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1 Produktbeschreibung Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2017-04-19

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der 1E95 Challenger ist ein SportprothesenfuB fiir Sportarten mit schnellen Richtungs- und Ge-
schwindigkeitswechseln (z. B. Tennis, Basketball oder Joggen). Die Kontur der Feder ist an die
eines SprintfuBes angelehnt. Zusatzlich verfiigt er tiber eine Basisfeder mit Fersenkeil.

Der ProthesenfuB wird ohne FuBhiille direkt im Schuh getragen.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

INFORMATION
Der Prothesenschaft muss den erhéhten Anforderungen beim Sport standhalten.

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

Einschrankungen der Kombinationsmaoglichkeiten

* Verwenden Sie nur Prothesenkomponenten die fiir die gewlinschte Sportart oder 150 kg Kor-
pergewicht zugelassen sind.

+ Kompatible Ottobock Prothesenkniegelenke: Der ProthesenfuB ist aufgrund seiner spezi-
fischen Kinematik nur mit Genium und Genium X3 kompatibel.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Das Produkt ist fir die Verwendung in Sportprothesen bestimmt.

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Korpergewicht ist in den Technischen Daten angegeben (siehe
Seite 10).

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedingungen
Einsatztemperaturbereich: -10 °C bis +60 °C
Lager- und Transportkriterien: -10 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit: keine Beschréankungen

Feuchtigkeit: StiBwasser, Salzwasser, Chlorwasser, SchweiB, Urin

Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)
Das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Sand/Schmutz reinigen.

Unzulassige Umgebungsbedingungen

Sauren




2.4 Nutzungsdauer

Prothesenfu
Als Teil einer Sportprothese kann fir das Produkt keine genaue Nutzungsdauer bestimmt wer-
den, weil je nach Sportart und Nutzungsintensitét stark unterschiedliche Belastungen auftreten.

Fersenkeil, VorfuBpolster
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer tiblichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

| HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Verwendung unter extremer Belastung

Verletzungsgefahr aufgrund von Uberlastung wahrend extremer Aktivitat

» Obwohl das Produkt fur sportliche Aktivitaten entwickelt wurde, kann es durch extreme Be-
lastungen beschadigt werden.

» Uberpriifen Sie das Produkt vor und nach jeder Aktivitat auf Schaden.

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

/A VORSICHT

Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Verletzungsgefahr durch Schaden am Produkt

» Setzen Sie das Produkt keinen unzulassigen Umgebungsbedingungen aus.

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

Verwenden Sie das Produkt bei offensichtlichen Schaden oder im Zweifelsfall nicht weiter.
Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz,
Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt, etc.).

/A VORSICHT

Unzuldssige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

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

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts
Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile
» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzgebiets ein (siehe Seite 4).

vy




/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderem Patienten und mangelhafte Wartung

Sturz durch Funktionsverlust oder Beschadigungen am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

» Warten Sie das Produkt regelméBig, um eine lange Nutzungsdauer des Produkts zu ermog-
lichen (siehe Kapitel ,Wartung").

/A VORSICHT

Mechanische Uberbelastung

Sturz durch Bruch tragender Teile, Funktionseinschrankungen durch mechanische Beschadi-

gung

» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Beschadigungen.

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei Funktionseinschrankungen.

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

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder verandertes Abrollverhal-
ten) oder eine Delaminierung der Carbonfeder sind Anzeichen von Funktionsverlust.

4 Lieferumfang

Menge Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung 647G973
1 ProthesenfuB -
1 Fersenkeil-Set 2F95=*
1 VorfuBpolster 2795=*
1 Schuhanzieher 2C101

5 Herstellung der Gebrauchsfahigkeit

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte Prothesenkomponen-
ten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.




5.1 Informationen zum Gebrauch

/A VORSICHT

Verwenden des ProthesenfuBes ohne Schuh
Sturz durch fehlende Bodenhaftung
» Verwenden Sie den ProthesenfuBB immer mit einem Schuh.

INFORMATION

Der ProthesenfuB3 hat keine FuBhiille
Der ausgewahlte Schuh wird direkt iber den ProthesenfuB gezogen. Das VorfuBpolster auf dem
ProthesenfuB verhindert ein Verrutschen und polstert den Schuh aus.

5.1.1 Auswahlen der Schuhe

INFORMATION

Die Feder des ProthesenfuBes steht nach posterior tiber. Darum ist der ProthesenfuB nicht fir

alle Schuhe geeignet. Bei Schuhen mit zu hohem Schaft driickt die Uberstehende Feder des

ProthesenfuBes auf den Schaft. Das kann den Schuh beschadigen.

» Wahlen Sie Schuhe so aus, dass die posterior iiberstehende Feder des ProthesenfuBes
nicht auf den Schaft des Schuhs driickt.

» Achten Sie beim Herabgehen von Treppen mit dem ProthesenfuB3 auf die iiberste-
hende Feder.

5.1.2 Gebrauch im Wasser
Der ProthesenfuB darf mit Wasser in Kontakt kommen, beispielsweise beim Joggen am Strand
oder beim Schwimmen.
1) HINWEIS! Verwenden Sie den Prothesenful im Wasser nur mit einem Schuh. Sonst
kann der Fersenkeil verloren gehen.
Vor dem Wasserkontakt: Den festen Sitz des Schuhs sicherstellen.
2) Nach dem Wasserkontakt: Den ProthesenfuB3 reinigen (siehe Seite 9).

5.2 Aufbau

| INFORMATION

Am proximalen Anschluss des ProthesenfuBes befindet sich ein Adapterschutz aus Kunststoff.
So wird der Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der Prothese vor Krat-
zern geschitzt.

» Entfernen Sie den Adapterschutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebereich verlésst.

5.2.1 Auswahlen der Steifigkeit

Die Steifigkeit des ProthesenfuBes wird in Abhéngigkeit zum Kérpergewicht ausgewahilt.

+ Das maximal zugelassene Koérpergewicht ist in den Technischen Daten angegeben (siehe
Seite 10).

5.2.2 Grundaufbau

INFORMATION |

Verwenden Sie den Prothesenfu3 nur mit Fersenkeil.




INFORMATION

» Zur Ermittlung der Gesamtsystemhéhe aller Prothesenkomponenten fiir den Grundaufbau

zum Schaft-Boden-MaB 5-10 mm hinzuaddieren, um die Federwirkung des ProthesenfuBes
zu kompensieren. Den gréBeren Wert verwenden, wenn das Patientengewicht an der obe-

ren Grenze des maximal zuldssigen Patientengewichts liegt.

Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Empfohlene Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhthenmessgerat 743512, 50:50 Lehre
743A80, Aufbaugerét (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Aufbaugerat gemaB den folgen-

den Angaben durchfiihren:

Sagittalebene

(1) Absatzhohe: Effektive Absatzhohe (Absatzhéhe Schuh - Sohlenstéarke VorfuBbe-
reich) + 10 mm

(2] FuB-AuBenrotation: ca. 5°

(3] Sagittale Ausrichtung: Aufbaulinie auf den a-p Markierungen des Prothesen-
fuBes (siehe Abb. 1)

(4] Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der ausgewéahlten Adapter ver-
binden.
Bei der Anpassung und Montage die Gebrauchsanweisung der Adapter beachten.

(5) Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermitteln.

Den Prothesenschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°

Frontalebene

(6] Aufbaulinie ProthesenfuB: AuBenrotation nach Bedarf des Patienten einstellen
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patellakante

(7) Die individuelle Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung des Stumpfs beachten.

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

5.2.3 Statischer Aufbau

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

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

5.2.4 Dynamische Anprobe

Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene anpassen (z. B. durch
Winkelanderung oder Verschiebung), um den korrekten Fersenkontakt und ein optimales
Uberrollen sicherzustellen.

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

Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dynamischen Anprobe und der
Gehibungen entfernen.



5.2.4.1 Optimieren der Fersencharakteristik

INFORMATION |
Verwenden Sie den Prothesenfu3 nur mit Fersenkeil.

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkontakt wahrend der mitt-

leren Standphase kann durch den Austausch des Fersenkeils angepasst werden. Der Prothesen-

fuB wird mit 2 Fersenkeilen (hart und weich) geliefert. Weitere Fersenkeile in unterschiedlichen

Hartegraden sind als Set erhaltlich.

Hartegrade Fersenkeile: Die Fersenkeile sind mit Zahlen gekennzeichnet. Je kleiner die Zahl,

desto weicher der Fersenkeil.

1) Den ProthesenfuB3 leicht auseinander ziehen und den vorhandenen Fersenkeil herausziehen.

2) Den anderen Fersenkeil so ausrichten, dass der Ottobock Schriftzug lesbar ist und die Spitze
nach anterior zeigt.

3) Den Fersenkeil in den ProthesenfuB einsetzen (siehe Abb. 2, siehe Abb. 3, siehe Abb. 4).

6 Reinigung
> Empfohlenes Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean 453H10)

1) Das Produkt mit klarem SiiBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.
2) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspiilen.

3) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

4) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise
Verletzungsgefahr durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Beschadigung des Produkts
» Beachten Sie die folgenden Wartungshinweise.

* Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer Inspektion unterzie-
hen.

* Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf Abnutzung tUberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

7.1 Montieren/Wechseln des VorfuBBpolsters

Dem ProthesenfuB liegen ein VorfuBpolster und ein Klettstreifen bei. Mit dem Klettstreifen kann
das VorfuBpolster fixiert werden (siehe Titelbild).

1) Das VorfuBpolster vom ProthesenfuB herunternehmen.

2) Ein neues VorfuBpolster auf dem ProthesenfuB platzieren.

8 Entsorgung

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

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen 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, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

GréBe [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30

Absatzhohe [mm] 10

Systemhohe [mm] 156

Gewicht [g] 770 | 785 | 800 820

Max. Korpergewicht [kg] bei ProthesenfuB3-Steifigkeit 2 70 -

Max. Korpergewicht [kg] bei ProthesenfuB-Steifigkeit 3 - 90

Max. Korpergewicht [kg] bei ProthesenfuB3-Steifigkeit 4 - 110

1 Product description English
INFORMATION

Last update: 2017-04-19

» Please read this document carefully before using the product.

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

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

» Please keep this document in a safe place.

1.1 Construction and Function
The 1E95 Challenger is a prosthetic fitness foot for activities with quick changes of direction and

speed (e.g. tennis, basketball and jogging). The contour of the spring is based on a sprinting
foot. It also has a base spring with heel wedge.

The prosthetic foot is worn directly in the shoe without a footshell.

1.2 Combination possibilities

INFORMATION

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading when practising fitness activ-
ities.

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

Restrictions of the combination possibilities

* Only use prosthetic components approved for the respective activity or a body weight of
150 kg/330 Ibs.

* Compatible Ottobock prosthetic knee joints: Due to its specific kinematics, the prosthetic
foot is only compatible with Genium and Genium X3.

10



2 Intended use

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

2.2 Area of application
* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see Page 16).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions

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

Storage and transport conditions: -10 °C to +60 °C, relative humidity: no restrictions

Moisture: fresh water, salt water, chlorinated water, sweat, urine

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

Clean the product after it has come into contact with moisture/sand/dirt.

Unallowable environmental conditions
Acids

2.4 Service Life

Prosthetic foot
As part of a fitness prosthesis, an exact service life cannot be determined for the product since
strain varies widely depending on the fitness activity and intensity of use.

Heel wedge, forefoot pad
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

|:| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION

Use under extreme loads

Risk of injury due to extreme loads from extreme activity

»  While the product was designed for active fitness activities, extreme loads may damage the
product.

» Inspect the product before and after each activity for damage.

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

/\ CAUTION

Use under unallowable environmental conditions

Risk of injury due to damage to the product

» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

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

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

11



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

/\ CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

/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).

/\ CAUTION

Reuse on other patients and improper maintenance

Fall due to loss of functionality or damage to the product

» Only use the product for a single patient.

» Maintain the product regularly to extend the service life of the product (see the section
"Maintenance").

/\ CAUTION

Mechanical overload

Falling due to breakage of load-bearing components, impaired functionality due to mechanical
damage

Check the product for damage prior to each use.

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

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

vYvyy

A\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Risk of injury due to change in or loss of functionality

Use caution when working with the product.

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

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

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

vvyy

v

Signs of changes in or loss of functionality during use
Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed rollover behaviour) or
delamination of the carbon spring are indications of loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity Designation Reference number
1 Instructions for use 647G973




Quantity Designation Reference number
1 Prosthetic foot -
1 Heel wedge kit 2F95=*
1 Forefoot pad 2795=*
1 Shoehorn 2C101

5 Preparation for use

/\ CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment
Injuries due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthetic components
» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

5.1 Information on use

/A CAUTION

Using the prosthetic foot without a shoe
Falling due to lack of surface grip
» Always use the prosthetic foot with a shoe.

INFORMATION

The prosthetic foot has no footshell
The chosen shoe is pulled directly over the prosthetic foot. The forefoot pad on the prosthetic
foot prevents sliding and cushions the shoe.

5.1.1 Shoe selection

INFORMATION

The spring of the prosthetic foot has a posterior projection. This means the prosthetic foot is not

suitable for all shoes. If the upper of the shoe is too high, the projection of the prosthetic foot

spring pushes on the upper. This can damage the shoe.

» Select shoes where the posterior projection of the prosthetic foot spring does not push on
the upper of the shoe.

» When walking down stairs with the prosthetic foot, note the projecting spring.

5.1.2 Use in water
The prosthetic foot may come into contact with water, for example, when jogging on the beach or
when swimming.
1) NOTICE! Always use the prosthetic foot with a shoe when in water. Otherwise, the
heel wedge may be lost.
Before water contact: Check the firm fit of the shoe.
2) After water contact: Clean the prosthetic foot (see Page 15).

5.2 Alignment

| INFORMATION

There is a plastic adapter cover on the proximal connection of the prosthetic foot. This protects
the connecting section from scratches during the alignment and trial fitting.
» Remove the adapter cover before the patient leaves the workshop/fitting area.

13



5.2.1 Selection of stiffness
The stiffness of the prosthetic foot is selected depending on the body weight.
* The maximum approved body weight is specified in the technical data (see Page 16).

5.2.2 Bench Alignment

| INFORMATION |
Only use the prosthetic foot with the heel wedge.

| INFORMATION |

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

TT bench alignment

Bench alignment process
Recommended 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 forefoot)
+10 mm

Exterior foot rotation: approx. 5°

Sagittal alignment: alignment reference line on a-p markings of the prosthetic
foot (see fig. 1)

Connect the prosthetic foot and prosthetic socket using the chosen adapters.
Observe the adapter instructions for use during adaptation and installation.

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

(6) Prosthetic foot alignment reference line: set exterior rotation according to the
patient's requirements
Alignment reference line of prosthetic socket: along the lateral patella edge

(7] Observe the individual abduction or adduction position of the residual limb.

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

5.2.3 Static Alignment

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

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

14



5.2.4 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.

5.2.4.1 Optimising the heel characteristics

| INFORMATION |
Only use the prosthetic foot with the heel wedge.

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in the mid-stance phase
can be adapted by replacing the heel wedge. The prosthetic foot is delivered with 2 heel wedges
(hard and soft). Further heel wedges in various degrees of hardness are available as a set.

Heel wedge degrees of hardness: The heel wedges are marked with numbers. The smaller the
number, the softer the heel wedge.

1) Pull the prosthetic foot apart slightly and pull out the existing heel wedge.

2) Align the other heel wedge so the Ottobock lettering is legible and the tip points to anterior.

3) Insert the heel wedge in the prosthetic foot (see fig. 2, see fig. 3, see fig. 4).

6 Cleaning
> Recommended cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 463H10 Derma Clean)

1) Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.
2) Rinse the soap away with clear fresh water.

3) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

/A CAUTION

Failure to follow the maintenance instructions
Risk of injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the product
» Observe the following maintenance instructions.

* The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of use.
* Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.
* Conduct annual safety inspections.

7.1 Mounting/changing the forefoot pad

The prosthetic foot comes with a forefoot pad and a hook-and-loop strip. Use the hook-and-loop
strip to fasten the forefoot pad (see title image).

1) Remove the forefoot pad from the prosthetic foot.

2) Place a new forefoot pad on the prosthetic foot.

8 Disposal

This product may not be disposed of with regular domestic waste in all jurisdictions. Disposal that
is not in accordance with the regulations of the country where the product is used may have a det-
rimental impact on health and the environment. Please observe the information provided by the
responsible authorities in the country of use regarding return, collection and disposal procedures.
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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 accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper
use or unauthorised modification of the product.

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

10 Technical data

Size [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Heel height [mm] 10

System height [mm] 156

Weight [g] 770 | 785 | 800 820
Max. body weight [kg] for prosthetic foot stiffness 2 70 -
Max. body weight [kg] for prosthetic foot stiffness 3 - 90

Max. body weight [kg] for prosthetic foot stiffness 4 - 110

1 Description du produit Frangais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2017-04-19

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

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Challenger 1E95 est un pied prothétique de sport congu pour les disciplines sportives caractéri-
sées par des changements de direction et de vitesse rapides (par ex. le tennis, le basket-ball ou
le jogging). Le contour de la lame est semblable a celui d'un pied de sprinter. Il dispose égale-
ment d'une lame de base équipée d'une cale de talon.

Le pied prothétique est porté directement dans la chaussure, sans enveloppe.

1.2 Combinaisons possibles

INFORMATION

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

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

» Utilisez uniquement des composants prothétiques autorisés pour la discipline sportive souhai-
tée ou autorisés pour des utilisateurs d'un poids de 150 kg.

* Prothéses de genou Ottobock compatibles : le pied prothétique est uniquement compa-
tible avec les prothéses Genium et Genium X3 en raison de sa cinématique spécifique.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu
Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.
Le produit est destiné a une utilisation dans des prothéses de sport.

2.2 Domaine d’application
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 22).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées

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

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

Humidité : eau douce, eau salée, eau chlorée sueur, urine

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

Nettoyez le produit aprés tout contact avec de I’humidité, du sable, des salissures.

Conditions d’environnement non autorisées
Acides

2.4 Durée d’utilisation

Pied prothétique

Ce produit étant utilisé dans une prothése de sport, aucune durée d'utilisation exacte ne peut
étre définie. En fonction de la discipline sportive et de I'intensité d'utilisation, il est en effet sou-
mis a des sollicitations trés différentes.

