok, erdsen nedvszivo hatasl részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat id6tartama

A terméket a gyartd az ISO 22675 elGirasai szerint 2 millié terhelési ciklusra
vizsgdlta be. Ez az érték a paciens aktivitasi fokatol fliggéen 2-3 éves haszna-
latnak felel meg.
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3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat
Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

H

Figyelmeztetések esetleges miszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tillépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrdl, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tul.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
98 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

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

A VIGYAZAT
A protézislab hasznalata labboritas nélkiil
Sérilésveszély a hianyos talajfogas és a protézislab funkciok elvesztése mi-
tt
» A protézislabat mindig a hozzavalé labboritassal hasznalja.

)

H

A termék mechanikus sériilése
Funkciévaltozas vagy -vesztés sériilés miatt
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A termék megmunkélasa gondossagot igényel.

Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

A m(ikddés megvéltozdsa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellenérzés a gyartd szakszervizében, stb.).

| ERTESITES |

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott

Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti korilmények érték, ellend-
rizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy két-
sége merdl fel.

» Szilkség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

vVvyYy

Funkcidvaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a médosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Megnevezés Megjeldlés

1 Hasznalati utasitas -

1 Protézislab -

1 Védozokni SL=SPECTRA-SOCK

1 Sarokék készlet (lagy, kemény) 2F20*

Pétalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjedelemben)
Megnevezés Megijelolés
Labburkolat csatlakozé sapkaval 2C5*
Csatlakoz6 sapka 2C10*
Cseresegéd 2C100
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5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Talkum hasznalata
Sérllésveszély, a termék karosodasa a kenanyag hianya miatt
» A terméken vagy egyéb protézis alkatrészeken ne hasznaljon talkumot.

H

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék id6 el6tti elhasznéalédasa a rongéloddas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

TAJEKOZTATAS

A protézislab testkdzeli csatlakozasan taldlhaté a miianyag adaptervédd. Ez

védi a csatlakozo teriiletét a protézis felépitése és a felprobalasa kozben a

karcol6dastol.

» Miel6tt a paciens eltavozik a mihelybél / a felprébalas tertletérdl, tavo-
litsa el az adaptervédot.

5.1.1 A labburkolat felhiizasa/eltavolitasa

> Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

Tolja be a protézislabat a labboritasba.

Bekattanasig nyomja be a protézislab sarkat a labburkolatba.

Ajanlott szerszamok: 2C100 cseresegéd

Nyomja héatrafelé a labboritas reteszét és a protézislab sarkat huzza felfe-
1é.

Vegye ki a protézislabat a labboritasbol.

evie

»
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5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 Goniometer, 743512 sarokmagassag mérékészulék,
743A80 50:50-es idomszer, felépits készilék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése térténjen a felépité késziilékben a ko-
vetkezd adatok szerint:
Fiiggbleges [sagittal] testsik

(1) Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (A cipé sarokmagassaga - a lab-
ujjak teriiletének talpvastagsaga)+ 5 mm
Lab elforditasa kifelé: kb. 5°
A protézislab kozepének "a-p" bedllitasa a felépité kozépvonalhoz képest:
Helyzetbe allitas a kovetkez6 tablazat szerint
A kivalasztott adapterrel kosse Ossze a protézislabat és a protézistokot. Tartsa
be az adapter hasznalati utasitasat.
A protézistok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg. A protézis-
tokot a felépités kozépvonala szerint kozépre rendezze el.
Tok behajlas: Egyéni csonk-behajlas + 5°
Mellsé sik

0 A protézislab felépitS vonala: A nagy és a masodik labujj kzott
A protézistok felépitd vonala: A térdkalacs szélét érinté vonal mentén
@ | Figyeljen a tavolité és a kozelits helyzetekre.

A protézislab kozepének 'a-p' beallitasa

Labméret [cm] Labkozép a felépitvonal el6tt [mm]
22-t6l 25-ig 25-t61 30-ig
26-tol 28-ig 30
29-t61 31-ig 30-t6l 35-ig
Alapfelépités, TF

> Vegye figyelembe a protézis térdizilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikai felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellendrzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Afelépitési ajanlasokat sziikség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nél
(TF-modulos labszar protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézi-
sek: 646F336).

102



5.1.4 Dinamikus proba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a szégallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen a korrekt sarok
érintkezés és az optimalis atgordulés.

+ Térd alatti ellatasnal: Ugyeljen arra, hogy a sarokra Iépés utan, a test-
suly athelyez6désekor Iétrejojjon a fiziologias térdhajlas.

* A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a
protézislab adaptervédelmét.

5.1.4.1 A sarokkarakterisztika optimalizalasa

A sarok karakterisztikajat sarokékek alkalmazaséaval optimalizaljuk. Ha a sa-

rokra |épés, vagy a sarokérintkezés a kdzépsé allasfazisban tul lagy, a sarkot

egy sarokékkel lehet mereviteni.

Két sarokék kozil valaszthat (atlatszo=Iagy, fekete=kemény). Az Ottobock ja-

vasolja, hogy mindig az atlatszé sarokékkel kezdjen.

1) A sarokék kivagasat igazitsa be testkozeli és a test mogotti iranyba.

2) Annyira nyomja a sarokéket (Id. 2 abra, 1. tétel) a fels6 és alsé szénsza-
las rugd kozé, amig a sarokék a meneteslap kivagasaba bepattan (Id.
2 abra, 2. tétel).

3) A sarokék eltavolitdsahoz oldalra nyomja ki a sarokéket.

5.2 Opcio: A habanyag bevonat felszerelése

A habanyag huzat és a protézislab kozotti oldhatd kétést egy dsszekotd elem

(pl. 6sszekotd lap, 6sszeko6ts sapka, csatlakozdsapka, habanyag csatlakézo-

sapka) biztositja.

> Szilkséges anyagok: Zsiroldé tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alko-
hol), 836N9 gyorsragaszté vagy 636W17 miianyag ragasztd

1) Mérje le a tavolsagot a térd forgaspontja és a habbevonat kivant vége ko-
z0tt és adja hozza a karmantyu hosszat: PE-hab esetén 10 mm-t, PUR-
hab esetén 30 mm-t kell hozzaadni. TF-protézis esetén dupla karmantyu-
hosszt adjon hozza.

2) Roviditse le a kozmetikus habanyagbevonatot.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekots elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
tel szerint az 6sszek6tdé elem a peremén bekattan, vagy felll a labadap-
terre.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) Jelolje be az 6sszekots elem kils6 korvonalat a habanyag nyersdarab
testtdl tavoli vagasfellletén.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekotd elemet.

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekotd elemet.
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9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és illessze hozza a kozmetikai kiilsé for-
mat. Kézben vegye figyelembe az 6sszenyomast a véddharisnya vagy a
SuperSkin miatt.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rolni a terméket.

2) Aterméket puha ruhaval térélgessik szérazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi haszndlat utdn szemrevételezés-
sel, és a m(ikddés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész protézist,
nem észlelheté-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonségi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

A terméket tilos a vegyes haztartasi szemétbe dobni. Amennyiben nem az
adott orszag kornyezetvédelmi el6irdsai szerint torténik az artalmatlanitasa,
az veszélyes lehet a kornyezetre és az egészségre egyarant. Kérjik, tartsak
be orszaguk illetékes hatdsagainak az artalmatlanitasra és gydjtésre vonatko-
26 elbirasait.

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman koévetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozd osztalyozasi kategdriak alapjan ezt a terméket az |. osztalyba so-
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roltdk be. A megfeleléségi nyilatkozat a gyart6 kizarélagos felel6ssége alap-
jan kerdilt kiallitasra a Diektiva VII. Figgelékének megfelelen.

10 Miiszaki adatok

Méret[cm] | 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Sarokma- 13+5

gassag
[mm]
Rendszer- 34 35 36 37
magassag
[mm]

A termék 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
sulya [g]
Legnagyobb 125
testsuly [kg]
Mobilitasi 3és4
fok

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2017-05-31

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo porané-
ni a poskozeni produktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1E56 Axtion je vhodné k chiizi na rtizném povrchu a ve
velkém rozsahu rychlosti.

Specialni kombinace z karbonu a polyuretanu absorbuje réz pfi doslapu pa-
ty. Protézové chodidlo umozZiiuje doslap paty s citelnou plantarni flexi a pfiro-
zeny odval chodidla. Pfitom vydaji pruzinové elementy naakumulovanou ener-

gii.
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1.2 Moznosti kombinace komponentu

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobci, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modulérnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich konce-
tin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zéakladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Q' Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 3 (neomezena chize v
Q‘h‘ exteriéru) a stupef aktivity 4 (neomezena chize v exteriéru s mi-
"‘y‘g moradné vysokymi naroky). Schvéleno pro télesnou hmotnost do

max. 125 kg .

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah poutziti -10 °C az +60°C

Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky

Mechanické vibrace nebo razy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

2.4 Doba pouziti

Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 milidny zatézovacich cykla dle
ISO 22675. Vysledek odpovida predpokladané provozni Zivotnosti 2 aZz 3
roky podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[T  Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro€ena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dild
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouziti (viz téZ strana 106).

Nepripustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

Pouziti protézového chodidla bez kosmetického krytu

Nebezpeci poranéni v dusledku neulpivani k podlozce a nefunkénosti pro-

tézového chodidla

» Protézové chodidlo pouzZivejte vidy s kosmetickym krytem odpovidajici
velikosti.

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z dvodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pripadé zjisténi zmén nebo ztraty funkcnich vlastnosti prestanite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).
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» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek

Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt po-
uzivat.

» V pfipadé potreby zajistéte vhodnéa opatteni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi Nazev Oznaceni
1 Néavod k pouZiti -
1 Protézové chodidlo =
1 Ochranna punéoska SL=SPECTRA-SOCK
1 Sada patnich klinG (mékké, tvrdé) 2F20*
Nahradni dily/pfislus i (nej casti dodavky)
Nazev Oznaceni
Kosmeticky kryt chodidla s pfipojovaci podlozkou 2C5*
Podlozka na chodidlo 2C10*
Pomicka pro vyménu 2C100

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.
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Pouzivani talku
Nebezpeci poranéni, poskozeni produktu v disledku odstranéni maziva
» Nepouzivejte talek u produktu ani u dalSich protézovych komponentu.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
Pfed¢asné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochra-

na adaptéru. Tim je chranéna oblast pfipojeni pred poskrabanim béhem

stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adapté-
ru sejméte.

5.1.1 Nasazeni a sejmuti krytu chodidla

> Doporucené nastroje: Pomicka pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla 2C100

1) Vlozte protézové chodidlo do kosmetického krytu.

2) Zatlacte patu protézového chodidla do krytu tak, aby se zaaretovala.

> Doporucené nastroje: Pomicka pro vyménu kosmetického krytu chodi-
dla 2C100

1) Zatlacte aretaci krytu chodidla dozadu a vytahnéte patu chodidla nahoru.

2) Vyjméte protézové chodidlo z kosmetického krytu chodidla.

5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpatku 743512,
50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo
PROS.A. Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentil ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich Gdaja:
Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vysSka podpatku boty - tloustka

podrazky v oblasti pfednozi)+ 5 mm
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Priabéh zakladni stavby

Zevni rotace chodidla: cca 5°

a — p polohovani stfedu protézového chodidla vici stavebni linii:Polohovani
podle nasledujici tabulky

Spojte protézové chodidlo a pahylové lUzko s vybranymi adaptéry. Pfitom je
nutné dodrzovat pokyny v navodu k pouziti adaptér.

Pomoci mérky 50:50 urcete stied pahylového lizka. Vyrovnejte prostorové pa-
hylové ltzko tak, aby bylo vystfedéné vici stavebni linii.
Flexe pahylového |Gzka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

0 Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazovakem nohy
Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pately

@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

A-p polohovani stfedu protézového chodidla:

Velikost chodidla [cm] Stred chodidla pred stavebni linii [mm]
22 az 25 25 az 30
26 az 28 30
29 az 31 30 az 35

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gidaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.1.4 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézu ve frontélni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby bylo zajisténo spravné do-
sednuti paty a optimalni odval chodidla.

TT vybaveni: Kdyz dojde po doslapu paty k pfeneseni vahy a zatizeni
protézy, dbejte na fyziologicky pohyb kolene.

Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chize sejméte ochranu adap-
téru protézového chodidla.

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Patni charakteristika se optimalizuje pomoci patnich klind. Kdyz je dosednuti
paty nebo patni kontakt béhem stfedni stojné faze pfili§ mékky, Ize patu vy-
ztuzit pouzitim nékterého z patnich klind.
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Na vybér jsou k dispozici dva patni kliny (transparentni=mékky, ¢erny=tvrdy).
Ottobock doporucuje zacinat s transparentnim patnim klinem.

1)
2)

3)

Vyrovnejte vybrani patniho klinu v proximalnim a posteriornim sméru.
Zamacknéte patni klin (viz obr. 2, poz. 1) mezi horni a dolni karbonovou
pruzinu, az patni klin zaaretuje do vybrani v zavitové desce (viz obr. 2,
poz. 2).

Patni klin se odstrani tak, Ze se vytlaci ze strany.

5.2 Volitelné pfisluSenstvi: Montaz pénového krytu

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a protézovym chodi-
dlem slouzi spojovaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci ¢epic-
ka, pénova pfipojovaci cepicka).

>

Potiebné materialy: Odmastovaci Cistic (napf. izopropylalkohol
634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na plasty 636W17
Zmérte vzdalenost od stfedu kolene k pozadovanému konci pénového
potahu a pfi¢téte pridavek na kompresi: U PE pény pfi¢téte 10 mm, u
mékké PUR pény pfictéte 30 mm. U TF protéz pfictéte dvojitou drahu
komprese pény.

Zhotovte pfifez pénového polotovaru.

Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-
vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo doseda na adaptér chodidla.

Namontujte protézové chodidlo k protéze.

Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

Odmontujte protézové chodidlo a odstrante spojovaci element.

Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostfedkem.

Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na distalni
plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).
11) Namontujte protézové chodidlo a pfizplsobte kosmeticky vnéjsi tvar. Pfi-

tom méjte na zfeteli kompresi pény v disledku natazeni puncochy nebo
povlaku SuperSkin.

6 Cisténi

1)
2)
3)

Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
Osuste produkt mékkym hadfikem.
Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.
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7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentl protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotiebeni celé protézy.

» Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spole¢né s netfidénym komunalnim odpadem.
Pokud nebude likvidace odpadu provadéna podle predpisl v zemi uzivatele,
muze to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostfedi a zdravi. Dbejte na dodrzovani
predpist pro odevzdavani, sbér a tfidéni odpadu platnych v zemi pouZiti.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdra-
votnické prostredky. Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy |. Proto bylo vydano prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.

10 Technické udaje

Velikost 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[ecm]

Vyska pod- 183+5

patku [mm]

Systémova 34 35 36 37

vyska [mm]
Hmotnost 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
produktu [g]
Max. téles- 125
na hmot-
nost [kg]
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Velikost 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Stuper akti- 3a4
vity

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-05-31

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si de-
teriorarea produsului.

» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a pro-
dusului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1E56 Axtion este adecvata pentru mersul pe diferite suprafete
si intr-un domeniu larg de viteze.

Combinatia speciala din Carbon si Poliuretan absoarbe socul la pasirea pe
calcai. Laba protetica permite o flexiune plantara sensibila la pasirea pe cal-
cai si o miscare naturala de rulare. in acest proces elementele arc cedeazi
din nou energia inmagazinata.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.
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Q' Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de mobilita-

G‘h‘ te 3 (potential nerestrictionat la deplasare in spatiul exterior) si

"‘,‘Q gradul de mobilitate 4 (potential nerestrictionat la deplasare in
spatiul exterior cu solicitari deosebit de ridicate). Aprobat pentru
o greutate corporald pana la max. 125 kg.

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibil

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, farad condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator conform 1SO 22675 la 2 milioane
de cicluri de incarcare. In functie de gradul de activitate al pacientului,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de 2 pana la 3 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE]| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

A ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
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» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 113).

A\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

A\ ATENTIE

Folosirea labei protetice fara invelis cosmetic

Pericol de vatamare datorita lipsei aderentei la sol si pierderea functiei la-
bei protetice

» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic adecvat.

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in

timpul utilizarii" in acest capitol).

» Dacé este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).

 INDICATIE |

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.
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» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate D ire Cod
1 Manual cu instructiuni de utilizare -
1 Laba protetica -
1 Ciorap de protectie SL=SPECTRA-SOCK
1 Set sustinatori calcanieni (moale, dur) 2F20*
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)
D ire Cod
Tnvelis cosmetic cu placa de conexiune 2C5*
Capac de conexiune 2C10*
Unealtd auxiliard de schimbare 2C100

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

A ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

A ATENTIE

Utilizarea pudrei de talc
Pericol de vatamare, deteriorarea produsului prin eliminarea lubrifiantului
» Nu utilizati pudra de talc la produs sau la alte componente ale protezei.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.




5.1 Alinierea

INFORMATIE

La racordul proxim al labei protetice se gaseste o protectie a adaptorului

din material plastic. Astfel este protejata de zgarieturi zona de racord in

timpul alinierii si testarii protezei.

» indepirtati protectia adaptorului inainte ca pacientul s pardseasca zo-
na atelierului /testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba

protetica

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Introduceti prin impingere laba protetica in invelisul cosmetic.

2) Apasati calcaiul labei protetice in invelisul cosmetic pana cand incliche-
teaza.

> Scule recomandate: Mijloc ajutator de schimbare 2C100

1) Apasati spre spate dispozitivul de blocare a invelisului cosmetic si trageti
n sus calcaiul labei protetice.

2) Scoateti laba protetica din invelisul cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TT

Derularea instalarii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului
743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare con-
form urmatoarelor date:
Planul sagital

@® | Iniltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (inaltime toc incaltaminte -
inaltimea talpii in partea anterioard a labei) + 5 mm
Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°
a-p pozitionarea mijlocului labei protetice fata de linia de referinta: pozitio-
nare conform tabelului urmator
Tmbinati laba protetica si cupa protetici cu adaptoarele selectate. In acest
sens respectati instructiunile de utilizare ale adaptorului.
Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50. Pozitionati
cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: Flexiunea individuala a bontului + 5°
Planul frontal

@ | Linia de referintéd a labei protetice: intre degetul mare si degetul urmator

Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei
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Derularea instalarii de baza
Q | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.

a-p Pozitionarea mijlocului labei protetice

Marimea piciorului | Mijlocul labei piciorului in fata liniei de referinta de ali-
[cm] niere [mm]
22 panala 25 25 pana la 30
26 pana la 28 30
29 pana la 31 30 pana la 35

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.1.4 Proba dinamica

* Reglati alinierea protezei in planul frontal si planul sagital (de ex. prin
modificarea unghiului sau prin deplasare), pentru a asigura contactul co-
rect al célcaiului cu solul si o rulare optima a talpii.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe sol,
aveti grija la o migcare fiziologica a genunchiului.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii
dinamice si a exercitiilor de mers.

5.1.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

Caracteristica calcéiului este optimizata prin utilizarea sustinatorului calca-

nian. Atunci cand pasirea pe calcai sau contactul calcéiului este prea moale

in faza de stationare, calcéiul poate fi rigidizat cu un sustinator calcanian.

Sunt la dispozitie pentru alegere doi sustindtori calcanieni

(transparent=moale, negru=tare). Ottobock recomanda sa se inceapa cu

sustindtorul calcanian transparent.

1) Aliniati degajarea sustinatorului calcanian conform proxim si posterior.

2) Presati sustinatorul calcanian (vezi fig. 2, poz. 1) intre penele superioara
si inferioara de carbon, pana cand sustinatorul calcanian se inclichetea-
za in degajarea placii cu filet (vezi fig. 2, poz. 2).

3) Pentru a indeparta sustinatorul calcanian il apasati lateral in afara.
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5.2 Optional: Montarea invelisului din material expandat

Ca legatura detasabila intre invelisul cosmetic din material expandat si laba

protetica foloseste un element de imbinare (de ex. placa de asamblare, ca-

pac de conexiune, capac de racordare, capac de racordare din material ex-
pandat).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 834A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

1) Masurati distanta de la punctul de rotatie al genunchiului pana la capatul
dorit al protectiei din material expandat si addugati cursa de compresie:
adunati la materialul spongios PE 10 mm, la materialul spongios moale
PUR 30 mm. La protezele TF adaugati cursa de compresie dubla.

2) Taiati semifabricatul din material expandat.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe supra-
fata de taiere distala a semifabricatului din material expandat.

10) Lasati lipitura sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului cosmetic.
Tineti cont de compresia rezultatd din purtarea de ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.
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8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor
produse la gunoiul menajer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevede-
rilor corespunzétoare valabile in tara de utilizare poate avea efecte negative
asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autoritatii compe-
tente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara
de utilizare.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale. n baza criteriilor de clasificare conform Ane-
xei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa |. Din acest motiv,
declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe proprie raspun-
dere, conform Anexei VIl a Directivei.

10 Date tehnice

Marimea 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[cm]
Inaltimea 13+5
tocului
[mm]
inaltimea 34 35 36 37
sistemului
[mm]
Greutatea 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
produsului
[g]
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Marimea 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]

Greutatea
corporala
max. [kg]
Gradul de 3si4
mobilitate

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2017-05-31

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

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

» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1E56 Axtion prikladno je za hodanje po razli¢itim podloga-
ma i u velikom rasponu brzina.

Posebna kombinacija od karbona i poliuretana apsorbira udarac pri oslanja-
nju na petu. Protetsko stopalo omogucuje osjetnu plantarnu fleksiju pri osla-
njanju na petu i prirodan pokret kotrljanja. Pritom elasti¢ni elementi vracaju
pohranjenu energiju.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljuCivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne tezZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava klasifikacije
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MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma

<:|' Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 3 (osobe koje se

Qm‘ neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mobilnosti 4

"W.Q (osobe posebno visokih zahtjeva koje se neograni¢eno mogu
kretati na otvorenom). Dopustena tjelesna teZina do

maks. 125 kg.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline

Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C

Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

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

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa opterecenja u skladu
s 1ISO 22675. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara trajanju upo-
rabe od dvije do tri godine.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.
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Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 121).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

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

Uporaba protetskog stopala bez navlake za stopalo

Opasnost od ozljede uslijed neprianjanja uz tlo i gubitak funkcije protet-
skog stopala

» Protetsko stopalo rabite uvijek s odgovaraju¢om navlakom za stopalo.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promijena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

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

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li ostecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.
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» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢i$éenje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni
su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa SL=SPECTRA-SOCK
1 komplet klinova za petu (mekani, tvrdi) 2F20*

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo s prikljuénim ¢epom 2C5*
Priklju¢ni ¢ep 2C10*
Pomagalo za izmjenu 2C100

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

Primjena talka
Opasnost od ozljede, ostecenje proizvoda uslijed uklanjanja maziva
» Na proizvodu ili drugim komponentama proteze nemojte rabiti talk.

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.
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5.1 Konstrukcija

INFORMACUA

Na proksimalnom priklju¢ku protetskog stopala nalazi se plasti¢na zastita

prilagodnika. Tako se podrucje prikljucivanja stiti od ogrebotina tijekom po-

ravnavanja i probe proteze.

» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radioni-
cu/prostor za probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Protetsko stopalo gurnite u navlaku za stopalo.

2) Petu protetskog stopala pritiS¢ite u navlaku za stopalo sve dok se ne
uglavi.

> Preporuceni alati: pomagalo za izmjenu 2C100

1) Zapor navlake za stopalo pritisnite prema natrag i petu protetskog stopa-
la povucite prema gore.

2) lzvadite protetsko stopalo iz navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili
PROS.A. Assembly 743A200)
MontaZu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje provedite u skladu
sa sljedeéim podatcima:
Sagitalna ravnina

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - deblji-
na potplata na podrucju prednjeg dijela stopala) + 5 mm
Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

a-p pozicioniranje sredine protetskog stopala prema liniji poravnanja: pozici-
oniranje prema sljedecoj tablici
Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomoc¢ odabranih prilagodnika.
Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu prilagodnika.
Sredinu dréka proteze odredite Sablonom 50:50. Drzak proteze postavite na
sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°
Frontalna ravnina

(6} Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noZnog palca i drugog
noznog prsta
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele
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Tijek osnovnog poravnanja
Q | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

a-p pozicioniranje sredine protetskog stopala

Duljina stopala [cm] Sredina stopala ispred linije poravnanja [mm]
22 do 25 25 do 30
26 do 28 30
29 do 31 30 do 35

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.1.3 Staticko poravnanje

* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzecée
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.1.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali pravilan kontakt s petom i
lako gazenje.

* TT-opskrba: pri preuzimanju optere¢enja nakon nagaza na petu obratite
pozornost na fizioloSki pomak koljena.

* Po zavrSetku dinamicke prove i viezbi hodanja uklonite zastitu prilagodni-
ka protetskog stopala.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

Svojstvo pete optimizira se primjenom klinova za pete. Ako je stupanje na pe-

tu ili kontakt pete tijekom srednje faze oslonca premekan, peta se moze ukru-

titi klinom za petu.

Mozete birati izmedu dvaju klinova za petu (proziran=mekan, crni=tvrd).

Ottobock preporucuje da pocnete s prozirnim klinom za petu.

1) Otvor klina za petu poravnajte prema proksimalno i posteriorno.

2) Kilin za petu (vidi sl. 2, poz. 1) pritisnite izmedu gornje i donje karbonske
opruge tako da se klin za petu uglavi u otvor ploce s navojem (vidi sl. 2,
poz. 2).

3) Za uklanjanje klina za petu klin za petu pritisnite bo¢no prema van.
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5.2 Opcija: montaza navlake od pjenastog materijala

Spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni ¢ep, priklju¢ni ¢ep, priklju¢ni ¢ep

od pjenastog materijala) sluzi kao odvojivi spoj izmedu pjenaste navlake i

protetskog stopala.

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite razmak od rotacijske toc¢ke koljena do Zeljenog kraja pjenaste
navlake i dodajte put zbijanja: kod PE pjene dodajte 10 mm, kod mekane
PUR pjene 30 mm. Kod TF proteza dodajte dvostruki put zbijanja.

2) Neobradeni komad pjene odreZite na potrebnu duljinu.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog carapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciscenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

> Za vrileme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.
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8 Zbrinjavanje

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

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

9.1 Odgovornost

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

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

10 Tehnicki podatci

Duljinalcm] | 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28 [ 29 [ 30 | 31
Visina pot- 13+5

petice [mm]
Visina su- 34 35 36 37
stava [mm]

Tezina pro- | 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
izvoda [g]

Maks. tje- 125
lesna tezina

kgl

Stupanj mo- 3i4
bilnosti
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1 OPIS izdelka Slovens&ina

Datum zadnje posodobitve: 2017-05-31

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in
Skodo na izdelku.

» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1E56 Axtion je primerno za hojo na razlicnih podlagah in v
velikem razponu hitrosti.

Posebna kombinacija iz karbona in poliuretana absorbira udarec ob stopanju
na peto. Protezno stopalo omogoca obcutno plantarno fleksijo pri stopanju
na peto in naraven odriv stopala. Pri tem vzmetni elementi znova oddajo
shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno tezZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

Q' Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
Qm‘ prostem) in stopnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja na prostem s
"W.Q posebnimi zahtevami). Dovoljeno za telesno tezo do

najv. 125 kg.

2.3 Pogoji okolice
Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C
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Primerni pogoji okolice
Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 preizkusil za 2
milijona ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to ustreza Zi-
vljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» Izdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej
stran 129).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.
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>

Uporaba proteznega stopala brez estetske proteze stopala
Nevarnost poskodb zaradi nezadostnega oprijema tal in izgube funkcije
proteznega stopala

Protezno stopalo vedno uporabljajte s primerno estetsko protezo sto-
pala.