Cale de talon, coussinet d’avant-pied
Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Utilisation en cas de sollicitation extréme

Risque de blessure en raison d'une surcharge pendant I'activité extréme

» Bien que le produit soit congu pour des activités sportives, il peut subir des dommages cau-
sés par des sollicitations extrémes.

» Avant et aprés chaque activité, vérifiez que le produit n'est pas endommagé.

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de doute.
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Risque de blessure provoquée par un produit endommagé

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

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

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

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

vy

vy

/\ PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

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

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

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

/A PRUDENCE

Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses
» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué (consulter la page 17).

/A PRUDENCE

Réutilisation sur un autre patient et maintenance insuffisante

Chute provoquée par une perte de fonctionnalité ou des dégradations du produit

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

» Effectuez régulierement la maintenance du produit pour profiter d'une longue durée
d'utilisation (voir chapitre « Maintenance »).

/A PRUDENCE

Surcharge mécanique

Chute occasionnée par une rupture des pieces porteuses, fonctions limitées en raison d'un en-

dommagement mécanique

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

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

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

PRUDENCE

Dégradation mécanique du produit

Risque de blessure due a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, controle par
le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés lors de I'utilisation

Une réduction de I'amortissement (par ex. résistance de I'avant-pied réduite ou modification du
comportement de déroulement) ou une délamination de la lame en carbone sont des signes vous
alertant d'une perte de fonctionnalité.

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation Référence
1 Instructions d'utilisation 647G973
1 Pied prothétique -
1 Kit de cales de talon 2F95=*
1 Coussinet d'avant-pied 2795=*
1 Chausse-pied 2C101

5 Préparation a l'utilisation

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu’'a I'’endommagement des compo-
sants prothétiques

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

5.1 Informations sur l'utilisation

Utilisation du pied prothétique sans chaussure
Chute due a un manque d'adhérence au sol
» Utilisez le pied prothétique toujours avec une chaussure.

INFORMATION

Le pied prothétique n’a pas d’enveloppe de pied.
La chaussure choisie est mise directement sur le pied prothétique. Le coussinet d'avant-pied
placé sur le pied prothétique empéche tout glissement et rembourre la chaussure.

5.1.1 Choix des chaussures

INFORMATION

L'arriere de la lame du pied prothétique est surélevé. Le pied prothétique n’est donc pas adapté

a toutes les chaussures. Pour les chaussures a tige trop haute, la lame du pied prothétique sur-

élevée a 'arriére appuie sur la tige. Ce qui peut endommager la chaussure.

» Choisissez donc des chaussures de telle sorte que la lame du pied prothétique surélevée a
["arriere n'appuie pas sur la tige de la chaussure.

» Tenez compte de la lame surélevée lorsque vous descendez des escaliers avec le
pied prothétique.

5.1.2 Utilisation dans I’eau
Le pied prothétique peut entrer en contact avec I'eau, par exemple lors du jogging sur la plage ou
de la natation.
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1) AVIS! Dans I’eau, utilisez le pied prothétique uniquement avec une chaussure. Sinon,
vous risquez de perdre la cale de talon.
Avant le contact avec I’eau : assurez-vous de la bonne tenue de la chaussure.

2) Apres le contact avec I’eau : nettoyez le pied prothétique (consulter la page 21).

5.2 Alignement

| INFORMATION

Une protection de I'adaptateur en plastique se trouve sur le raccord proximal du pied prothé-
tigue. La zone du raccord est ainsi protégée contre les rayures pendant I'alignement et I'essai
de la prothése.

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

5.2.1 Choix de la rigidité

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

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre consacré aux caractéris-
tiques techniques (consulter la page 22).

5.2.2 Alignement de base

| INFORMATION |
N’utilisez le pied prothétique qu’avec une cale de talon.

| INFORMATION |

» Pour déterminer la hauteur totale du systéme de tous les composants prothétiques pour
I'alignement de base, ajoutez 5-10 mm a la mesure emboiture-sol. Ce qui permet de com-
penser |'effet d'amortissement du pied prothétique. Utilisez la valeur la plus élevée si le
poids du patient se trouve a la limite supérieure du poids maximum autorisé pour le poids du
patient.

Alignement de base TT

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

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

Plan sagittal

(1) Hauteur de talon : hauteur de talon effective (hauteur de talon de la chaussure —
épaisseur de semelle au niveau de I'avant-pied) +10 mm

(2] Rotation externe du pied : env. 5°

(3] Orientation sagittale : ligne d’alignement sur les repéres a-p du pied prothétique
(voiriill. 1)

(4] Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a I'aide des adaptateurs choi-
sis.
Lors de I'ajustement et du montage, respectez les instructions d'utilisation des adap-
tateurs.

(5] 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°
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Déroulement de ’alignement de base

Plan frontal

(6 Ligne d'alignement du pied prothétique : réglez la rotation externe en fonction des
besoins du patient

Ligne d'alignement de I'emboiture de prothese : le long de I’aréte latérale de la ro-
tule

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

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

5.2.3 Alignement statique

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

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

5.2.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal (par ex. par un dé-
placement angulaire ou un coulissement) afin d'assurer un contact correct du talon et un dé-
roulement 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.

5.2.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

INFORMATION |
N’utilisez le pied prothétique qu’avec une cale de talon.

Le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact du talon au milieu de

la phase d'appui peut étre adapté en remplacant la cale de talon. Le pied prothétique est fourni

avec 2 cales de talon (dure et souple). D'autres cales de talon sont disponibles sous forme de kit

et avec différents degrés de dureté.

Degrés de dureté des cales de talon : des chiffres figurent sur les cales de talon. Plus le chiffre

est petit, plus la cale de talon est souple.

1) Ouvrez légérement le pied prothétique et retirez la cale de talon présente.

2) Alignez 'autre cale de talon de telle sorte que I'inscription Ottobock soit lisible et la pointe
soit orientée vers |'avant.

3) Insérez la cale de talon dans le pied prothétique (voir ill. 2, voir ill. 3, voirill. 4).

6 Nettoyage
> Nettoyant recommandé : savon au pH neutre (par ex. Derma Clean 453H10)

1) Nettoyez le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
2) Rincez les restes de savon a I'eau douce.

3) Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.

4) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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7 Maintenance

/A PRUDENCE

Non-respect des consignes de maintenance

Risque de blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi qu'a un en-
dommagement du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance suivantes.

» Faites examiner les composants prothétiques aprés les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrbles de sécurité une fois par an.

7.1 Montage/remplacement du coussinet d’avant-pied

Un coussinet d'avant-pied et une bande velcro sont fournis avec le pied prothétique. La bande
velcro permet de fixer le coussinet d'avant-pied (voir photo de couverture).

1) Enlevez le coussinet d'avant-pied du pied prothétique.

2) Placez un nouveau coussinet d'avant-pied sur le pied prothétique.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer le produit en tous lieux avec les ordures ménageres non triées. Une élimi-
nation non conforme aux dispositions en vigueur dans le pays d'utilisation peut avoir des effets
néfastes sur I'environnement et la santé. Veuillez respecter les consignes des autorités compé-
tentes du pays d'utilisation concernant les procédures de retour, de collecte et de recyclage des
déchets.

9 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Taille [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Hauteur de talon [mm] 10

Hauteur du systéeme [mm] 156

Poids [g] 770 | 785 | 800 820
Poids corporel max. [kg] avec un pied prothétique de rigi- 70 -
dité 2
Poids corporel max. [kg] avec un pied prothétique de rigi- - 90
dité 3
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Taille [cm] 23/24 25/26 27/28 29/30

Poids corporel max. [kg] avec un pied prothétique de rigi- - 110
dité 4

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2017-04-19

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il Challenger 1E95 ¢ un piede protesico sportivo indicato per praticare attivita sportive che richie-
dono cambiamenti rapidi di direzione e velocita (p. es. tennis, pallacanestro o jogging). Il profilo
delle molle & simile a quello di un piede sprint per il salto e la corsa. E dotato inoltre di una molla
di base con cuneo per il tallone.

Il piede protesico viene indossato direttamente nella scarpa senza rivestimento per il piede.

1.2 Possibilita di combinazione

INFORMAZIONE

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

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare Ottobock. Non ¢ stata testa-

ta la funzionalita con componenti di altri produttori che dispongono di elementi di collegamento

modulari compatibili.

Possibilita di combinazione limitate

e Utilizzare esclusivamente componenti protesici approvati per |'attivita sportiva desiderata o
per un peso corporeo massimo di 150 kg.

* Articolazioni di ginocchio protesiche Ottobock compatibili: in considerazione della sua
cinematica specifica il piede protesico € compatibile soltanto con Genium e Genium X3.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per la protesizzazione di arto inferiore.
Il prodotto & destinato all'impiego in protesi sportive.

2.2 Campo d'impiego
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v. pagina 29).

2.3 Condizioni ambientali

Condizioni ambientali consentite

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

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

Umidita: acqua dolce, acqua salata, acqua clorata, sudore, urina

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

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sabbia/sporcizia.
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Condizioni ambientali non consentite
Acidi

2.4 Durata di utilizzo

Piede protesico

In quanto parte di una protesi sportiva, non & possibile prevedere una durata di utilizzo precisa
per questo prodotto, poiché le sollecitazioni variano molto a seconda del tipo e dell'intensita
dell'attivita sportiva.

Cuneo per il tallone, imbottitura per I'avampiede
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo in caso di sollecitazioni eccessive

Pericolo di lesioni a seguito di carico eccessivo durante attivita estreme

» Pur essendo stato sviluppato per praticare attivita estreme, sollecitazioni eccessive possono
danneggiare il prodotto.

» Controllare che il prodotto non sia danneggiato prima e dopo ogni attivita sportiva.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di danni evidenti o in casi dubbi.

/\ CAUTELA

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Pericolo di lesione per danni al prodotto

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto 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, riparazione, sostituzione,
controllo da parte del produttore o di un'officina specializzata, ecc.).

/\ CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

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

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti protesici, se possono es-
sere combinati tra di loro.

/A CAUTELA

Sollecitazione eccessiva del prodotto
Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti
» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v. pagina 23).

vy
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/\ CAUTELA

Utilizzo su un altro paziente e manutenzione insufficiente

Caduta a seguito di perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

» Eseguire una regolare manutenzione del prodotto per garantirne una lunga durata di utilizzo
(vedere il capitolo "Manutenzione").

/A CAUTELA

Sovraccarico meccanico

Caduta dovuta alla rottura di parti portanti, limitazione delle funzioni dovuta a danno meccanico

» Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto non sia danneggiato.

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di limitazioni funzionali.

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

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un comportamento di
rollover diverso) o una delaminazione della molla al carbonio sono indizi di perdita di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita Denominazione Codice
1 Libretto di istruzioni per I'uso 647G973
1 Piede protesico -
1 Set cunei per il tallone 2F95=*
1 Imbottitura per I'avampiede 2795=*
1 Calzascarpe 2C101

5 Preparazione all'uso

/A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o danneggiati
» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.
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5.1 Informazioni per l'uso

/A CAUTELA

Utilizzo del piede protesico senza scarpa
Caduta dovuta a mancata aderenza al suolo
» Utilizzare il piede protesico sempre con una scarpa.

INFORMAZIONE

Il piede protesico non é dotato di rivestimento cosmetico
La scarpa scelta viene indossata direttamente sul piede protesico. L'imbottitura per I'avampiede
sul piede protesico evita lo spostamento del piede e funge da imbottitura per la scarpa.

5.1.1 Scelta delle scarpe

INFORMAZIONE

La molla del piede protesico sporge posteriormente. Il piede protesico non € pertanto indicato

per ogni tipo di scarpa. Nel caso di scarpe con una tomaia troppo alta la parte sporgente della

molla del piede protesico preme sulla tomaia, con conseguente danneggiamento della scarpa.

» Scegliere la scarpa in modo tale che la parte sporgente posteriore della molla del piede pro-
tesico non prema sulla tomaia della scarpa.

» Scendendo le scale con il piede protesico fare attenzione alla molla sporgente.

5.1.2 Utilizzo in acqua
Il piede protesico pud entrare a contatto con acqua, ad esempio, facendo jogging sulla spiaggia
o nuotando.
1) AVVISO! Utilizzare il piede protesico in acqua soltanto con una scarpa. Il cuneo per il
tallone potrebbe altrimenti andare perso.
Prima del contatto con acqua: verificare che la scarpa sia calzata correttamente.
2) Dopo il contatto con acqua: pulire il piede protesico (v. pagina 28).

5.2 Allineamento

| INFORMAZIONE

Sull'attacco prossimale del piede protesico si trova una protezione in plastica. In questo modo
si protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco durante |'allineamento e la
prova della protesi.

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

5.2.1 Scelta della rigidita
La rigidita del piede protesico viene scelta in funzione del peso corporeo.
* |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v. pagina 29).

5.2.2 allineamento base

INFORMAZIONE
Utilizzare il piede protesico solo con il cuneo per il tallone.
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INFORMAZIONE

» Per ricercare |'altezza totale del sistema con tutti i componenti protesici per I'allineamento
base sommare 5-10 mm alla distanza invasatura-suolo, al fine di compensare |'effetto elasti-
co del piede protesico. Utilizzare il valore piu elevato se il peso del paziente si avvicina al pe-
SO massimo ammesso.

Allineamento base TT

Svolgimento dell'allineamento 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
743L200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nello strumento di allineamento
come di seguito riportato:
Piano sagittale

(1) Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco calzatura - spessore suola
zona avampiede) +10 mm

Rotazione esterna del piede: ca. 5

Allineamento sagittale: linea di allineamento sulle marcature a-p del piede prote-
sico (v. fig. 1)

Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco scelto.

Durante |'adattamento e il montaggio osservare le istruzioni per I'uso degli attacchi.
Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50.

Sistemare I'invasatura in posizione centrale rispetto alla linea di allineamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del moncone +5°

Piano frontale

(6] Linea di allineamento del piede protesico: regolare la rotazione esterna in base al-
le esigenze del paziente
Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo laterale della patella

(7] Osservare la posizione di abduzione o adduzione individuale del moncone.

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

5.2.3 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 modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

5.2.4 Prova dinamica

* Adattare |'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale (p. es. modificando o spo-
stando |'angolazione) in modo da assicurare un contatto corretto del tallone e un rollover otti-
male.

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

* Rimuovere la protezione dell'attacco del piede protesico al termine della prova dinamica e de-
gli esercizi di deambulazione.
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5.2.4.1 Ottimizzazione della caratteristica del tallone

INFORMAZIONE
Utilizzare il piede protesico solo con il cuneo per il tallone.

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante I'appoggio e il contatto del

tallone al suolo nella fase di midstance sostituendo il cuneo per il tallone. Il piede protesico viene

consegnato insieme a 2 cunei per il tallone (morbido e rigido). Ulteriori cunei per il tallone con

grado di rigidita diverso sono disponibili in set.

Grado di rigidita dei cunei per il tallone: i cunei per il tallone sono contrassegnati con dei nu-

meri. Tanto minore € il numero, tanto pit morbido € il cuneo per il tallone.

1) Tirare leggermente il piede protesico ed estrarre il cuneo gia disponibile.

2) Posizionare il nuovo cuneo per il tallone in modo tale che sia possibile leggere la scritta
Ottobock e che la punta sia rivolta in avanti.

3) Collocare il cuneo per il tallone nel piede protesico (v. fig. 2, v. fig. 3, v. fig. 4).

6 Pulizia
> Detergente consigliato: sapone a pH neutro (p.es. Derma Clean 453H10)

1) Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.
2) Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita.
3) Asciugare il prodotto con un panno morbido.

4) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

/\ CAUTELA

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Pericolo di lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danneggiamento del prodot-
to

» Osservare le seguenti indicazioni per la manutenzione.

* Sottoporre ad ispezione i componenti della protesi dopo i primi 30 giorni di utilizzo.

* In occasione della normale ispezione, € necessario verificare lo stato di usura dell’intera pro-
tesi.

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

7.1 Montaggio/Sostituzione dell'imbottitura per I'avampiede

Il piede protesico & dotato di un'imbottitura per |'avampiede e di un nastro velcro con cui & possi-
bile fissare I'imbottitura (vedere illustrazione di copertina).

1) Rimuovere l'imbottitura per |'avampiede dal piede protesico.

2) Collocare una nuova imbottitura sul piede protesico.

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 ripercussioni sull'ambiente e sulla salute. At-
tenersi 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.
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9.1 Responsabilita

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

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 sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto

emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

10 Dati tecnici

Misura [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Altezza tacco [mm] 10

Altezza del sistema [mm] 156

Peso [g] 770 | 785 | 800 820
Peso corporeo max. [kg] con rigidita piede protesico 2 70 -
Peso corporeo max. [kg] con rigidita piede protesico 3 - 90

Peso corporeo max. [kg] con rigidita piede protesico 4 - 110

1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2017-04-19

» 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 como utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcién
El 1E95 Challenger es un pie protésico deportivo ideal para practicar deportes que requieran
cambios rapidos de direccién y velocidad (p. €j., tenis, baloncesto o footing). El contorno del re-

sorte es similar al de un pie para correr. Ademas dispone de un resorte basico con cufia para el
talon.

El pie protésico se lleva puesto sin funda directamente en el zapato.

1.2 Posibilidades de combinacion

INFORMACION

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

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

Limitaciones de las posibilidades de combinacion

* Emplee Unicamente componentes protésicos cuyo uso esté autorizado para el deporte desea-
do o para un peso corporal de hasta 150 kg.
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* Articulaciones de rodilla protésicas Ottobock compatibles: debido a su cinética especi-
fica, el pie protésico solo es compatible con Genium y Genium X3.
2 Uso previsto

2.1 Uso previsto
El producto esta exclusivamente indicado para protetizaciones de extremidad inferior.
El producto ha sido concebido para usarlo en prétesis deportivas.

2.2 Campo de aplicacion
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos (véase la pagina 35).

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas

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

Condiciones de almacenamiento y transporte: de -10 °C a +60 °C; humedad relativa: sin limitaciones

Humedad: agua dulce, agua salada, agua clorada, sudor, orina

Polvo, arena, particulas altamente higroscépicas (p. ej., polvos de talco)
Limpie el producto después de entrar en contacto con humedad/arena/suciedad.