>
>

>

Mehanska poskodba izdelka
Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-
verjanje s strani proizvajalCeve sluzbe za pomoc strankam itd.).

>
>

>

>

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poskodovan.

Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢i€enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
¢utna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo =
1 Protezno stopalo -
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Kolicina Naziv Oznaka

1 Zascitna nogavica SL=SPECTRA-SOCK
1 Komplet zagozd za peto (mehke, trde) 2F20*
Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Estetska proteza stopala s povezovalnim ¢epom 2C5*
Povezovalni ¢ep 2C10*
Pripomoc¢ek za menjavo 2C100

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Uporaba talkuma
Nevarnost telesnih poskodb, poskodb izdelka zaradi odvzema maziva
» Na izdelku ali drugih proteznih komponentah ne uporabljajte talkuma.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Na proksimalnem priklju¢ku proteznega stopala se nahaja plasticnha zascita

adapterja. Tako je priklju¢no obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem

proteze zasciteno pred praskami.

» ZasScito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje
za pomerjanje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze

> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100

1) Protezno stopalo potisnite v estetsko protezo stopala.

2) Peto proteznega stopala potisnite v estetsko protezo stopala, da zasko¢i.

132



> Priporocena orodja: pripomocek za zamenjavo 2C100
1) Zapah estetske proteze stopala potisnite nazaj in povlecite peto prote-
znega stopala navzgor.

2) Vze
5.1.20

mite protezno stopalo iz estetske proteze stopala.

snovno sestavljanje

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

743A80
sembly

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik visine pete 743512, 50:50 Sablona

, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. As-
743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navo-
dili v nadaljevanju:

Sagital

na raven

Visina pete: u€inkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - debelina sprednjega
dela podplata) + 5 mm

Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

a—p pozicioniranje sredine proteznega stopala glede na referencno linijo za
sestavljanje: pozicioniranje v skladu z naslednjo preglednico

Protezno stopalo in lezis¢e proteze povezite z izbranimi adapterji. Pri tem upo-
Stevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sredino leZi$¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50. LezZisce proteze
naravnajte na sredino glede na referencno linijo za sestavljanje.
Fleksija leZiSCa: individualna fleksija krna + 5°

Spredn

ji del

Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med palcem in kazal-
cem

Referencna linija za sestavljanje lezis¢a proteze: vzdolz lateralnega roba
pogacice

Upostevajte poloZaj abdukcije ali adukcije.

a-ppozicioniranje sredine proteznega stopala:

Velikost stopala [cm] Sredina stopala pred linijo za poravnavo [mm]

22 do 25 25 do 30

26 do 28 30

29 do 31 30 do 35

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Stati¢no sestavljanje
* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

133



5.1

5.1

Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

4 Dinami¢no pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili ustrezen stik
pete in optimalno prelaganje teZe na kontralateralno stran.

Oskrba TT: Ob prelaganju teze po stopanju na leto pazite na fiziolosko
premikanje kolena.

Zascito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dinami¢no
pomerjanje in vadbo hoje.

4.1 Optimalna karakteristika pete

Zagozde za peto se uporabljajo za optimiranje karakteristike pete. Ce je uda-

rec

s peto ali stik s peto med srednjo fazo opore premehak, lahko peto oja-

Cate z zagozdo za peto.
Na voljo sta dve zagozdi za peto (prozorna=mehka, ¢rna=trda). Ottobock pri-
poroca, da zacnete s prozorno zagozdo za peto.

1)
2)

3)

5.2
Kot

Odprtino zagozde za peto naravnajte proksimalno in posteriorno.
Zagozdo za peto (glej sliko 2, pol. 1) potisnite med zgornjo in spodnjo
karbonsko vzmet, dokler zagozda za peto ne zaskocCi v odprtino navojne
plosce (glej sliko 2, pol. 2).

Da bi zagozdo za peto odstranili, jo od strani potisnite navzven.

Izbirno: montiranje previeke iz pene
locljiva povezava med prevleko iz pene in proteznim stopalom se upora-

blja povezovalni element (npr. povezovalna plosca, povezovalni cep, pri-
klju¢ni cep, Cep iz pene).

>

Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni
alkohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

Izmerite razmik od vrtiS¢a kolena do Zelenega konca penaste prevleke in
pristejte dolZino nakréenja: pri PE-peni 10 mm, pri PUR-mehki peni
30 mm. K protezi TF pristejte dvojno kompresijsko pot.

Odrezite peno.

Peno povlecite ¢ez protezo.

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali leZi na adapterju
stopala.

Protezno stopalo montirajte na protezi.

Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini pene.
Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.



8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-
talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmetini zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciscenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke.
Odstranjevanije, ki ni v skladu z dolocili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima
Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Upostevati je treba napotke pristojnega
urada v drzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjevanja.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jam¢i, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pri-
pomockih. Na osnovi kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Di-
rektive je bil izdelek uvrécen v razred |. Izjavo o skladnosti je zato proizvaja-
lec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direktive.
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10 Tehnicni podatki

Velikost 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Visina pete 18+5
[mm]
Sistemska 34 35 36 37
visina [mm]
Teza iz- 310 | 315|320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
delka [g]
Najv. tele- 125
sna teza
kgl

Stopnja mo- 3in4
bilnosti

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2017-05-31

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam
a poskodeniam produktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1E56 Axtion je vhodna na chédzu po rozliénych podklado-
ch a vo velkom rozsahu rychlosti.

Specialna kombinacia karbonu a polyuretanu pohlcuje naraz pri doslape pa-
ty. Protéza chodidla dovoluje citelnl plantarnu flexiu pri doslape péaty a priro-
dzeny pohyb odvalovania. Pruzinové prvky pri tom opét odovzdavaju ulozend
energiu.

1.2 MozZnosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi
modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej koncati-
ny.

2.2 Oblast pouzitia
Nase komponenty funguju optimélne v kombinéacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patri€nymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

<:|' Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 3 (neobmedzeny cho-
Qﬂ‘ dec v exteriéri) a stuper mobility 4 (heobmedzeny chodec s mi-
"“’.Q moriadne vysokymi narokmi). Povolené do max. telesnej hmot-

nosti 125 kg.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah poufzitia -10 °C az +60 °C

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické Eastice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskdsany na 2 miliény zafa-
zovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe pouzivania
2 aZ 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

137



3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouzZitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zataZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 137).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

Pouzitie protézy chodidla bez vonkajsieho dielu chodidla
Nebezpecenstvo poranenia v désledku chybajlcej povrchovej prilnavosti a
straty funkcnosti protézy chodidla

» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s vhodnym vonkajsim dielom chodidla.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).
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» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, €i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd.).

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie

1 Navod na pouZivanie =

1 Protéza chodidla -

1 Ochranna ponozka SL=SPECTRA-SOCK

1 Suprava klinov paty (makké, tvrdé) 2F20*

Nahradné diely/prislus o (nie su sué dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla s pripojovacim vekom 2C5*
Pripojovacia Ciapocka 2C10*
Pomocka na vymenu 2C100

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku §kéd na kompo-
nentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.
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Pouzivanie talkumu

Nebezpecenstvo poranenia, poskodenie vyrobku v doésledku uniknutia ma-
ziva

» NepouZivajte talkum na vyrobku ani daldich komponentoch protézy.

| UPOZORNENIE |

Prebrisenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra

z plastu. Vdaka tomu sa oblast pripojenia poc¢as stavby a skisania protézy

chrani pred Skrabancami.

» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/sku-
Sobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

> Odporicané naradie: pomdcka na vymenu 2C100

1) Protézu chodidla zasurite do vonkajsieho dielu chodidla.

2) Péatu protézy chodidla zatlacte do vonkajsieho dielu chodidla, kym sa ne-
zaisti.

> Odporiacané naradie: pomécka na vymenu 2C100

1) Aretaciu vonkajsieho dielu chodidla zatlacte dozadu a péatu protézy cho-
didla potiahnite smerom hore.

2) Protézu chodidla odstrante z vonkajsieho dielu chodidla.

5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
alebo PROS.A. Assembly 743A200)
Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla
nasledujlcich Gdajov:
Sagitalna aroven
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Priebeh zakladnej stavby

Vyska opatku: efektivna vySka opatku (vyska opéatku topanky = hribka po-
dosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

a—p umiestnenie stredu protézy chodidla k linii konstrukcie: umiestnenie
podla nasledujucej tabul'ky

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvolenych adaptérov. Do-
drzte pritom névod na pouZivanie adaptérov.

Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Nasadu protézy
umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°

Frontalna rovina

(6] Linia konstrukcie protézy chodidla: mec!zi palcom a druhym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

Q Prihliadajte na abdukénu alebo addukéni polohu.

a—p umiestnenie stredu protézy chodidla

Vel'kost chodidla [cm] Stred chodidla pred stavebnou liniou [mm]
22 az 25 25 az 30
26 az 28 30
29 az 31 30 az 35

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného

kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

V pripade potreby je mozné vyZziadaf si odporucania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.1.4 Dynamické vyskisanie

Konstrukciu protézy prispdsobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine
(napr. zmenou uhla alebo presunutim) tak, aby bol zabezpeceny spravny
kontakt péty a optimalny odval.

Vybavenia TT: pri prevzati zataZenia po vystupe paty davajte pozor na fy-
ziologicky pohyb kolena.

Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrante po ukonceni dynamickej
skusky a po nacvikoch chédze.
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5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Charakteristika paty sa optimalizuje pouzitim klinov paty. Ak je vystipenie pa-

ty alebo kontakt paty pocas strednej fazy paty prili§ mékké, méze sa pata vy-

stuzit pomocou klina péty.

Na vyber st dva kliny paty (transparentny=makky, cierny=tvrdy). Ottobock

odporuca zacat s priehladnym klinom péty.

1) Vybratie klinu paty vyrovnajte proximalne a posteriorne.

2) Tlacte klin paty (vid obr. 2, poz. 1) medzi hornl a dolnu karbénovu pruzi-
nu, kym klin paty nezapadne do vybratia dosky so zavitom (vid' obr. 2,
poz. 2).

3) Na odstranenie klinu paty ho zboku vytlacte.

5.2 Volitel'ne: montaz penového previeku

Ako rozpojitelny spoj medzi penovym pokrytim a protézou chodidla slizi spo-

jovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka, pripojovacia

Ciapocka, penové pripojovacia ¢iapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) Odmerajte vzdialenost od oto¢ného bodu kolena az k pozadovanému
koncu penového pokrytia a pripocitajte drahu stlacenia: pri pene z PE
pripocitajte 10 mm, pri mékkej pene z PUR pripocitajte 30 mm. Pri pro-
tézach TF pripocitajte dvojitu drahu stlacenia.

2) Neobroben( penovi ast odreste na dizku.

3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distélnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej ¢asti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.
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6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vihkou handric¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 dioch pouzivania vizualnej
kontrole a funk&nej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZzne s netriedenym domovym odpadom. Lik-
vidacia, ktord nezodpoveda nariadeniam krajiny pouzivatela, méze mat Skod-
livy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. DodrZiavajte upozornenia kompe-
tentnych Uradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a likvida-
cie.

9 Pravne upozornenia
VsSetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske
vyrobky. Na zaklade klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla pri-
lohy IX tejto smernice bol vyrobok zaéleneny do triedy I. Vyhlasenie o zhode
preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smerni-
ce.

10 Technické udaje

Velkost 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]

Vyska opit- 183+5

ku [mm]
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Velkost 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Systémova 34 35 36 37
vyska [mm]
Hmotnost 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
vyrobku [g]
Max. teles- 125
na hmot-
nost [kg]
Stupei mo- 3a4
bility

1 OnucaHue Ha npoaykra Buarapcku e3uk

[arta Ha nocnepHa aktyanusaums: 2017-05-31

» [lpeaun ynotpe6ata Ha NpoaykTa NpoyveTeTe BHUMATENHO TO3U AOKyMe-
HT.

» CnasBaiite ykasaHusiTa 3a 6e3onacHocT, 3a aa nsberHete HapaHsiBaHUS
1 NOBPEAM Ha NPOAYKTA.

» 3anosHaiite notpebutens c nopxopswara u GesonacHa ynotpeba Ha
npoaykra.

» 3anaseTte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuusa U GyHKuUus

MpotesHoto ctbnano 1E56 Axtion e npeaHa3HavyeHo 3a XOAEHE MO pasnuyHU
NOBBPXHOCTM C LWWMPOK 06XBAT OT CKOPOCTU.

Cneupantata komM6uHauus OT BbrIEPOA, WM NOAMypeTaH Mornblia Tnacbka
npu cTbnBaHe Ha netata. [1poTe3HOTO CTbNANO NO3BONISBA OCE3aeMa NnaHTa-
pHa ¢dnekcua npu CTbMBaHE Ha MeTata U eCTECTBEHO pa3rbBaHe Mpu ABUX-
eHune. Tyk NPyXUHHWTE efleMeHT! OTAABAaT CbXpaHeHaTa eHeprus.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMeCTUM C MOJynHata CUCTeMa Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaLLM eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.
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2 YnoTtpe6a no npegHa3sHa4YeHue

2.1 llen Ha usnonsBaHe
MpoayKTsbT ce n3nonsBa e4MHCTBEHO 3a NpoTe3npaHe Ha AOMHU KpanHULW.

2.2 OGnacTt Ha npuaoXeHue

Hawmrte komMnoHeHTH paboTaT Haii-gobpe, korato ca KOMGUHUPaHK C MOAXo-
ASLM KOMMNOHEHTU, n36paHn Ha 6asa TeNecHO Terno u CTeneH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morart fa ce uaeHtnduumpar c Hawara nHpopmaums 3a knacuou-
npave MOBIS v pa3snonaraT ¢ NOAXOASLM MOAYHN CBbP3BaLLY ENIEMEHTH.

Q' MpoaykTsbT ce NpenopbyBa 3a cTeneH Ha noaBwXHocT 3 (Ha na-

Gﬁ‘ LMEHTU, NPUABMXBALLN CE HEOTPAHUYEHO BbB BbHLUHW NPOCTpa-

"‘”‘Q HCTBA) U CTeNeH Ha NOABUXHOCT 4 (Ha NauueHTU, NPUABUXBALLN
Ce HEOrPaHWYEHO BbB BbHLUHWU NPOCTPaHCTBa C 0COBEHO CTpOoru
nsnckeanus). Paspelenn o makc. 125 Kr TenecHo terno.

2.3 YcnoBus Ha OKONHaTa cpeaa

JionycTummu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpeaa

TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C

[Jonyctiuma oTHoCUTENHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % no 90 %, HeKoHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpeaa
MexaHnyHn Bubpaunu unu ynapu

IMoT, ypuHa, cnagka Boaa, coneHa Boaa, KUCENnHN

Mpax, NAcbK, CUITHO XMIPOCKOMUYHW YacTuum (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

MpoayKTsT e n3nutaH oT Nnpoussoautens cbrnacHo SO 22675 3a 2 mununoxa
LUMKbfa Ha HaToBapBaHe. B 3aBNCMMOCT OT cTeneHTa Ha akTMBHOCT Ha Mauu-
€HTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynotpeba ot 2 Ao 3 roanHu.

3 BesonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOAM

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3/710M0AYy-
K1 M HapaHaBaHus.

[yKazanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKM MOBPEAU.
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3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

HapBsuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT ApPYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha GyHKLWU, KaKTo 1 NoBpean Ha
npopykra

» Cnepete pa He 6bae HafBULEH 0J06PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» 3nonssarite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

/A BHUMAHUE

MpetoBapBaHe Ha NnpoaykTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Mopaju C4yrnsaHe Ha HOCELLM YacTu

» l3nonsBsaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npws-
oxeHue (BMX cTpaHuua 145).

/A BHUMAHME

Heponyctuma komGuHaumsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta

OnacHoOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu aepopmanms Ha NpoayKTa
Kom6uHupaiite npofykrta caMo C KOMMNOHEHTW Ha MpoTesara, KOUTo ca
opo6peHn 3a Tasu uen.

MpoBepeTte B MHCTPyKLMsATa 3a ynoTpeba Ha KOMMOHEHTHUTEe Ha npoTes-
aTa janu Te Morar fa 6baar KOMGVHUPaHU €AVH C APYr.

v

v

/A BHUMAHME

WU3non3eaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNano o6BMBKa 3a CTbNANo

OnacHOCT OT HapaHsiBaHe Nopaau NUMNCBALLO CLEeNJeHne CbC 3emMaTa U 3ar-

y6a Ha GyHKLMU HA MPOTE3HOTO CTbMNano

» BuHary usnonssaiite NpoTE3HOTO CTbMANO C noaxoasiia obsBuMBKa 3a
cTbnano.

H

MexaHun4HO yBpeXpaaHe Ha NpoayKTa

MpomsiHa nnu 3ary6a Ha $yHKLUMM Nopaam yBpexaaHe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» T[lposepeTe pyHKUMNATA U FOAHOCTTA 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHUs Npoa.-
YKT.

[
N
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>

>

He nsnonssainte npopykrta npu npomeHun unu saryba Ha GpyHkuuu (Bu-
xTe ,[MpusHaum 3a npomeHn unu 3aryba Ha ¢yHKUMM Npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

Mpwn Hyxna B3eMeTe NOAXOAALLM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, Npos-
epka OT CepBU3 Ha NPOU3BOAUTENS U T.H.).

ns
>
>

| YKASAHUE |

U3nonseaHe npu HefaONyCTMMM YC/IOBUS HAa OKOJIHaTa cpeaa
HanacsHe Ha Bpean Ha npoaykTa nopaau ynotpeba B HENOAXOASALLM YCOB-

He usnaraite npoaykta Ha HeLOMyCTUMU YCIOBUS HA OKOJHATa Cpeaa.
AKO NMpPOAyKTLT € 61N U3NOXEH HAa HeLOMyCTUMU YCIOBUS Ha OKOJHATa
cpegfa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

He wsnonseaiite npoaykra npu O4YeBWAHW MOBPEAW WAU B ClyyYal Ha
CbMHeHMe.

Mpy Hyxpa B3emeTe MOAXOAALWM MEpPKM (Hamnp. MoYMCTBaHE, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT MPOU3BOAUTENS UAN OT CreuuanusnpaH Cepeus u
T.H.).

MpusHaum 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
HamaneHoTto cbnpoTuBneHue B npefHarta 4acT Ha CTbNanoTo v MPOMEHEHOTO
noBefeHve Npu pa3rbBaHe ca 0cesaemu nNpusHaum 3a saryba Ha GyHKLUN.

4 OKoMNNeKTOBKa

KonuuectBo HaumeHoBaHue PedepeHTreH Homep
1 VHcTpykums 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awmTteH Yyopan SL=SPECTRA-SOCK
1 KomnnekT onopu 3a nerta (Meku, TBbpau) 2F20*

P p yactu/np AJIEXXHOCTH (He ca BKJIIOYEHU B OKOMIJIEKTOBKATa)
HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
O6BwBKa 3a CTbNano CbC CBbP3BALLA Kanayka 2C5*
Csbp3Balua Kanayka 2C10*
MHCTpyMeHT 3a cMsiHa 2C100
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5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBPeAn Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

/A BHUMAHUE

WU3nonseaHe Ha Tank

OnacHocT oT HapaHsiBaHe, MOBPeAW Ha NPOAyKTa MOpaju OTHEMaHe Ha
cmaska

» He usnonsBaiite Task 3a NPoAyKTa WM APYrM KOMMOHEHTU Ha NpoTes-

ara.

LUnndosaHe Ha NpoTe3HO CTbNANO WM OGBMBKA 3a CTbNaNo
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHE NMOPaau yBpeXxaaHe Ha NpoayKTa
» He nunete npotesHoTO CTbNANO MK 06BKBKATA 3a CTbMNAsO.

5.1 KoHcTpyKuus

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha NPOTE3HOTO CTLMNANO MMa NiacTMacoBa 3alll-

uTa 3a aganTopa. Taka obnactra Ha CBbp3BaHe ce NpeAnassa OT HaPackBs-

aHe Npu MOHTaxa 1 M3npobBaHeTo Ha npoTesata.

» OrtcTpaHeTe 3aluTaTa 3a agantopa, Npeay NauueHTbT Aa HanycHe 30H-
ata Ha uspabotka/vsnpobsaHe.

5.1.1 MocTaBsiHe u oTCTpaHsiIBaHe Ha 06BUBKaTa 3a CTbNano

> [penopbYyUTENHN UHCTPYMEHTHU: VIHCTpyMeHT 3a cmsHa 2C100

1) Bkapaite npoTe3HoTO CTbNANO B 06BMBKATA.

2) HatucHete neTtarta Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo B 06BMBKATA, JOKATO Ce PUKC-
upa.

> [penopbynTenHn MHCTpymeHTH: NHCTpymeHT 3a cmsiHa 2C100

1) HatucHete dukcatopa Ha obBMBKaTa 3a CTbNano Hasaj WM mM3gbpnante
Harope reTara Ha MPOTE3HOTO CTbNAo.

2) OrtcTpaHeTe NPOTE3HOTO CTHMANO OT O6BMBKATA.
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5.1.2 CtaTM4yHa LEHTPOBKa

CTaTU4Ha LLeHTPOBKA Ha TPaHCTMGManHu npoTtesun

Xop Ha cTaTU4HAaTa LLeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: roHmometsp 662M4, ypes, 3a n3amepsaHe BUCOYMHATA HA
nerara 743512, kanubbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypes 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 vnu PROS.A. Assembly 743A200)

MOHTMpaVITe ¥ nofpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a MOHTaX CbriacHo
cnegHvTe JaHHW:

CarutanHa p

BucouvHa Ha netata: epeKTMBHa BUCOUYMHA Ha MeTaTa (B1CO4YMHA Ha neTa-
Ta B OﬁyBKa - ,u,eﬁenMHa Ha XxogunoTo B npegHata 4acT Ha C'I'bI'IﬁJ'IOTO) +5Mm

BubHlHa poTaLums Ha cTbnanoto: npu6an. 5°

a—p No3uLMOHMpPaHe Ha Cpeaata Ha MPOTE3HOTO CTbNAO CMPSMO pedepeHTH-
ata nnHus: MosnumnoHupaHe cbrnacHo Tabnuuara no-gony

CBbpXeTe NPOTE3HOTO CTbNANO W r1n3aTa Ha npoTesarta C NOMoLLTa Ha U36p-
aHuTe aganTopu. 3a uenta cnasgaunTe WHCTPpyKLUMATa 3a yn0Tpe6a Ha agantop-
urte.

Onpepnenete LieHTbpa Ha runsarta Ha npoTesara ¢ kanmbbpa 3a usmepeaHe
50:50. LleHTpupaiite runsara Ha npotesara CnpsMo pedepeHTHaTa anHus.
®dnekcusa Ha runsata: MHAUBUAYaNHa ¢pnekcus Ha YykaHa + 5°

®DpoHTaNHa paBHUHA

6] PedepeHTHa N1HUA Ha MPOTE3HOTO CTbMaNo: MEXAY nanewa u BTopus
npLCT Ha Kpaka
PedepeHTHa NMHWs Ha runsarta Ha npotesara: NOKpan CTPAHUYHUSA Pb6 Ha
natenara

0 CnasBalite NoNOXEHWNETO 3a aaayKLWs nau abayKums.

a-p NO3sMULUMOHMPaAHE Ha cpeaaTta Ha NPOTe3HOTO CTbNnano

Pasmep Ha cTbnanoro Cpepara Ha cTbnanoro npes, pedepeHTHaTa IUHUS
[em] [mm]
22 po 25 25 o 30
26 no 28 30
29 po 31 30 po 35

CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdhemopanHu npoTesun
» O6bpHeTe BHMMaHVE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKLUMsATA 3a ynotpeba Ha npo-
Te3HarTa KosjieHHa cTaBa.

5.1.3 CraTM4Ha LLeHTPOBKa
Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha npoTesata Aa ce nposepw C Mo-
mowyta Ha ypepa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoammocT fa ce agantu-

pa.
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e [lpu HeobxoammocT Morat Aa 6bAaT U3UCKaHU NPenopbKUTE 3a LEHTPO-
Bka ot Ottobock (MogynHu TpaHcdemopanuu npotesn: 646F219*, mop-
YNHU TpaHcTUbunanHu npotesun: 646F336%).

5.1.4 AuHamuyHa npoba

* LleHTpoBaiiTe npoTte3ata B carutanHara u GpoHTanHata paBHuHa (Hanp. ¢
NpoMsiHa Ha brbfla UK U3MECTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe NPaBuIEH KOHTaKT
Ha nertara v ONTUMaHO MPUCTbMNBAHE.

* TpaHcTuGuanHo npotesupane: [py noemaHeto Ha ToBapa cief Crb-
nBaHe Ha netata BHUMaBalTe 3a GU3NONOrMYHOTO ABUXEHME HA KONSHO-
TO.

* OrcTpaHete 3awuTata 3a agantopa Ha NPOTE3HOTO CTbMANO CReA, NpuK-
NioYBaHe Ha AMHaMuyHaTa npoba u ynpaxHeHusTa 3a Xo4eHe.

5.1.4.1 OnTMMM3NpaHe Ha XapaKTepucTMKaTa Ha nertarta

XapakTepucTukata Ha netata ce onTMMU3Mpa Ypes M3MNon3sBaHe Ha ornopu 3a

neTa. AKO CTbMBaHETO Ha neTaTta UK KOHTaKTbT C Hest MO BPEMe Ha cpefHara

basa Ha cToex e TBbpAe MekK, netata MoXxe Aa Ce yKpenu ¢ onopa.

Ha pasnonoxeHne ca nBe onopu 3a neta (NpospayHa=Meka,

yepHa=TBbpAa). Ottobock npenopbyBa Aa ce 3anoysa ¢ npospayHarta onopa

3a nera.

1) TloppaBHeTe rHe3poTO Ha ornopara 3a neta NPOKCUMAaIHO W MOCTEPUO-
pHoO.

2) HatucHete onopara 3a neta (Bux ¢ur. 2, nos. 1) mexay ropHata u [OJH-
aTa npyxuHa oT BbINIEPOAHU BNakHa, AoKaTo onopara 3a neta ce Gpukcu-
pa B rHE3A0TO Ha nyioyata ¢ pesba (Bux ¢ur. 2, nos. 2).

3) 3a pa npemaxHeTe onoparta 3a neTa, usbyTtainTe s HaCTpaHu.

5.2 Onuusa: MoHTUpaHe Ha NeHONAaCcTBOTO NOKpUTHe

MoABMXHOTO CbeAVHEHVE MEXAY MPOTE3HOTO CTLNAMO M KO3METUKATA Ha Np-

oTesara ce OCbLLECTBSIBA Ype3 CBbP3BALL, e/IEMEHT (Hanp. CBbp3Balla Mnioy-

Ka, CBbp3Ballia Kanayka, CbeuHUTENHa Kanayka, CbefMHUTEeNHA Kanayka 3a

KO3MeTuKara).

> Heobxoaumu matepuanu: o6esmacnsBall Mo4ucTBall, npenapar
(Hanp. un3onponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) V3mepeTe pa3cTosiHUETO OT ToYKaTa Ha BbpTEHE Ha KOJIIHOTO A0 Kpas Ha
KO3MeTuKaTa Ha npotesara v fobasete gepopmaumsta: npu NOAUETUNIEH-
oBa nsHa 10 Mmm, npu nonuypetaHosa nsHa 30 m. Mpu TpaHchemopanHu
npotesu gepopmauusta Tpsbsa fa ce fobasu ABa MNbTU.

2) CkbceTe neHonnacToBata 3aroToBka Bbpxy npotesara.

3) Haxnysete neHonnacToBarta 3arotoBka BbpXy npoTesara.