Condiciones ambientales no permitidas
Acidos

2.4 Vida atil

Pie protésico

Como parte de una proétesis deportiva no se puede determinar una vida Util exacta para este pro-
ducto ya que, dependiendo del deporte y de la intensidad de uso, las cargas a las que puede es-
tar sometido varian enormemente.

Cuina para el talon, acolchado del antepié
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro normal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

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

[AvisO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION

Uso con cargas extremas

Riesgo de sufrir lesiones debido a la sobrecarga durante la actividad extrema

» A pesar de que el producto ha sido disefiado para la practica de actividades deportivas,
puede resultar danado debido a cargas extremas.

» Compruebe el producto antes y después de cada actividad para descartar dafios.

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

| A PRECAUCION

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

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

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., limpieza, reparacion, repuesto, en-
vio del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision, etc.).

| A PRECAUCION

Combinacién no permitida de componentes protésicos

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

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

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

| A PRECAUCION

Sobrecarga del producto
Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte
» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la pagina 30).

| A PRECAUCION

Reutilizacion en otro paciente y mantenimiento deficiente

Caidas debidas a pérdidas de funcionamiento o a dafos en el producto

» Utilice el producto en un Unico paciente.

» Realice un mantenimiento periédico del producto para que este pueda tener una larga vida
util (véase el capitulo "Mantenimiento").

| A PRECAUCION |

Sobrecarga mecanica
Caidas debidas a la rotura de piezas de soporte, funcionalidad limitada debida a dafios mecani-
cos

Compruebe si el producto presenta danos antes de cada uso.

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

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

vvyy

| A PRECAUCION

Daio mecanico del producto

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

> Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion, recambio, envio del
producto al servicio técnico del fabricante para su revision, etc.).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso

Una reduccioén de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia del antepié o una al-
teracién de la flexion plantar) o la deslaminacién del resorte de carbono son signos que indican
fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion Referencia
1 Instrucciones de uso 647G973
1 Pie protésico -
1 Juego de cufas para el talén 2F95=*
1 Acolchado del antepié 2795=*
1 Calzador 2C101

5 Preparacion para el uso

| A PRECAUCION

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos
Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados o dafiados
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

5.1 Informacion sobre el uso

| A PRECAUCION

Utilizar el pie protésico sin calzado
Caidas debidas a una falta de adherencia al suelo
» Utilice el pie protésico siempre con un zapato.

INFORMACION

El pie protésico no tiene funda
El zapato seleccionado se pone directamente sobre el pie protésico. El acolchado del antepié
del pie protésico evita que este se resbale, y acolcha el zapato.

5.1.1 Eleccion del calzado

INFORMACION

El resorte del pie protésico sobresale hacia posterior. Por este motivo, el pie protésico no es

apropiado para cualquier tipo de calzado. En el caso de usar calzado con una cafa demasiado

alta, el resorte que sobresale del pie protésico presionaria la cafia. Como consecuencia, el cal-

zado puede resultar dafado.

» Elija el calzado de modo que el resorte que sobresale por la parte posterior del pie protési-
co no presione la cana.

» Al bajar escaleras con el pie protésico preste atencion al resorte que sobresale.

5.1.2 Uso en el agua
El pie protésico puede entrar en contacto con el agua, p. €j., al hacer footing en la playa o al na-
dar.
1) ;AVISO! Utilice el pie protésico en el agua siempre con un zapato. De lo contrario, la
cuna para el talon podria perderse.
Antes de entrar en contacto con el agua: cercidrese de que el zapato esté bien ajustado.

32



2) Después de entrar en contacto con el agua: limpie el pie protésico (véase la pagina 34).

5.2 Alineamiento

| INFORMACION

En la conexidon proximal del pie protésico se encuentra un protector de plastico para el adapta-

dor. De este modo, la zona de conexién queda protegida de los arafiazos durante el alineamien-

toy la prueba de la proétesis.

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

5.2.1 Seleccionar la rigidez
El grado de rigidez del pie protésico se selecciona dependiendo del peso del usuario.
* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos (véase la pagina 35).

5.2.2 Alineamiento basico

| INFORMACION |
Utilice el pie protésico siempre con una cuna para el talon.

| INFORMACION |

» Para calcular la altura total del sistema para el alineamiento basico de todos los componen-
tes protésicos, sume 5-10 mm a la distancia entre el encaje y el suelo para compensar la
amortiguacién del pie protésico. Utilice el valor mayor si el peso del paciente estuviese en el
limite superior del peso maximo permitido.

Alineamiento basico TT

Proceso del alineamiento basico

Materiales recomendados: goniémetro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512, pa-
tron 50:50 743A80, alineador (p. ej., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly
743A200)

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

(1) Altura del tacon: altura efectiva del tacon (altura del tacén del zapato - grosor de la
suela en la zona del antepié) + 10 mm

(2] Rotacién externa del pie: aprox. 5°

(3] Orientacidn sagital: linea de alineamiento sobre las marcas a-p del pie protési-
co (véase fig. 1)

(4] Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los adaptadores selecciona-
dos.
Para la adaptacién y el montaje tenga en cuenta las instrucciones de uso de los adap-
tadores.

(5) 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°

Plano frontal

(6} Linea de alineamiento del pie protésico: ajuste la rotacion externa conforme a las
necesidades del paciente
Linea de alineamiento del encaje protésico: a lo largo del borde lateral de la rétula
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Proceso del alineamiento basico
(7] |Tenga en cuenta la posicidn individual de abduccion o de aduccion del mufién.

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

5.2.3 Alineamiento estatico

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

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

5.2.4 Prueba dinamica

* Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el plano sagital (p. €j.
moviéndola o variando el angulo) para garantizar el apoyo correcto del talén y un movimiento
hacia delante éptimo.

* Protetizaciones transtibiales: es preciso tener en cuenta el movimiento fisiolégico de la ro-
dilla después del apoyo del talén al cargar.

* Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se hayan finalizado la prueba dina-
mica y los ejercicios de caminar.

5.2.4.1 Optimizacion de la caracteristica del talén

INFORMACION
Utilice el pie protésico siempre con una cuna para el talon.

Cambiando la cufia para el talén se puede adaptar el comportamiento del pie protésico al apoyar

el talén y cuando el talén toca el suelo durante la fase media de apoyo. El pie protésico se sumi-

nistra con 2 cufas para el talon (dura y blanda). Puede adquirir el juego de cufias para el talon,

que incluye otras cufias con grados de dureza distintos.

Grados de dureza de las cuiias para el talén: las cufas para el talén estan marcadas con nd-

meros. Cuanto menor sea el nimero, mas blanda sera la cufia para el talén.

1) Estire el pie protésico ligeramente y extraiga la cufa para el talén que hay dentro.

2) Oriente la otra cufia para el talén de tal forma que la marca de Ottobock sea legible y la punta
mire hacia anterior.

3) Inserte la cuiia para el talén en el pie protésico (véase fig. 2, véase fig. 3, véase fig. 4).

6 Limpieza
> Producto de limpieza recomendado: jabon de pH neutro (p. ej., Derma Clean 453H10)

1) Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.
2) Aclare los restos de jabén con agua limpia.

3) Seque el producto con un pafio suave.

4) Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

| A PRECAUCION

Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

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

» Siga las instrucciones de mantenimiento siguientes.
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* Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes protésicos deben ser someti-
dos a inspeccién.

* Durante la revisién normal se ha de comprobar si la prétesis presenta desgastes.

* Realizar inspecciones anuales de seguridad.

7.1 Montar/cambiar el acolchado del antepié

El pie protésico incluye un acolchado del antepié y una cinta de velcro. El acolchado del antepié
se puede fijar con la cinta de velcro (véase la imagen de la portada).

1) Retire el acolchado del antepié del pie protésico.

2) Coloque un acolchado del antepié nuevo sobre el pie protésico.

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

9 Aviso legal

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Tamaiio [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Altura del tacon [mm] 10

Altura del sistema [mm] 156

Peso [g] 770 | 785 | 800 820
Peso corporal max. [kg] con rigidez del pie protésico 2 70 -
Peso corporal max. [kg] con rigidez del pie protésico 3 - 90

Peso corporal max. [kg] con rigidez del pie protésico 4 - 110

1 Descricao do produto Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2017-04-19

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranca para evitar lesdes e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.
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» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O Challenger 1E95 é um pé protético esportivo destinado a modalidades esportivas que envol-
vem mudancas rapidas de diregcdo e velocidade (p. ex., ténis, basquete ou corrida). O contorno
da mola baseia-se no de uma mola de pé para sprint. Além disso, é dotado de uma mola base
com calgo de calcanhar.

Este pé protético é usado diretamente no calgcado sem uma capa de pé.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

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

Restricoes das possibilidades de combinacao

* Utilize apenas componentes protéticos autorizados para a modalidade esportiva desejada ou
para um peso corporal de 150 kg.

* Articulacoes de joelho protéticas Ottobock compativeis: devido a sua cinematica especi-
fica, o pé protético sé é compativel com a Genium e a Genium X3.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente a protetizagao das extremidades inferiores.
Este produto destina-se a utilizagao em proteses esportivas.

2.2 Area de aplicacao
* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 42).

2.3 Condicoes ambientais

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

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

Umidade: 4gua doce, dgua salgada, agua clorada, suor, urina

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

Limpar o produto apdés o contato com umidade/areia/sujidades.