4) TlocTaBeTe CBbLP3BALLUA €NEMEHT BbPXy 06BMBKaTa MW NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBMCMMOCT OT U3NbIHEHMETO CBbP3BALLMST EJIEMEHT Ce UKCH-
pa B Kpasi Unn 3acTaBa Ha aganTopa 3a CTbnasaoTo.

5) MoHTrpaiTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTe3arta.

6) OTtbenexeTe BbHLIHUS KOHTYP Ha CBbP3BaLLUSA eIEMEHT BbPXy AUCTaHa-
Ta cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha NeHoMIacToBaTa 3aroToBKa.

7) [demoHTUpaiiTe NPOTE3HOTO CTLMAO U MpPemMaxHeTe CBbP3BalLUsS efemMe-
HT.

8) [louncrete cBbpP3BaALLNA €N1EMEHT C 06e3macnuTen.

9) 3anenere CBbP3BALLUS €MIEMEHT B CbOTBETCTBUE C OTOENN3AHNS BbHLUEH
KOHTYp BbpXy AUCTanHaTa Cpe3Ha MoBbPXHOCT Ha MeHomniacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0KoNo 10 MUHYTH).

11) MoHTupaiTe NPOTE3HOTO CTHMNAN0 U MOAENMPANTE BbHLUHUS BU Ha KO-
3MmeTukata. Baemete nop BHUMaHWe KOMMpecusiTa OT HOCELLM ce oTrope
KO3MeTU4HU Yopanu unu SuperSkin.

6 MouucrBaHe

1) TouuncTeTe npoaykTa c Meka BnaxHa Kbpna.

2) Toacywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe octaTbyHaTa Bnara fa ce Usnapu Ha Bb3fyx.

7 Mopppbxka
Cnep nbpaute 30 AHU U3NoN3BaHe NOANOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepka U NpoBepka Ha GyHKLUUTE.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTta KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
M3HOCBaHe.

» VI3BbpLuBaliTe eXerofHu NpoBepku Ha GesonacHocTTa.

8 MBXB'bpﬂSIHe KaTo oTnagabkK

MpoaykTsbT He 6MBa Aa ce U3XBBLPJIS C HECOPTUPaHK 6nToBK OoTNaabUU. Vsxs-
BPISHETO HAa OTNaAbLM, KOETo He e CbobpaseHo C U3MCKBaHUATa B CTpaHata
Ha ynoTtpeba, MoXe Ja HaBpeaAu Ha OKonHaTa cpefa u 3gpaseto. Cnassaiite
yKasaHusTa 3a BpbliaHe, cbbrpaHe 1 U3XBbPJISHE Ha OTNaAbLM B CTpaHata
Ha ynotpeba.

9 NpaBHM yKa3aHus

Bcuukn npaBHWN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.
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9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

9.2 CE cboTBeTcTBME

MpoaykTeT M3NMbAHABA MW3WCKBaHWsiTa Ha eBnopenckata [upektnsa
93/42/ENO oTHOCHO MeauumHckute nsaenus. MpoaykTsT e knacuouumpaH B
knac | cernacHo npaswnara 3a knacuduumpane ot MNMpunoxenve IX Ha Oup-
ekTuBarta. [lopaau ToBa feknapaumsta 3a CbOTBETCTBUE € CbCTaBeHa Ha cob-
CTBEHa OTrOBOPHOCT Ha npoussoauTens cbrnacHo lMpunoxenune VIl va Odup-
eKTuBarta.

10 TexHU4YECKU JaHHU

Pasmep 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
BucouunHa 13+5
Ha netarta
[mm]
BucoumHa 34 35 36 37
Ha cucrtema-
Ta [Mm]
Terno Ha 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
npoaykra [r]
Makc. Tene- 125
CHO Terno
[kr]
CreneH Ha 3n4
NOABUXHO-
cT

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2017-05-31

» Bu dokimani Grind kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde oku-
yunuz.
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» Yaralanmalari ve Griin hasarini dnlemek icin giivenlik uyarilarini dikkate
aliniz.

» Kullaniciyi Girtinlin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

» Bu dokimani atmayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1E56 Axtion farkli zeminlerde ve biylk bir hiz arahiginda yiru-
mek igin uygundur.

Karbon ve poliiiretan olusan 6zel kombinasyon, topuk Uzerine basildiginda
darbeleri absorbe eder. Ayak protezi, topuga basma durumunda hissedilebi-
lir bir plantar fleksiyon ve dogal bir yuvarlanma hareketi saglar. Yay eleman-
lari bu esnada depolanmis enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, o6zellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz (izerinden tanimlanmis
vicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moduler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

<]' Uriin mobilite derecesi 3 (sinirsiz dis alan yiirimesi) ve mobilite

Q derecesi 4 (ylUksek taleplere sahip sinirsiz dis mekan ylrimesi

"W’Q igin) icin onerilir. Maks. 125 kg viicut agirhgina kadar kullanil-
masina izin verilir.

2.3 Cevre sartlar

Uygun cevre sartlan

Kullanim sicakhgi alani -10 °C ila +60°C arasi

Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlagmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari
Mekanik titresimler veya darbeler
Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler
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Uygun olmayan cevre sartlari
Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu uriin ISO 22675 uyarinca 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol
edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 2 ile 3 yillik bir kullanim
siiresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini agsma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT
Uriiniin asin zorlanmasi
Taslyici parcalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 153).

A\ DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez pargalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

A\ DIKKAT

Protez ayaginin ayak kilifsiz kullanilmasi

Eksik zemin tutunmasindan dolayi yaralanma tehlikesi ve protez ayagin
fonksiyon kaybi
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| » Protez ayagini daima uygun ayak kilifi ile birlikte kullanin.

| DUYURU |

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Giriint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin musteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan ¢evre kosullarindan dolay: Griinde hasarlar
Urtini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atdlye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi SL=SPECTRA-SOCK
1 Topuk kamasi seti (yumusak, sert) 2F20*
Yedek parcalar/ak lar (tesli kap d t degil)
T. 1 Uriin kodu
Baglanti kapakl ayak kilifi 2C5*
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Yedek parcalar/ak lar (tesli k da mevcut degil)

T: [ Uriin kodu
Baglanti kapagi 2C10*
Degisim yardimi 2C100

5 Kullanabilirligin yapimi

A\ DIKKAT
Hatali kurulum veya montaj

Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

/A DIKKAT
Talk pudranin kullaniimasi
Yaglama maddesinin cekilmesinden dolayi yaralanma tehlikesi, Grlnin
hasar goérmesi
» Uriinde veya diger protez bilesenlerinde talk pudrasi kullanmayiniz.

i

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zmparalamayiniz.

5.1 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptor koru-

masi bulunur. Boylece baglanti bélgesi protezin yapiimasinda ve provasin-

da cizilmeye karsi korunur.

» Hasta atélyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptor korumasini
cikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartiimasi

> Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

1) Protez ayak, ayak kilifinin igine itilmelidir.

Protez ayagin topugu yerine oturana kadar ayak kilifinin igine yerlestiril-
melidir.

Onerilen aletler: Degistirme yardimi 2C100

Ayak kilifinin kilit kismini arkaya dogru bastiriniz ve protez ayagin topugu-
nu yukariya gekiniz.

pe
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2) Protez ayagi, ayak kilifindan ¢ikariniz.
5.1.2 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurul yap

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu 6lgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)
Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki veriler dogrultu-
sunda yapiniz:
Sagital diizey

(1) Topuk ytiksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk ytiksekligi =
ayak 6n bolumuniin taban kalinligi) + 5 mm
Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°
Protez ayagi ortasinin kurulum ¢izgisine gére a—p konumlandiriimasi: Asagi-
daki tabloya gore k landirma
Protez ayagi ve protez soketini segilen adaptérler ile baglayiniz. Bu esnada
adaptoriin kullanim kilavuzunu dikkate aliniz.
Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir. Protez soketini,
kurulum cizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°
Frontal diizlem

O | Ayak protezinin kurulum cizgisi: Ayak bas parmagi ve ikinci parmak arasi
Protez soketinin kurulum cizgisi: Lateral patella kenari boyunca

@ | Abdiksiyon konumuna veya addiiksiyon konumuna dikkat edilmelidir.

a-p Protez ayagi ort ke landiril
Ayak ebadi [cm] Kurulum cizgisi 6ncesi ayak ortasi [mm]
22 ile 25 arasi 25 ile 30 arasi
26 ile 28 arasi 30
29 ile 31 arasi 30 ile 35 arasi

Temel kurulum TF

» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT modduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

157



5.1.4 Dinamik prova

Protezin kurulumu dogru topuk temasini ve optimum yuvarlanmayi sagla-
mak icin frontal dizeyde ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi
degistirme veya kaydirma ile).

TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik
diz hareketine dikkat edilmelidir.

Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yirime deneme-
lerinden sonra gikariimalidir.

5.1.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Topuk karakteristigi, topuk kamalarinin kullanimiyla en uygun duruma getiri-
lir. Orta durus fazi esnasinda topuga basma ya da topuk temasi cok yumusak
ise topuk, bir topuk kamasi ile sertlestirilebilir.

iki topuk kamasi bulunmaktadir (saydam=yumusak, siyah=sert). Ottobock
saydam topuk kamasi ile baslamayi 6nerir.

1)

2)

3)

Topuk kamasinin girintisi, proksimal ve posterior dogrultusunda hizalan-
malidir.

Topuk kamasi (bkz. Sek. 2, Poz. 1), topuk kamasi disli plakasinin oyugu
Ust ve karbon yay arasina oturuncaya kadar bastiriimalidir (bkz. Sek. 2,
Poz. 2).

Topuk kamasini ¢ikarmak igin topuk kamasi yanlardan disari itilmelidir.

5.2 Opsiyonel: Kopiik kaplamanin montaji

Kozmetik kilif ve protez ayak arasinda gikarilabilir baglanti olarak bir baglanti
elemani bulunmaktadir (6rn . baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak, siin-
ger kapak).

>

Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistiricisi 636N9 veya plastik yapistiricisi 636W17

Diz d6niis noktasindan kozmetik kilifin istenen ucuna kadar olan mesafeyi
Olgliniz ve kompresyon mesafesini toplayiniz: PE képikte 10 mm, PUR
yumusak koplikte 30 mm ekleyiniz. TF protezlerde ¢ift kompresyon
mesafesini toplayiniz.

Kozmetik kilifi kisaltiniz.

Kozmetik kilif protezin tizerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

Ayak protezi sokllmeli ve baglanti elemani ¢ikarilmalidir.



8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura goére kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen ¢oraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1) Urtn nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

» Protez parcalari ilk 30 gunlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Senelik glivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kulla-
nim Ulkesinin imha kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda gev-
re ve saglik agisindan zararli durumlar meydana gelebilir. Geri verme,topla-
ma ve imha yontemleri konusunda kullanim dlkesinin yetkili makamlarinin
kurallarini lutfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal trin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek 1X'e gore trtn sinif | ola-
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rak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan ken-

di sorumlulugunda yénetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler

Ebat [cm]

22 [23 [ 24 [ 25 ]| 26 [ 27 | 28 [ 29 [30] 31

Topuk yiik-
sekligi [mm]

183+5

Sistem vyiik-
sekligi [mm]

34

35

36

37

Oriin agirhg:
[g]

310

315

320

325

355 | 360

370

380

395

410

Maks. viicut
agirhgi [kg]

125

Mobilite
derecesi

3ve 4

1 Neprypadn mpoidvtog

EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2017-05-31

» MeAetiote TIPOOEKTIKA TO TIAPOV £yypado TPV améd Tn XPARon Tou
TIPOIOVTOG,.

» [lpooé€te Tig umodeifelg aodaleiag, yia va anoplyeTe TPAVHATIOHOVG
Kat {npLEG OTOo TIPOIGV.

» Evnuepwvete 10 Xpnotn ywa v opbr kalr acdalq xpnon Tou
TIPOIOVTOG,.

»  ®Dula&te 1o Iapdv €yypagdo.

1.1 Kataokevi kat Asttovpyia
To mpoBeTikd EALa Axtion 1E56 evdeikvutal yia tn Badion oe diddopa uto-

OTPWHATA HE HEYAAO £0POC TAXUTATWV.

Autdg o €1d1k6G ouvdLaopog AvBpaka kat ToAvoupeOavng amoppodd TNV
KpoUon KATd To MATNHA NG TITEPVAG. To TIPOOETIKO TIEANA ETUTPETIEL Jia aAl-
0OnTA MeApatiaia kApPn KaTd To MATNHA TNG TTEPVAG KAl pla GUOLKT EEENL-
&n NG kivnong. =to mAaiolo autod, Ta otolyeia eAatnpiov €KAVOUV €K VEOU

v anobnkevpévn evépyela.
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1.2 AvvatoTtnTeg cLVdLAcHoU

Auté 10 TIPoBETIKO eEdpTnHAa eival oupPatd pe To DOHOOTOIXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikétnta pe e€aptipata AAAwv Kataokeuaotwy, oL
oroiot dlabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

2 Evdedeyévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xxpon
To mpoidv Tpoopiletal amokAElOTIKA yla XPAon OTNV avilkatdoTtaon Twv
KATW AKPWV PE TIPOOETIKA PEAN.

2.2 Nedio epappoyng

Ta e€aptApatd pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KataMnia
eaptApata, ta ormoia emAéyovtal pe PAaon 1o owpatikd PAapog kat 1o Pa-
Oud KkwnTikdTNTAG, HTopolv va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etatpeiag pag kat dtabétouv avtioTolxa SOHOCTOLKELW-
TA ouVOETIKA OToLKE A,

Q' To mpoidv ouviotdtal yia 1o Babud kvntikotntag 3 (Atopa pe
Q‘h‘ amepLoOPLOTN Kivnon oe eEwTePIKOUG XWPEOUG) Kal To Pabpo Kivn-
"‘y‘g TIkdTNTAG 4 (dTopa pe ameplopLoTn Kivnon oe eEwTEPIKOUG XW-

poug pe wiaitepa vhpnAég anattioelg). To HEYLOTO ETUTPETIONEVO
owpatikd Bapog eivat 125 Kha.

2.3 NeptBallovTikEG CLUVONRKEG

Emutpemopeveg epBalAovTikEG ouVONKeG

Ebpog Beppokpaociag xprong -10 °C éwg +60 °C

Erutpenépevn oxetiki vypaoia 0% £wg 90%, Xwpiq OUUTIOKVWON

AkataAAnAeg tepIBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnxavikég dovnoelg 1 KpoUoELg

1dpwTag, ovpa, YAUko vepod, arpupd vepd, ofga

ZKOVN, AUHOG, EVTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (Tt.x. TAAKN)

2.4 Awapkela xprong

To mpoidv €xel vrtoPAnOeil amd Tov kataokevaot oe doKIpEG katd 1o 1ISO
22675 pe 2 ekatopplpla KOKAoug katamovnong. H ouykekpipévn katamovn-
on avtioTolyel oe didpkela Xpnong amod 2 wg 3 xpovia, avaloya pe 1o Badbud
dpaotnptétntag tou aclevolc.
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3 Aodaisia

3.1 Eme€ynon mpoeLld0oToLNTIKWV CUUBOAWY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

3.2 Fevikég vTtodeifelg aodaleiag

A NPOZOXH

YnépBaon Tng SLApKELAG XPHONG Kal Emavayxpnotpomoinon o aAAov

aofevin

Kivduvog tpavpatiopol Adyw amwAelag AeltoupylkdtnTag kat mpdkAnon

NIV OTo TIPOIdY

» @povtifete oTte va pn onpelwvetal LMEPPaAcn G KaABoplLopévng
didpkelag xpAong.

» Xpnotpotoleite To TIPOIOV HOVO yla €vav acBevi.

A NPOZOXH

YmepBoAilkn KATAMOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpatong eEaptnpdtwyv dpépovoag dopnAg

» Xpnotporoleite 1o TIPoidV oUPwva pe To avadepdpevo Tedio epappo-
yAg (BA. oeAida 161).

A NPOZOXH

AkataAAnAog ouvdVACHOG TIPOOETIKWY EEAPTNHATWV

KivBuvog tpavpatiopod Adyw Bpabong 1 mapapdpdwong Tou Tpoidvtog

»  >uvdudlete To TIPOIdV pdvo e TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO OUYKEKPLUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Paon tig odnyieg xpnong Twv TPoBeTikwy eEapTnUATWV
av ta e§aptpata propouyv ertiong va ouvduaocTtolv petagy Toug.

A NPOZOXH

XpRon Tou TPoOeTIkOD TEApATOG XWPIg TtepiBAnpa

Kivduvog tpavpatiopot Aoyw eMimolg ipoéoduong oto £€dadog Kat amw-

Aela AeLToupyLlkATNTAG TOU TIPOOETIKOD TIEEANATOG

» Xpnotporoleite 10 TPoBeTIkO TEAPA TIAvTa pe To KaTAAAnAo TiepiBAn-
pa.




MpokAnon HNXAavikwv LWV 0To TIPoioV

MetapoAn f anwlela Aettoupylkdtntag Aoyw Cnpimv

» Na xelpiCeote 10 TPOIOV He TIPOCOXN).

» EAéyxete éva mpoidv mou mapouvoldlel {NHIEG wg Tipog TN Asttoupyia
kat tn duvatdtnta xprRong Tou.

» Mn XpPnOLUOTIOLEITE TIEPAUTEPW TO TIPOIOV O TIEPIMTWON AEITOUPYLKWV
peTaPBoAwyv n anwAetag tng Asttovpykotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
KWV HETAPOAWV i amwAelaqg TNG AEITOVPYIKOTNTAG KATA TN XPAON» OF
authv TV evoTnTa).

» Edodoov amatteital, AaPete katdMnda péTpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
TAotaon, éAeyxog armo To THAHA eEUTINPETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEU-
aoTA K.ATL).

| EIAONOMHEH |

Xpron og akatalAnAeg tepiBallovTikEG CLUVONKEG

ZnuIEg OTo TIPoIoV armod Tnv €kOean oe akatdMnAeg meplParlovTikég ou-

vOnkeg

» Mnv ekBétete 10 TIPOIOV O akATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG TUVONKEG.

» Av 10 Tpoidv ekTEONKE O akATAMNAeG TiePLBAMNOVTIKEG OUVONKEG,
eAéyEte To yla TuxOv Cnpiég.

» Mnv xpnotgotoleite Tepaltépw To TPOIOdV av Tapouoldlel epdaveiq
Cnuiég N €xete apudLPolieg.

» Edodoov amatteital, Aaete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKELN, avTIKatdoTtaon, €Aeyxog amod TOV KATAOKEVAOTH 1) TEXVLKA UTIN-
peoia K.ATL).

Ev3ei&elg AstTovpyIK®V HeTaBoAwV i} antwAelag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpnon

AoBnTég evdeifelg yia TNV amwAela NG AelToupylkOTNTAG ATOTEAODV n
€AAXLOTN avtioTaon oto eumpoodio TUAKA Tou TIEALATOG N N HeTtaBoAn otnv
eEEMEN TNG Kivnong Tou TEALATOG.

4 MNMeplexépuevo ocuokevaoiag

MoooétnTa Mepypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -
1 TIPoBETIKG TEALA -
1 TIPOOTATEVTIKH KAATOQ SL=SPECTRA-SOCK
1 oeT apnvmv TItépvag (pahakr, okAnpr) 92F20*
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AvtaAAakTIKG/Ttp6oBeTOG £EO0TALIONOG (S tepAapuBavovTal oTn CUCKELaTia)

NMepwypadn Kwdikog
MepifAnpa méApaToq pe oUVOETIKO KAAVpHA 2C5*
2UvOETIKO KAAUPpA 2C10*
BonOnua avtikatdotaong 2C100

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

EodaApévn gevbuypappion | cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

Xpnon taAk

Kivduvog tpavpatiopod, mpokAnon Cnpiwv oto Tpoidv Adyw adaipeong At-
TIAVTIKOO

» Mnv xpnotpomoleite Talk oTo TIPOIGV 1 o€ AMa mpobeTikd eEaptripa-

Ta
Tpoxiopa poBeTIkoL TTEApatog | epBAnuatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV

»  Mnv 1poyiCete 10 TIPOOETIKO TIEApA 1) TO TIEPIPANMA TTEALATOG.

5.1 EvBuypapuion

NMAHPO®OPIEZ

21nv eyylOg o0vdeon Tou TIPOOETIKOV TIEEALATOC UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPO-

OTATEVTIKO TIpooappoyéa. Me tov TpdTo autod, TpootateleTal n TEPLOXA

olvdeong amd YPATOOULVIEG KATA TNV euBuypdpplon kat T OOKIHA NG

mp6Oeong.

» Adalpeite T0 TIPOOTATEVTIKO TIPOCAPpOYEA TIPOoTol 0 acBevig ¢uyel
amd 10 epyacTtiplo/ To XWPO JOKIUAG,.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon meppAquatog méApartog

> Zuviotwpeva gpyaleia: forbnua avtikatdotaong 2C100

1) Zmpw&te 10 TPOOETIKG TEAUA OTO TIEPIPANpA.

2) TMiéote Vv Ttépva Tou TPOBETIKOU TIEAUATOG OTO TEPIPANUa, HéEXPL va
ebappooeL.
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> Zuviotwpeva epyaleia: forbnua aviikatdotaong 2C100

1) Miéote NV aodpdiela tou TEPLPAAUATOG TIEALATOG TIPOG TA THOW KAl
TPaPrETe TNV MTEPVA TOU TIPOOETIKOD TTEAPATOG TIPOG TA TIAVW.

2) Adalpéote 10 TIPoOeTIKS TIEALA aTIO TO TIEPIPANpA.

5.1.2 Baowkn gvOuypappuion

Baoiki gvbuypaupion yia tpoOson KNG

Awadikacia Baotking evOLYpARHIONG

AmtatrtoOpeva VAKA: YwVIOUETPO 662M4, cuokeur péTpnong Ooug Takouviod
743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, ouokeur) evbuypdupiong (.. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 } PROS.A. Assembly 743A200)
ExteAéote n ouvappoldynon kat SlevbETnon Twv TPoBeTIK®Y eEAPTNHATWY OTN OL-
okeun evBuypdappiong obpdwva pe ta akddovba otolxeia:
OBeAaio eminedo

@ | Yvog takouviol: Mpaypatiké Hog Takouviol (0og Takouvioy uttodApa-
TOG - TIAX0G OONAG OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TEEAHATOC) + 5 mm
(2] ‘E€w otpodr méApatoc: Ttep. 5°
0 EpmpooBomiobia toroBfETnon Tov HEcou Tou TIPOBETIKOU TTIEANATOG WG TIPOG
™ YPappn evbuypdppiong: Toto8£tnon copdwva pe Tov akéAovbo
Tiivaka
(4] 2uvd€oTe TO TIPOOETIKO TIEAUA Kal TO OTEAEXOG TNG TIPOOEDNC PE TOUG ETIAEY-
pévoug pooappoyeic. AdPete uToYPn TIG 0dnYieg XPHONG TWV TIPOTAPHO-
Yéwv.
5] YrtohoyioTe To HéTo Tou OTEAEXOUG TNG TIPOOEDNG e TO Opyavo HETPNONG
50:50. PuBpiote 10 0TéAeX0G TNG TIPOBEONG KEVIPIKA WG TIPOG TN YPAUMN EV-
Buypappong.
Kapdn otedéxoug: atopkn kapypn kohopwpatog + 5°
Metwmaio eninedo

O | Mpappn evbuypdppiong mpoBeTikol TEAHAToG: peTagd peyalov kal deote-
pov daktuAov
Ipappn evBuypdupong oteAéxoug TPOOeoNG: KaTd HNKOG Tov TIAdivod
AKpou TNG eTLyovatidag
@ | NdPete vroyn tn O€on anaywyng A TPOCAYyWYAG.

EumpooBomiodia TomtoOETnon Tov HECOU TOU TIPOOETIKOU TEAPATOG

MéyeBog méApatog Méoo tEApaTtog HPooTAa amno T YPappn EVOVYPAHHL-
[em] ong [mm]
22 éwg 25 25 €wg 30
26 wg 28 30
29 éwg 31 30 éwg 35
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Baoiki gvOuypaupion yia tpé0son unpov
» AdBete vmodn Ta otolxeia oTiG 0dnyieg XPAong g mpoBeTikng Apbpw-
ong yoévatog,.

5.1.3 Ztatikn gvbvypauuion

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, edpocov amalteitat, TNV avarnpooap-
poyp TnG eubuypdppilong g TPOBeong  XPNOLHOTIOLWVIAG  TO
L.A.S.A.R. Posture.

*  Edodoov anarteital, pmopeite va {ntioete TIG oVOTATELG EVOBVYPANHLONG
(DoHOOTOLXEIWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU UNnpou:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAaung: 646F336*) amo tnv
Ottobock.

5.1.4 Avvapikn SOKLuRA

e [lpooappodote TNV evBLYPAUKLON TG TPOBeoNG o peTwTiaio Kal ofe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong A petatoémon), ya va diaoda-
Aioete Tn owoth emadn NG TTEPvag kat tnv Wavikn petdfaocn amod
pia ¢aon g Padiong otnv AAAn.

*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m AfPn doptiov mpémel va AapPdavetal
uttoPn n puoLloAoyLkA Kivnon Tou yovatog HETA To TATNHA TNG TITEPVAG,

*  AdalpéoTte TO TIPOOTATEVUTIKO TIPOCAPHOYEQ TOU TIPOBETIKOU TIEARATOG
adol oAokANPWOoeTe TN duvapikn SOKLKA Kat TIG AoKAOELG BAdiong.

5.1.4.1 BeAtioTOTIOINON CUCTANATOG TITEPVAG

H xpnon opnvav mrépvag PEATIOTOTIOEL TO XAPAKTNPLOTIKA TNG TITEPVAG.

‘Otav 10 mMatnpa g ntépvag n n enadn g nMrépvag eival ToAL arnaln oto

péoo tng ddong otAPLENG, N Tépva pmopei va evioxuBei pe pia oprva.

Mropeite va emAéEete avdpeoa oe dUo odrveg tépvag (dtddavn=paiakn,

pavpn=okAnpn). H Ottobock ouviotd va Eekwvdte pe tn dddavn odpriva

TITEPVAG,.

1) Tupiote v gykot NG odrvag MTEpvag TPoG TNV £yyOg TIAEUPA Kat
TIPOG, TA TTOW.

2) TMéote tn odriva mitépvag (PA. eik. 2, otoleio 1) avapeoa oTo TIAVW Kal
KATw ehatnplo dvbpaka, wadtou n odrva epapUdoeL 0TV EYKOTIN TNG
OTIELPOTOUNHEVNG TIAAKAG (BA. €1K. 2, oToXE(O 2).

3) Tlava BydAete tn odrva MTEpvag, TIECTE TNV TIPOG Ta £Ew amo To TIAAL.

5.2 MpoalpeTika: TomtoOETnon TnG emévduong appwdoug VALKOD
‘Eva ouvOETIKO OTOLKE(O (T1.X. OUVOETIKN TIAGKA, EVWTIKO KANUPHUA, CUVOETIKO
KAAvppa, ouvOEeTIKO KAAuppa adpol) Aettoupyel we amMooTi®peVn oUVOEDN
peta&V emévouong adppwdoug VAKOU Kal TIPoBETIKOU TIEALATOG.
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> AmartoOpeva UVAIKA: amoMTavTikG  (TL.X.  LOOTIPOTIUAMIKE  aAKOOAN
634A58), kOMa enadng 636N9 f} kOAa TAaoTiko) 636W17

1) Metprote TNV amooTtaon amod 10 CNUeEio TEPLOTPONG YovaTog €wG TO
eTOLUNTO AKPO TNG APpPWIoUG ETIEVOUONG Kal TIPoaBEaTe Tnv anoéatacn
Sieioduong: yia appd PE 10 mm, yia paraké adpd PUR 30 mm. Na
Slapnplaieg mpobéoelg, poabEate TN SIMAR andotacn dieioduong.