Condicoes ambientais inadmissiveis
Acidos

2.4 Vida atil

Pé protético

Como parte de uma prétese esportiva, ndo € possivel determinar uma duragdo de vida Util para
este produto devido a variagdo muito grande das cargas que podem ocorrer em fungao da moda-
lidade esportiva e da intensidade de uso.

Calco de calcanhar, almofada de antepé
Este produto € uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.
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3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

|:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Utilizacao sob carga extrema

Risco de lesdes devido a sobrecarga durante a atividade intensiva

» Embora tenha sido desenvolvido para atividades esportivas, o produto pode ser danificado
em consequéncia de cargas extremas.

» Antes e depois de cada atividade, verifique o produto quanto a danos.

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

A\ CUIDADO

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Risco de lesdes devido a danificagoes do produto

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

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

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

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

/\ CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagao do produto

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

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

/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto
Risco de lesdes devido a quebra de pecas de suporte
» Utilize o produto conforme a area de aplicagéo especificada (consulte a pagina 36).

/A CUIDADO

Reutilizacao em outro paciente e manutencao deficiente

Queda devido a perda da fungéo ou a danos ao produto

» Use o produto somente em um Unico paciente.

» Efetue a manutengéo periédica do produto, a fim de possibilitar uma longa vida util do mes-
mo (ver o capitulo "Manutencéo").

vy
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/\ CUIDADO

Sobrecarga mecanica

Queda devido a quebra de pecas de suporte, limitagdes do funcionamento devido a danos me-
céanicos

Examine o produto antes de cada uso quanto a danos.

Nao use o produto em caso de limitagdes do funcionamento.

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

A\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da funcao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

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

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

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

vYvyy

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma redugdo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou comportamento de rola-
mento alterado) ou uma deslaminacdo da mola de carbono séo sinais de perda do funcionamen-
to.

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao Caodigo
1 Manual de utilizagao 647G973
1 Pé protético _
1 Conjunto de calgos de calcanhar 2F95="
1 Almofada de antepé 2795=*
1 Calgadeira 2C101

5 Estabelecimento da operacionalidade

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados, assim como danifica-
dos

» Observe as indicagoes de alinhamento, montagem e ajuste.

5.1 Informacodes sobre o uso

/\ CUIDADO

Utilizacao do pé protético sem calcado
Queda devido a falta de aderéncia ao solo
» Sempre utilize o pé protético com um calgado.
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INFORMAGAO |

O pé protético nao possui uma capa de pé,
portanto o calgado selecionado é colocado diretamente sobre ele. A almofada de antepé fixada
sobre o pé protético evita um deslocamento e acolchoa o calgado.

5.1.1 Selecao dos calcados

INFORMAGAO |

Como a sua mola se sobressai na diregdo posterior, o pé protético ndo é apropriado para todos

os calgados. Nos calgados com canos altos demais, a mola saliente do pé protético comprime

o cano, o que pode danificar o calgado.

» Selecione calgados, nos quais a mola do pé protético, que se sobressai posteriormente,
nao comprima o cano do calgado.

» Ao descer escadas com o pé protético, atente para a mola saliente.

5.1.2 Uso na agua
O pé protético pode entrar em contato com a agua, por exemplo, durante uma corrida na praia
ou ao nadar.
1) INDICACAO! S6 utilize o pé protético na 4gua com um calcado; caso contrario, o cal-
co de calcanhar pode se perder.
Antes do contato com a agua: certificar-se de que o calgado esteja firmemente colocado.
2) Apos o contato com a agua: limpar o pé protético (consulte a pagina 41).

5.2 Alinhamento

| INFORMAGAO |

Junto a conexao proximal do pé protético encontra-se uma protecdo do adaptador feita de plas-
tico. Desta forma, a area de conexao permanece protegida de riscos durante o alinhamento e a
prova da prétese.

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

5.2.1 Selecao da rigidez

A rigidez do pé protético é escolhida em fungao do peso corporal.

* O peso corporal maximo permitido estd especificado nos Dados técnicos (consulte a
pagina 42).

5.2.2 Alinhamento basico

| INFORMAGAO |

S6 utilize o pé protético com o calco de calcanhar.

| INFORMAGAO |

» Ao determinar a altura total do sistema de todos os componentes protéticos para o alinha-
mento bésico, adicionar 5-10 mm a medida encaixe-solo, para compensar o efeito de mola
do pé protético. Utilizar o valor maior, caso o peso do paciente esteja no limite superior do
peso maximo permitido para pacientes.
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Alinhamento basico TT

Procedimento do alinhamento basico

Materiais recomendados: goniometro 662M4, dispositivo de medigao de salto 743512, cali-
bre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou
PROS.A. Assembly 743A200)

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

Plano sagital

(1) Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do calgcado - espessura da so-
la na area do antepé) + 10 mm

Rotagdo externa do pé: aprox. 5°

Alinhamento sagital: linha de alinhamento nas marcacoes a-p do pé protético
(veja a fig. 1)

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

Determinar o centro do encaixe protético com o calibre 50:50.
Posicionar o encaixe protético centralmente em relacéo a linha de alinhamento.
Flexao do encaixe: flexao do coto individual +5°

Plano frontal

(6 Linha de alinhamento do pé protético: ajustar a rotacao externa de acordo com a
necessidade do paciente
Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da borda lateral da patela

(7] Observar a posicao individual de abdugdo ou de aducéo do coto.

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagdes no manual de utilizagao da articulagao de joelho protética.

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

5.2.4 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho apés o apoio do calca-
nhar durante a resposta a carga.

* Remover a protecao do adaptador do pé protético apds a conclusao da prova dindmica e dos
exercicios de caminhada.

5.2.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

INFORMAGAO |

S6 utilize o pé protético com o calco de calcanhar.

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do calcanhar durante a fa-
se de apoio intermediaria pode ser adaptado através da troca do calgo de calcanhar. O pé proté-
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tico é fornecido com 2 calcos de calcanhar (rigido e flexivel). Outros calgos de calcanhar com di-

ferentes graus de rigidez podem ser adquiridos como conjunto.

Graus de rigidez dos calcos de calcanhar: os calgos de calcanhar encontram-se marcados

com numeros. Quanto menor o nimero, mais flexivel é o calgo de calcanhar.

1) Abrir o pé protético, puxando-o levemente, e retirar o calgo de calcanhar existente.

2) Alinhar o outro calgo de calcanhar, de forma que a inscrigdo Ottobock possa ser lida e a pon-
ta esteja na direcao anterior.

3) Inserir o calgo de calcanhar no pé protético (veja a fig. 2, veja a fig. 3, veja a fig. 4).

6 Limpeza
> Detergente recomendado: sabdo de pH neutro (por ex. Derma Clean 453H10)

1) Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.
2) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa.

3) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

/\ CUIDADO

Nao observancia das indicacdoes de manutenciao
Risco de lesdes devido a alteragédo ou perda da fungdo, bem como danificagdo do produto
» Observe as seguintes indicagées de manutencao.

*  Apos os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos a uma inspecao.
* Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes durante a consulta de rotina.
* Executar revisGes de seguranca anuais.

7.1 Montagem/substituicao da almofada de antepé

O pé protético vem com uma almofada de antepé e uma tira de velcro. A almofada de antepé po-
de ser fixada com a tira de velcro (veja imagem da capa).

1) Retirar a almofada de antepé do pé protético.

2) Colocar uma almofada de antepé nova no pé protético.

8 Eliminacao

Em alguns locais, ndo é permitida a eliminagdo deste produto juntamente com o lixo doméstico
comum. Uma eliminagé@o contrdria as respectivas disposi¢cdes nacionais pode ter consequéncias
nocivas ao meio ambiente e a saude. Observar as indicagdes dos 6rgdos nacionais responsaveis
pelos processos de devolugéo, coleta e eliminagao.

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

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente 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 classificagc@o dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
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sificado como pertencente a Classe |. A Declaragao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

10 Dados técnicos

Tamanho [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Altura do salto [mm] 10

Altura do sistema [mm] 156

Peso [g] 770 | 785 | 800 820
Peso corporal max. [kg] com rigidez 2 do pé protético 70 -
Peso corporal max. [kg] com rigidez 3 do pé protético - 90

Peso corporal max. [kg] com rigidez 4 do pé protético - 110
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2017-04-19
» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

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

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

1.1 Constructie en functie

De Challenger 1E95 is een sportprothesevoet voor sporten met snelle richtings- en snelheidswis-
selingen (bijv. tennis, basketbal en joggen). De contour van de veer benadert die van een sprint-
voet. Daarnaast beschikt de prothese over een basisveer met een hielwig.

De prothesevoet wordt zonder voetovertrek direct in de schoen gedragen.

1.2 Combinatiemogelijkheden

INFORMATIE

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

Deze prothesecomponent is compatibel met het modulaire systeem van Ottobock. De functionali-

teit in combinatie met componenten van andere fabrikanten die beschikken over compatibele

modulaire verbindingselementen, is niet getest.

Beperkingen in de combinatiemogelijkheden

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

* Compatibele Ottobock prothesekniescharnieren: De prothesevoet is vanwege zijn speci-
fieke kinematische eigenschappen alleen compatibel met de Genium en de Genium X3.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

Het product is bedoeld voor toepassing in sportprothesen.
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2.2 Toepassingsgebied
* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 48).

2.3 Omgevingscondities

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

Vocht: zoet water, zout water, chloorwater, transpiratievocht, urine

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

Reinig het product na contact met vocht/zand/vuil.

Niet-toegestane omgevingscondities

Zuren

2.4 Gebruiksduur

Prothesevoet

Als onderdeel van een sportprothese kan voor dit product geen exacte gebruiksduur worden
bepaald, omdat er afhankelijk van de tak van sport en de gebruiksintensiteit sterk uiteenlopende
belastingen optreden.

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[ LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Gebruik onder extreme belasting

Gevaar voor verwonding door overbelasting bij extreme activiteit

» Hoewel het product is ontwikkeld voor sportieve activiteiten, kan het door extreme belasting
beschadigd raken.

» Controleer het product voor en na iedere activiteit op beschadiging.

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Gevaar voor verwonding door schade aan het product

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

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

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

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

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

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

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

| A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen
» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsgebied (zie pagina 43).

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor een andere patiént en gebrekkig onderhoud

Vallen door functieverlies of beschadiging van het product

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

» Onderhoud het product regelmatig om de gebruiksduur van het product zoveel mogelijk te
verlengen (zie het Hoofdstuk "Onderhoud").

| A VOORZICHTIG |

Mechanische overbelasting

Val door breuk van dragende delen, functiebeperkingen door mechanische beschadiging

» Controleer het product telkens voér gebruik op beschadigingen.

» Gebruik het product niet wanneer het functiebeperkingen heeft.

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

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

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

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik
Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een veranderd afwikkel-
gedrag) en delaminatie van de carbonveer zijn tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 gebruiksaanwijzing 647G973
1 prothesevoet -
1 set hielwiggen 2F956=*
1 voorvoetkussen 2795=*
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Aantal Omschrijving Artikelnummer
1 schoenlepel 2C101

5 Gebruiksklaar maken

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of beschadigde prothesecom-
ponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

5.1 Informatie over het gebruik

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de prothesevoet zonder schoen
Vallen doordat het product geen grip heeft
» Gebruik de prothesevoet altijd met een schoen.

INFORMATIE

De prothesevoet heeft geen voetovertrek
De gekozen schoen wordt direct over de prothesevoet aangetrokken. Het voorvoetkussen op de
prothesevoet voorkomt wegglijden en vult de schoen op.

5.1.1 Kiezen van schoenen

INFORMATIE

De veer van de prothesevoet steekt naar posterior uit. Daarom is de prothesevoet niet voor iede-

re schoen geschikt. Bij schoenen met een te hoge schacht drukt de uitstekende veer van de

prothesevoet op de schacht. Daardoor kan de schoen beschadigd raken.

» Kies schoenen waarbij de posterieur uitstekende veer van de prothesevoet niet op de
schacht van de schoen drukt.

» Houd bij het aflopen van trappen met de prothesevoet rekening met de uitstekende
veer.

5.1.2 Gebruik in het water
De prothesevoet mag in aanraking komen met water, bijvoorbeeld bij joggen op het strand of bij
het zwemmen.
1) LET OP! Gebruik de prothesevoet in het water altijd met een schoen. Anders kan de
hielwig verloren gaan.
Voorafgaand aan contact met water: controleer of de schoen goed vastzit.
2) Na contact met water: reinig de prothesevoet (zie pagina 47).

5.2 Opbouw

INFORMATIE

De proximale aansluiting van de prothesevoet is voorzien van een kunststof adapterbescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het passen van de prothese
tegen krassen.

» Verwijder de adapterbescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte verlaat.
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5.2.1 Kiezen van de stijfheid

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

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de technische gegevens (zie
pagina 48).

5.2.2 Basisopbouw

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een hielwig.

INFORMATIE

» Om de totale systeemhoogte voor de basisopbouw te bepalen 5-10 mm bij de afstand van
de koker tot de vloer optellen om de werking van de veer van de prothesevoet te compense-
ren. Gebruik de grotere waarde wanneer het gewicht van de patiént aan de bovenste grens
van het maximaal toegestane gewicht van de patiént grenst.

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Aanbevolen materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte 743512,
50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of PROS.A. Assembly
743A200)

Monteer de prothesecomponenten en lijn ze uit in het opbouwapparaat zoals hieronder aange-
geven:

Sagittale vlak

(1) Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen - zooldikte voorvoetgedeelte)
+10 mm

Exorotatie van de voet: ca. 5°

Sagittale uitlijning: opbouwlijn op de a-p-markeringen van de prothesevoet (zie
afb. 1)

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adapters met de prothesevoet.
Houd u bij het aanpassen en monteren aan de gebruiksaanwijzing van de adapters.

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

(6) Opbouwlijn prothesevoet: stel afhankelijk van de behoefte van de patiént de
exorotatie in
Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de patella

(7] Let op de individuele abductie- of adductiestand van de stomp.

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

5.2.3 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*, Modulai-
re TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock worden aangevraagd.
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5.2.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak aan (bijvoorbeeld
door verandering van de hoek of door verschuiving) zodat een goed hielcontact en een opti-
male 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 adapterbe-
scherming van de prothesevoet verwijderen.

5.2.4.1 Optimaliseren van de hielkarakteristiek

INFORMATIE

Gebruik de prothesevoet alleen met een hielwig.

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact van de hiel tijdens de

middelste standfase kan worden aangepast door vervanging van de hielwig. Bij de prothesevoet

worden 2 hielwiggen (hard en zacht) geleverd. Er is een set hielwiggen met uiteenlopende hard-

heden verkrijgbaar.

Hardheden van hielwiggen: de hielwiggen zijn gemarkeerd met nummers. Hoe lager het num-

mer is, des te zachter is de hielwig.

1) Trek de prothesevoet een beetje uit elkaar en trek de aanwezige hielwig eruit.

2) Lijn de andere hielwig zo uit, dat het logo van Ottobock te lezen is en de punt naar voren
wijst.

3) Plaats de hielwig in de prothesevoet (zie afb. 2, zie afb. 3, zie afb. 4).

6 Reiniging
> Aanbevolen reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean 453H10)

1) Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.
2) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af.

3) Droog het product af met een zachte doek.

4) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

| A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

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

» Neem de volgende onderhoudsinstructies in acht.

* Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van gebruik.
* Controleer de complete prothese bij de normale consultatie op slijtage.
* Voer eens per jaar een veiligheidsinspectie uit.

7.1 Monteren/vervangen van het voorvoetkussen

Bij de prothesevoet worden een voorvoetkussen en een klittenband geleverd. Het voorvoetkussen
kan gefixeerd worden met de klittenband (zie afbeelding).

1) Verwijder het voorvoetkussen van de prothesevoet.

2) Plaats een nieuw voorvoetkussen op de prothesevoet.

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

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

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 aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

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 pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

10 Technische gegevens

Lengte [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Hakhoogte [mm] 10

Systeemhoogte [mm] 156

Gewicht [g] 770 | 785 | 800 820
Max. lichaamsgewicht [kg] bij prothesevoet-stijfheid 2 70 -
Max. lichaamsgewicht [kg] bij prothesevoet-stijfheid 3 - 90

Max. lichaamsgewicht [kg] bij prothesevoet-stijfheid 4 - 110

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2017-04-19

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvdndning av produkten.

» Forvara detta dokument.

1.1 Konstruktion och funktion

1E95 Challenger ar en sportprotesfot for idrottsaktiviteter med snabba riktnings- och hastighets-
byten (t.ex. tennis, basketboll eller jogging). Fjaderns kontur liknar den hos en sprintfot. Dess-
utom forfogar den 6ver en basfjadder med halkil.

Protesfoten bars direkt i skon utan fotkosmetik.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

INFORMATION
Proteshylsan maste tala de 6kade krav som stélls vid idrottsutévande.
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Den hér proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem. Proteskomponentens

funktionalitet i kombination med komponenter fran andra tillverkare som ar utrustade med kompa-

tibel modulanslutning har inte testats.

Begrdnsningar av kombinationsméjligheter

* Anvand endast proteskomponenter som ar godkanda for idrottsaktiviteten eller en kroppsvikt
pa 150 kg.

« Kompatibla protesknileder fran Ottobock: P& grund av protesfotens speciella kinematiska
egenskaper ar den enbart kompatibel med Genium och Genium X3.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvidndning
Produkten &r uteslutande avsedd for protesférsérjning av de nedre extremiteterna.
Produkten &r avsedd for anvandning i sportproteser.

2.2 Anvindningsomrade
* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 54).

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillatna omgivningsférhallanden
Omgivningstemperatur: -10 °C till +60 °C

Lager- och transportkriterier: -10 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet: inga begrénsningar

Fuktighet: sotvatten, saltvatten, klorvatten, svett, urin

Damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk)
Rengor produkten efter kontakt med fukt/sand/smuts.

Otillatna omgivningsférhallanden

Syror

2.4 Produktens livsldangd

Protesfot
Om produkten ingar i en sportprotes gar det inte att uppskatta dess exakta livslangd, eftersom be-
lastningarna skiljer sig betydligt beroende pa idrottsaktivitet och anvandningsintensitet.