2) Kovtlvete v emévduon appwdoug VAKoU.

3) [Mepdote v emévduon appwdoug LAkoD TIAvw oTnv TIPdOean.

4) TomobetAoTte T0 OULVOETIKO eEApTnpa TAvw oOTo TEPIPANpa TEALATOG N
T0 TIPOBETIKO TEApa. AvdAloya pe Tnv €kdoon, To ouvOeTikd eEdptnua
KOUMTIGVEL OTA AKpa ) epappolel OTOV TIPOCAPHOYEQ TIEAUATOG,.

5) Zuvappoloynote to TPoBeTIkd TIEALA OTNV IPSGBEDN.

6) Emonpavete 10 eEwteplkd TEPlypappa Tou OuvOETIKOU €EapTApATOq
OTNV arnopakpuopévn emidAvela Kot Tou appwdoug VAIKOL.

7) ATOOUVOPHONOYAOTE TO TIPOBETIKO TEEAUA KAl ATIORAKPOVETE TO GUVOETL-
KO eEdptnua.

8) Kabapiote 10 cuvdeTikd eEApTnpa pe €va amoMmavtiko.

9) KoMnote 10 OUVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIORAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG
T0U appwdoug LALKOLU olpdwva pe To eEWTEPIKS TIEPIyPAPHA TIOU OXE-
didoate.

10) Apriote TNV KOMnNON va oTeYVWOoEL (Tep. 10 AeTtta).

11) ZuvappoAoynoTe 1o TIPOOETIKO TIEAPA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKN
eEwTEPIKA OYPn. 210 TAAio0 AUTO, AAPeTe LTIOYPN OACG TN CUUTIEDN TIOU
TIPOKaAAOUV oL EAAOTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTLIKEG eTtevdUoelg SuperSkin.

6 Kabaplopog

1) KaBapilete 1o Tpoidv pe €va vypd paiako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO Ttavi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN VYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.

7 Zuvrnpnon
> YmoPdMete ta poBeTikd e§apTApATA Ot OTITIKO EAeYXO Kal EAeyXO TNG
Aettoupyiag Toug pHeTd amd TG mpwteg 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktiky eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuxOV
$Oopéc.

> AeEayete etroloug eAéyyoug aodaleiag.

8 Amtéppudn
To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-

AOYAG OLKIAK®OV amopptppdtwy. ‘Otav dev Tnpolvtal oL avTioToL oL Kavovi-
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opol TNG XWPAag Touv XPHoTn, N anoppupn Uropei va €xel SUOHEVEIG ETUTITW-
oelg oTo TeplPAarhov kat v vyeia. Aappavete vmddn Tig vmodeifelg g ap-
podlag apxnig yla tig dladikaoieg eToTpodng, SUAOYAG Kat andppupng otn
XWpa Tou XpRoTn.

9 Nopukég uTtodei&elg
‘OMot oL VOuLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO £kAOTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAG Tou
XPNotn kat evdéxetal va dapépouv oOpdpwva pe avto.

9.1 Eubovn

O kataokevaotrg avalapBdvel evBivn, epdoov To TIPOidV Xpnolpotoleital
obpdwva pe TiG eptypadEég kat TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev guBivetal yia (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypdadou, edkOTEPA 0 avopOOdoEn XPAON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zupupopdpwon CE

To mpoidv TAnpol TIg analtioelg G evpwmnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWVY TIPoiovVTWV. Bdoel Twv kpltnpiwv katnyoplotoinong
obudpwva pe 1o Mapdptnpa IX g dvw odnyiag, to TPoidv Tavoundnke
otnv katnyopia |. H dRAwon ocuppdpdwong ouvtdyxdnke yia avtoév to Adyo
amnd Tov KATAOKEVAOTH He ATIOKAELOTIKI Tou evBlvn oOpdwva e To TTapap-
mpa VIl tng dvw odnyiag.

10 Texvika otolxeia

MéyeBog 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
“Ygog ta- 13+5
Kouvio0
[mm]
“Y{og ov- 34 35 36 37
oTHMaTog
[mm]
Bapog 310 | 315|320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
TPOIOVTOG
[g]

Méy. cwpa- 125
TIKOG Bapog
[kal
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MéyeOog 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
BaOuog Ki- 3kal 4
vNTIKOTNTAG

1 OnucaHue usagenus Pycckmit

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2017-05-31

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUS CRefyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT.

» Bo n3bexaHue TpaBMUMPOBAHUS 1 MOBPEXAEHNS M34enns HeobxoauMo
cobnopatb yKkasaHus no TexHrke 6e3onacHocTu.

» [lpoBeauTe MHCTPYKTaX Nonb30BaTeNs Ha NpPeaMeT npaBuibHoro u 6es-
0NacHOro UCMosib30BaHUS U34eNus.

» CoxpaHsiiiTe JaHHbIN JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKUUMN

Crona 1E56 Axtion noaxoaut ans xofb6bl B LUIMPOKOM Auana3oHe CKOpocTei
Mo Pasnn4HbIM TNaM NOBEPXHOCTK.

Ocobas kombuHaums kap6oHa 1 nonmypeTaHa NoraowakT yaapHoe BO3aen-
CTBMe Npu HacTynaHum Ha nsTtky. CTona no3BossieT BbINONHATbL OLLYTUMOE Mo-
AolWBEHHOe crnbaHne NpW HacTyNaHWKM Ha MNSTKY, a TaKXe eCTeCTBEHHbIN ne-
pekar. Mpy atom ynpyrue anemeHTbl akKyMy/JMpYIOT SHepruio 1 oTAaloT ee
MpU BbINOSHEHUN JBUXKEHUA.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMOGUHMPOBaHUA Usgenmus

[aHHbIi  NPOTE3HbI  KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMOW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrvx MPOW3BOAUTENEN,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, HE TecTu-
poBanach.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/|e ncnonb3yerca UCKNYNTENIbHO B paMKax npote3npoBaHua HUXHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHEHUs
Hawwy KoMnoHeHTbl $yHKLMOHUPYIOT ONTUMANbHO, KOrAa OHWU COYeTalTcsl C
nogxoaAaumnmMmun, Bbl6paHHbIMVI Ha OCHOBE MaccChbl TeJjla U YPOBHSA aKTUBHOCTU,
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KOMMOHEHTaMu, onpenensieMbiMu C NOMOLLbIO Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v umetowmmmn cootBeTcTBytoLWME MOAYIbHBIE COEAUHUTENb-
Hbl€ 3N1EMEHTbI.

Q' N3penve pekomeHaoBaHo A5t NaumveHToB ¢ 3-M (C HeorpaHuyeH-

Gﬁ‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMW NePefBUXEHNS BO BHELUHEM MUPE) U 4-M

"W‘Q YPOBHEM aKTUBHOCTU (C HEOrPaHNYEHHbIMU BO3MOXHOCTSIMU re-
peaBMXEeHUst BO BHELLHEM MUPE 1 MOBbILLEHHbIMU TpeboBaHUAMYU
K npoTesnposaHuio). JonyLieHo ANs UCNONb30BaHUS NaLueHTa-
MU C BECOM Tesnia 40 MaKc. 125 Kr.

2.3 YcnoBusi NnpUMEHeHus uspenus

Donyctumbie y p U3,
[vanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C no +60°C
[onyctumas oTHocuTenbHast BNaxHocTb Bosayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcUpoBa-

HUA

Heponyctumbie ycnoBusi npuMeHeHus nsaenus

MexaHuyeckas BI/I6paLI,I/Iﬂ Wnn yanapsbl

HOI'Ia,EI,aHMe nota, Mo4u, I'IpeCHOﬁ wnn MOpCKOlZ BOAbl, KUCNOT
HOI'IH,EI,aHVIE nblsin, NeckKa, r’MrpoCcKoONUYeCcKnx HYactuLy, (Hanpmmep, Taana)

2.4 Cpok 3akcnnyatauum

B cootBetctBUM C TpeboBaHusmu cTaHpapTa ISO 22675 paHHbIN NpOAyKT
npoLlen UcnbiTaHUs Ha cobniogeHne 2-x MUIIMOHOB Harpy3o4HbIX LIMKIIOB B
nepvog, ero akcrnyatauuu. B 3aBUCMMOCTU OT ypoOBHSA akTUBHOCTM NauueHTa
3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyX6bl n3genus ot 2 go 3 ner.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHuMe nNpeaynpexpaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTM HECHACTHOrO
CAy4as U NoayYeHNs TpasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKNX MOBpEXAe-
HUSX.
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3.2 O6wuMe yka3aHUs No TeXHUKe 6e3onacHOCTU

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMyaTauUMU M NOBTOPHOE MCMOJb3OBaHUe

nu3penus ApyruM NauueHTom

OnacHocTb TpaBMWPOBaHWS BCEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS

uspenus

» Cnepgyer obpaliatb BHUMaHWe Ha TO, 4TOGbl NPOBEPEHHBIN CPOK 3KC-
nnyatauum He NpeBsbILLANCS.

» [popyKT paspelleH K UCNOJIb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLUEeHTOM.

/A BHUMAHME

Meperpyska npopykra

or‘IaCHOCTb TpaBMMpPOBaHNA BCNeACTBNE pa3pyLUeHUa HeCYLLNX ﬂ,eTaﬂeVl

» VlcnonbsyﬁTe n3agenne B COOTBETCTBUU C yKa3aHHO[7I obnacTbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 169).

/A BHUMAHUE

Heponyctumas koM6UHaLUs KOMNOHEHTOB NpoTes3a

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWS BCNeACTBUe paspylleHus unu pedopmauium

npoaykra

» KoMbBuHupyiite nagenme Tonbko C TaKUMU KOMMNOHEHTaMK MpoTtesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMBMHUMPOBATL C AaHHbBIM U3JeNMeM.

» Vcnonb3yiite pyKOBOACTBO MO NMPUMEHEHUIO MPU NPOBEPKEe BO3MOXHO-
CTV KOMBMHMPOBAHUS KOMMOHEHTOB NpoTesa APYr C APYroMm.

/A BHUMAHME

Ucnonb3oBaHue cronbl npoTtesa 6e3 060/104KM CTONbI

OFIaCHOCTb TpaBMMUpPOBaHUA BCeACTBME OTCYTCTBUA CUenIeHna C rpyHToM

1 yTpathl GYHKLMIA CTOMbI NpoTE3a

» Vcnonb3yinte crtony npoTesa BCerga TONbKO C NOAXOAALEN 060/104KOMN
cTon.bl.

| YBEOMIEHME |

MexaHuyeckoe nospexaeHue usgenus

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA BCleaCcTBUE NOBPEXAEeHUS

» Cnepyet 6epexHo obpalaTtbes ¢ U3genem.

» CnefyeT NpOKOHTPONMPOBATL MOBPEXAEHHOE U3Aenue Ha QyHKUMO-
Ha/IbHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMONb30BaHMUS.

171



» He npumeHsiTte usgenvie npu W3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUMIA (CM.
"MpusHakn UsMeHeHWs unu yTpatbl GYHKUMIA Npu 3Kcryatauun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae Heo6xoaMmoCTU NpumUTE COOTBETCTBYyOLME Mepbl (Hanpu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBepKa CEPBUCHLIM OTAENOM NPOoU3BOAUTENS
nnp.).

| yBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSX

MoBpexneHue w3nenus BCNEACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEAOMYCTUMbIX

ycnoBusix

» He ucnonbsyite nsgenue B HEAOMYCTUMbIX YCNOBUSX.

» Ecnu usgenue mcnonb3oBanocb B HEAOMyCTUMbIX YCNOBUSX, cregyeT
MPOKOHTPOSIMPOBATL €r0 Ha HaNM4YMe NMOBPEXAEHNN.

» He npumersitte nagenvie npu o6HapyXeHUU BUAUMbIX Ae$EKTOB UK B
COMHUTESNbHbIX CNy4asX.

» B cnyyae HeobxoouMOCTW crefyeT MPUHSATb COOTBETCTBYIOLLME MEpPbI
(Hanpumep, o4McTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPOBEPKa NPOVN3BOAUTENEM UK
B MacTepckon u np.).

MpusHakn n3amMeHeHUsi Unu yTpaTbl GYHKLUMIA NPU IKCRyaTauum
YMeHbLUEHVEe COMPOTUBEHNS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuK
nepekara siBfisitoTCs O4YTUMbIMU MPU3HAKAMU NMOTepU GYHKLUMOHATBHOCTH.

4 O6bem noctaBku

Konuuectso HaumeHoBanue Aptukyn

1 PykoBoacTBO no npumeHeHuo -

1 Crona -

1 3alnTHbIN HOCOK SL=SPECTRA-SOCK

1 KomnnekT natouHbix KNUHLEB (Msirkue, 2F20*

XecTKume)

3 1e yacTu/K Tyloume (He BXOAAT B 06beM nocTaBku)
HanmeHoBaHune Aptukyn
O6os04Ka CTOMbl C COEANHUTENBHON KPbILLIKON 2C5*
CoepuHuTenbHas Kpbilka 2C10*
BcnomoratenbHoe ycTpoiicTBo Ans 3aMeHb! 2C100
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5 MpuBeaeHne B COCTOSIHUE rOTOBHOCTU K 3KCIlyaTauum

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka unm MoHTax
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUs B pesysbTtaTe AedeKToB KOMNOHEHTOB NpoTe3a
» O6palyalite BHUMaHNE Ha MHCTPYKLMM MO YCTAHOBKE U MOHTaxy.

/A BHUMAHUE

WUcnonb3oBaHue Tanbka

OnacHocTb TpaBMnpoBaHuUsd, noBpexaeHwe wusnenna BCcnencTsuMe OTCyT-
CTBUSA CMa3Kun

» He MCﬂOﬂb3yI2Te TanbK B N3aenn nnm npo4mx KOMnNoHeHTax npotesa.

Lnudosanue cronbl nm 060104KK cTONbI
MpexaeBpeMeHHbIN N3HOC BCNEACTBINE NOBPEXAEHNS U3aenus
» He BbinonHaiite 06paboTKy CTOMbI UK 060N0YKU CTOMbI WANPOBAHMEM.

5.1 C6opka

B MecTe NpoOKCMManbHOrO COEAMHEHMS CTOMbI PACMONOXEH MNACTUKOBbIN

npoTekTop ajantepa. DTO MO3BOASET 3aLUTUTL MECTO COEAUHEHUE OT La-

panuH Bo BpeMs C60pKU 1 NpUMEpPKM NpoTesa.

» [lpotekTop agantepa cneayet yaanuTb Nepes TeM Kak nauueHT noKuHeT
MacTepcKkyo/NpUMEpPOYHyio.

5.1.1 HapeBaHue/cHaTNE 060/10UKHN

> PeKkomeHayeMble MHCTPYMEHTbI: VHCTPYMEHT AJIi CMEHbl KOCMeETUYe-
ckoit o6onoukn 2C100

1) BcraButb cTony B 060104Ky CTOMbI.

2) BcraButh natky ctonbl B 060/104Ky CTOMbI Tak, 4To6bl OHa 3adpuKcHMpoBa-
nace.

> PeKkomeHayemMble MHCTPYMEHTbI: VHCTPYMEHT AJIi CMeHbl KOCMeTUYe-
ckoit o6onoukn 2C100

1) HapaButb Ha ¢ukcaTop 060M04KM CTOMbI B HANpaBieHWn Ha3af U BbITs-
HYTb MSATKY CTOMbl BBEPX.

2) W3eneyb cTony n3 060104KM CTOMbI.
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5.1.2 OcHoBHas c6opka
BasoBasi c6opka ana TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6azoBoi c60pKU

Heo6xoaumble matepuansi: roHomeTp 662M4, npuGop ans 3amepa BbiCOTbl Kabny-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opouHbiv annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)
BbiBEpKy 1 MOHTaX KOMMNOHEHTOB NPoTe3a B CGOPOYHOM annapate BbiMOHUTL B COOT-
BETCTBUM CO CNEAYIOLLWMI YKa3aHUSMU:
CarutranbHas niocKocTb

(1) Bebicorta kabnyka: addpekTUBHas BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabnyka obysu =
TONLMHA NOAOLWBbI B 06/1ACTU NepefHeil YacTu cTonsl) + 5 Mm

BpalueHue cTonbl KHapyxu: oK. 5°
a — p NO3ULMOHUPOBAHWUE LIEHTPA CTOMbI MO OTHOLUEHMIO K IMHUM COOPKM: MOo-
3MLMOHMPOBaHME B COOTBETCTBMM CO cneayiowen Tabnuuen
CoeauHnTb NPUEMHyto b3y 1 cTony Npu nomoLum BeibpaHHbix PCY. Mpu
3TOM Heo6xoaMMo cobniofartb PyKoBOACTBO No npuMereHutio PCY.
Onpenenutb cepeanHy KynbTenpUeMHON rmb3bl C NoMoLLbio nekana 50:50.
KynbTenpremHyto runb3y pasmectuTb Takium o6pasom, YTobbl NnHWS cBopku
npoxoauna no LeHTpy.
CrubaHue runb3bl: MHAMBUAYaJIbHas BEIMYNHA CTMGaHUA KYNbTH + 5°
®poHTanbHas NNOCKOCTb

© | /lnHusa cBopku cTonbl: MeXay GonbMM U BTOPbIM NanbLeM CTOMbI
JInHusa c60pkmn KynbTENPUEMHON MNb3bl: BAOb NaTepaibHOro Kpas Ko-
NIeHHOM YalleyKu
@ | YuutbiBath NONOXEHWS OTBEAEHUS UNN NPUBEAEHUS.

a—p NO3ULLMOHUPOBAHUE LLEHTPa NPOTE3HOMN CTOMbI

Pa3smep cronbl [cm] PaccrosiHue oT cepeauHbl CTONbI A0 NMHUU CEGOPKKN
[mm]
22-25 25-30
26-28 30
29-31 30-35

Ba3oBas c6opka pns TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

» Cobniogartb ykasaHus pyKoBOACTBA MO NMPUMEHEHWUIO KOIEHHOMO LUapHu-
pa.

5.1.3 Cratnueckas c6opka

* Komnanus Ottobock pekomenayeT koHTponupoBaTb c6opky npoTesa c
nomouybto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoaMmMocTu — BbINon-
HATb NMOATOHKY.
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* Tlpu HeobxopumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTe pekomeH-
fauuu no cbopke (MomynbHble npotessbl TF: 646F219*, moaynbHble npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.1.4 AAnvHamunyeckas npumepka

* Tlpu cbopke cnepyet oTperynmposatb nNpoTe3 BO GPOHTANIbHON U carut-
Ta/lbHONM NNOCKOCTU (Hamp. , 3a CYeT U3MEHEHUs W/UNKU CMeLLEHNs yrna)
TakuM o6pasom, 4Tobbl o6ecnednTb NPaBubHbIM KOHTAKT MNATKM U ONTU-
MasnbHbIN Nepekar.

* TpaHcTu6uanbHble npotesbl: Cnenyet obpatlats BHUMaHWe Ha Gpusmno-
Nornyeckoe ABUXKEHWE KOMleHa NOCe HacTynaHus Ha NATKy npu nepeHo-
ce Harpysku.

e Tlocne 3aBeplieHUs AMHAMWUYECKON MPUMEPKU U TPEHUPOBKU XOAbObI
cnepyeT yaanutb NPOTEKTOP aganTepa.

5.1.4.1 ONTUMMU3aLUA XapaKTEPUCTUK NMATKU

XapakTepuCTUKN MSATKU ONTUMU3UPYIOTCSt B pesysbTaTe MPUMEHEHWUs MSAToY-

Horo knvHa. Ecnu B cpepHeln dpase onopbl HacTynaHue Ha NATKY UK KOHTaKT

MSATKU C OMOPHOW NOBEPXHOCTbIO SBSETCS CAMNLIKOM MSFKUM, TO MOXHO Mpu-

AaTb NATKE AOMNOSIHUTENbHYIO XECTKOCTb MPU NOMOLLM NSTOYHOFO KIWHA.

Ha BbiGop npepnaraiotcs ABa MATOYHbIX KAMHA (MPO3payvHbIN=MSrKui,

YepHbii=TBepAbIN). Ottobock pekomeHayeT Ha4YMHaTbL C MPO3PAYHOro NATOY-

HOro KSIMHa.

1) KaHaBKy NATOYHOrO K/iMHa HanpaBuTb B NPOKCUMabHOM HanpasaeHun u
Hasag,

2) HaxaTb Ha MATOYHbIN KAWMH (CM. puc. 2, No3. 1) Mexay BepxHeh U HuX-
Hel kapBOHOBOWN NPYXUHOW Tak, 4TOBbl MATOYHbBIN KAUH 3aduKcmpoBancs
B BblEMKE MIaCTWHbl C pe3b60BbIMM OTBEPCTUAMM (CM. puC. 2, No3. 2).

3) [1ns BbIHUMaHWS MSTOYHOrO KIMHA €ro Heo6XoAMMO BblAaBUTb B GOKOBOM
HanpaBneHuu.

5.2 Onuus: MOHTaXK KOCMETUYECKOWU NeHON1acTOBOW 060No4KH

B kauectBe Pa3beMHOro coeavHeHua mexay 060/104KON N3 BCMEHEHHOrO
maTtepvana v CTOMoW NpoTte3a CyXWUT COeANHUTENbHbIV 3N1eMeHT (Hanp. co-
eguHuTenbHasa naactuHa unamn noboro poaa coeavHuUTenbHble KprLLIKI/I).
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> Heobxoaumbie maTepuansi: YucTsllee CPEACTBO ANS yAANeHUs Xupa
(Hanp. wm3onponunosblii cnupt 634A58), KoHTakTHbIN Knen 636N9 unu
CUHTETUYECKN Knein 636W17

1) WN3meputb pacctosiHne OT UEHTpa BpalLeHUst KoneHa A0 Kenaemoro
OKOHYaHWsi 06INLLOBKM U3 BCMEHEHHOro Matepuana v npubaBuTb K nony-
YEHHOMY 3HAYeHNI0 BEIMYNHY yCaJKu: NPU NCMOSb30BaHUN BCMIEHEHHOTO
nonuatunexa 10 MM, Npy UCMONb30BaHWK NOINYPETAHOBOTO MSArKOro ne-
Honnacta — 30 Mm. B npoTesax nocne amnytauun Ha yposHe 6eapa (TF)
BEIMYMHY yCaZlku cnefyeT npubasnTb ABaXAbI.

2) 3aroToBKy U3 MEHWUCTOro Matepuana oTpesarb Ha HYXXHYIO AJIUHY.

3) HataHyTb 3aroToBKy M3 BCMIEHEHHOrO MaTepuana Ha npoTes.

4) CoelMHUTENbHbLIN 3/1EMEHT HANIOXUTb Ha OBOMOYKY CTOMbI UK MPOTe3-
Hylo cTony. B 3aBMCMMOCTU OT WCMONHEHWS COEAMHUTESNbHBIA 3EeMeHT
dukcupyetcs Ha Kpomke unu Hacaxusaetca Ha PCY cronbi.

5) BbINOAHUTL MOHTaX NPOTE3HON CTOMbI Ha NPOTE3.

6) OTMeTUTb HapyXXHbIN KOHTYP COEAUHUTENLHOTO 3/IEMEHTa Ha AUCTaIbHOM
CTOpPOHe cpesa 3aroToBKW U3 BCMIEHEHHOro MaTepuana.

7) [demoHTMpoBaTb MPOTE3HYIO CTOMY U CHATb COEAUHUTENbHBIN 3NEMEHT.

8) OYNCTUTb COEAMHUTENBHBIN 3NEMEHT MPU MOMOLLM YUCTALLEro CPeacTsa
ANS yAaneHus xupa.

9) Hakneutb coeanHWTeNbHbIV 3NEMEHT Ha AMCTaNbHON CTOPOHe cpesa 3a-
rOTOBKM U3 BCMEHEHHOro MaTepuana B COOTBETCTBUM C 06O3HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYpPOM.

10) CkneeHHble 4acTu OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CmoHTMpoBaTh cTOMy M noporHate GOpPMy KOCMETUHECKON OBO0SOHKH.
Mpwu aTom crnepyeT y4nTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BCIEACTBUE Ha-
[eTbiX 4ynoK unn nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouncrtka

1) Wspenue cnepyet ounlLaTh C MOMOLLbIO BNAXHON, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITUpaTh A0CYXa C MOMOLLBIO MATKOW TKaHW.

3) D,ﬂﬂ yoaneHusa OCTaTO‘-IHOI7I BNaXHOCTU cneayeT BbICyWNUTb uUsgenne Ha
BO3/yXxe.

7 TexHuuyeckoe obcnyXusaHume

» L-Iepe3 nepsble 30 ,D,Hepl Mncnosb30BaHUA cne,u,yeT npou3BecTu Bl/l3yaﬂb-
HYI0 1 GYHKLMOHANbHYO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MpoTesa.

» Bo Bpems 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMIi CrnedyeT NPOBEPUTL BECH MPOTE3 Ha
Hann4ne npu3HakoB N3HOCA.
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» HeobxoanMo exerogHo NpousBoAUTL NMPOBEPKY U3AENNS Ha HAAEXHOCTb
paborbl.

8 YTunusauusa

yTVIJ'IVI3aLLVIFI AaHHOro npo,u,yKTa BMecCTe C HeCOpTMpOBaHHbIMVI 6bITOBbIMVI oT-
Xop4aMu paspelleHa He NoBCeMeCTHO. yTMJ'II/I:’oaLI,VIﬂ npop,yKTa, KOoTOopas Bbl-
NMOJIHAETCA He B COOTBETCTBUN C I'Ipe,EI,I'IVICaHVIHMVI, ,CI,elZCTByIOLLLVIMVI B CTpaHe
npuMeHeHnsa, MOXeT oKa3aTb HeraTMupHoe BNAHUE Ha Opr)KaPOLIJ.YIO cpep.y n
3popoBbe Yenoseka. Crnenyet obpaliate BHUMaHWe Ha ykasaHUs COOTBET-
CTByI'OLLI,l/IX aAMUHUCTPATUBHbIX OpraHoOB, KacawLluxca BO3BpaTta, c6opa n
Cnoco60oB yTUIN3aLMN JaHHOTO MPOAYKTA.

9 MNpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoOBble yKa3aHua pacnpocTtpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pon ncnonb3yeTcs nsnenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTyT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cnyuae, ecnn un3genve uc-
Nnosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. lMpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue I'IpEHe6pE)KeHI/IFI NONIOXEeHUAMU JaHHOINo AOKYyMEeH-
Ta, B 00069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHUnN UM HeCaHKLUMUOHN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe wn3penue oTBevaeT TpeGoBaHUAM eBponenickon  [upekTussbl
93/42/ESC no mepuuuHckon npogykuun. B cooTsetcTBMM C KpuTepusMu
knaccuédukaumm, npuseseHHsiMn B Mpunoxennn IX ykasanHon dupekTussl,
nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton cesisu [eknapauus o cootsetctaum 6bl-
na cocTaBfieHa NpPOV3BOAMTENIEM MOA, CBOI WCKIIIOUUTENbHYIO OTBETCTBEH-
HocTb cornacHo lMpunoxenuio VIl ykazaHHon JupekTusei.

10 TexHU4YeCKUE XapaKTEPUCTUKM

Pasmep 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
BbicoTa ka- 13+5
6nyka [mm]
CuctemHas 34 35 36 37
BbiCOTa
[mm]
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Pasmep 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
[em]
Bec uspe- 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
nusa [r]
Makc. mac- 125
ca Ttena [kr]
YpoBeHb 3n4
aKTUBHOCTU
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The 1E56 Axtion is covered by the following patents:

China: Z1.200580031552.8

Canada: Patented CA 2580108 (2011)

USA: Patent US 8,092,550

European Patent: EP 1510 191 in AT, DE, ES, FR, GB, IT, NL, SE

Patent pending as European Patent Application
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