Halkil, framfotspolstring
Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sikerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

|:| Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Anvidndning med extrem belastning

Risk for personskador pé grund av verbelastning under extrema aktiviteter

» Trots att produkten har utvecklats for idrottsaktiviteter kan den skadas genom extrema be-
lastningar.

» Kontrollera att produkten inte ar skadad fore och efter varje aktivitet.
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| » Anvénd inte produkten om du tror att den ar skadad eller om den har synliga skador.

[ A OBSERVERA

Anvandning under otillatna omgivningsférhallanden

Risk for personskador om produkten skadas

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

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

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

| A OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

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

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

| A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk fér personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvéndning (se sida 49).

| A OBSERVERA

Ateranvindning pa annan brukare och bristfilligt underhall

Fall pga. funktionsstorning eller skador pa produkten

» Anvénd produkten till endast en brukare.

» Underhall produkten regelbundet sa att den kan anvandas lange (se kapitlet "Underhall").

| A OBSERVERA

Mekanisk 6verbelastning

Fall till foljd av att barande delar gar sénder, funktionsbegréansningar till foljd av mekaniska ska-

dor

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

» Anvand inte produkten om dess funktion ar begrénsad.

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

| A OBSERVERA

Mekaniska skador pa produkten

Risk for personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsforlust

» Arbeta forsiktigt med produkten.

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

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

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte eller kontroll hos tillverkarens kund-
tjanst och sa vidare).
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Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid anvindning
Tecken pa funktionsférlust ar féorsamrad fjadringsverkan (t.ex. minskat framfotsmotstand eller for-
andrad avrullning) eller delaminering av kolfjadern.

4 | leveransen

Kvantitet Bendmning ArtikelInummer
1 Bruksanvisning 647G973
1 Protesfot -
1 Halkilsats 2F95=*
1 Framfotspolstring 2795=*
1 Skopadragare 2C101

5 Idrifttagning

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning
Risk for skador till foljd av proteskomponenter som skadats eller som ar felaktigt monterade eller
instéllda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

5.1 Anvandningsinformation

| A OBSERVERA

Anvidndning av protesfoten utan sko
Risk for fall pa grund av daligt grepp
» Anvénd alltid protesfoten tillsammans med en sko.

INFORMATION

Protesfoten har ingen fotkosmetik
Den utvalda skon dras direkt 6ver protesfoten. Framfotspolstringen pa protesfoten forhindrar att
den borjar glida och fyller ut skon.

5.1.1 Val av sko

INFORMATION

Protesfotens fjader star ut baktill. Darfor ar protesfoten inte lamplig for alla skor. Skor med for
hoga skaft trycker fjadern pé protesfoten som star ut baktill mot skaftet. Detta kan skada skon.
» Vailj sko s att fjadern pa protesfoten som stér ut baktill inte trycker mot skons skaft.

» Nir du gar nedfor trappor med protesfoten ska du vara uppmarksam pa den utstaen-
de fjadern.

5.1.2 Anvandning i vatten
Protesfoten far komma i kontakt med vatten, exempelvis om man joggar langs stranden eller sim-
mar.
1) ANVISNING! Anvind endast protesfoten i vatten med en sko. Annars kan hilkilen ga
forlorad.
Fore vattenkontakt: Kontrollera att skon sitter fast ordentligt.
2) Efter vattenkontakt: Rengor protesfoten (se sida 53).
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5.2 Inriktning

INFORMATION
Vid den proximala anslutningen av protesfoten befinner sig ett adapterskydd i plast. Sa skyddas
anslutningsomradet mot repor vid inriktning och provning av protesen.
» Ta bort adapterskyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.2.1 Val av styvhet
Protesfotens styvhet véljs efter kroppsvikten.
» Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se sida 54).

5.2.2 Grundinriktning

| INFORMATION |
Anviand bara protesfoten tillsammans med en halkil.

| INFORMATION |

> For att berdkna proteskomponenternas sammanlagda hojd foér grundinriktning adderas
5-10 mm till hyls—golvmattet fér att kompensera for protesfotens fjadring. Anvand det storre
vardet om brukarens vikt ligger néra den 6vre gransen for tillaten brukarvikt.

Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som rekommenderas: Goniometer 662M4, verktyg for métning 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 inriktningsapparaten enligt féljande instruktioner:

Sagittalplanet
Klackhojd: Effektiv klackh6jd (skons klackhdjd - sulans tjocklek i framfoten) +10 mm
Fotens utatrotation: ca 5°

Sagittal inrikining: Referenslinje pa protesfotens a—p-markeringar (se bild 1)

Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den utvalda adaptern.
Folj bruksanvisningen fér adaptrarna vid anpassning och montering.

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

Frontalplanet

(6) Protesfotens referenslinje: Stdll in utatrotationen efter patientens behov
Referenslinje proteshylsa: langs den laterala patellakanten

Q Observera stumpens individuella abduktionsstélining eller adduktionsstéllining.

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.2.3 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-moduléara benproteser: 646F219* TT-mo-
duléara benproteser: 646F336*) bestallas fran Ottobock.
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5.2.4 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t. ex. genom vinkelandringar och férskjut-
ningar) for att garantera korrekt halkontakt och optimal éverrullning.

» TT-forsorjningar: Nar belastningen Overtas efter halnedséattningen maste den fysiologiska
knarorelsen beaktas.

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

5.2.4.1 Optimering av hélkarakteristiken

INFORMATION
Anviand bara protesfoten tillsammans med en halkil.

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mellersta stafasen kan an-
passas genom att héalkilen byts ut. Protesfoten levereras med 2 hélkilar (hard och mjuk). Ytterliga-
re héalkilar med olika hardhetsgrader kan erhallas i sats.

Hardhetsgrad hilkilar: Halkilarna &r markerade med siffror. Ju mindre siffran &r, desto mjukare
ar halkilen.

1) Dra iséar protesfoten nagot och dra ut den befintliga halkilen.

2) Rikta in den andra halkilen sa att Ottobock-texten syns och spetsen pekar anteriort.

3) Satti hélkilen i protesfoten (se bild 2, se bild 3, se bild 4).

6 Rengoring
> Rekommenderat rengéringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean 453H10)

1) Rengdr produkten med klart sétvatten och pH-neutral sapa.
2) Spola saparester med klart sétvatten.

3) Torka produkten med en mjuk trasa.

4) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

[ A OBSERVERA

Om underhallsanvisningarna inte foljs

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring eller funktionsférlust samt skador pa pro-
dukten

» Observera foljande underhéllsanvisningar.

* Proteskomponenterna bor inspekteras efter de forsta 30 dagarna av anvandning.

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

*  Genomfér arliga sékerhetskontroller.

7.1 Montering/byte av framfotspolstringen

| protesfoten ingér det en framfotspolstring och ett kardborreband. Med kardborrebandet kan
framfotspolstringen fixeras (se titelbilden).

1) Ta av framfotspolstringen fran protesfoten.

2) Placera en ny framfotspolstring pa protesfoten.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar
Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-

kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

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 I. Férklaringen
om Overensstammelse har darfor skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

10 Tekniska uppgifter

Storlek [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Klackhojd [mm] 10

Systemhojd [mm] 156

Vikt [g] 770 | 785 | 800 820
Max. kroppsvikt [kg] vid protesfotsstyvhet 2 70 -
Max. kroppsvikt [kg] vid protesfotsstyvhet 3 - 90

Max. kroppsvikt [kg] vid protesfotsstyvhet 4 - 110

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2017-04-19

» Lzaes dette dokument opmaerksomt igennem for produktet tages i brug.

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

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

1.1 Konstruktion og funktion

Challenger 1E95 er en sportsprotesefod til sportsaktiviteter med hurtige retnings- og hastigheds-
skift (f.eks. tennis, basketball eller jogging). Fjederens kontur svarer til konturen af en sprintfod.
Derudover har den en basisfijeder med hzelkile.

Protesefoden beeres direkte i skoen uden fodkosmetik.

1.2 Kombinationsmuligheder

INFORMATION

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

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

Begraensninger i kombinationsmulighederne

* Brug kun protesekomponenter, som er godkendt til den pageeldende sportsaktivitet eller en
kropsvaegt pa 150 kg.
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+ Kompatible Ottobock proteseknaled: Protesefoden er pa grund af sin specifikke kinema-
tik kun kompatibel med Genium og Genium X3.
2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma kun anvendes til protesebehandling af de nedre ekstremiteter.
Produkt er beregnet til anvendelse i sportsproteser.

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 60).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Tilladte omgivelsesbetingelser

Anvendelsestemperaturomrade: -10 °C til +60 °C

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

Fugt: Ferskvand, saltvand, klorvand, sved, urin

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

Produktet skal rengores, efter kontakt med fugt/sand/snavs.

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Syrer

2.4 Brugstid

Protesefod

Som del af en sportsprotese kan der ikke fastseettes en preecis brugstid for produktet, da der fo-
rekommer meget forskellige belastninger, afhaengigt af hvilken sportsaktivitet, der udeves og in-
tensiteten heraf.

Heelkile, forfodspolstring
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/A FORSIGTIG

Anvendelse under ekstrem belastning

Risiko for personskade pga. overbelastning ved udevelse af ekstreme aktiviteter

» Skent produktet er blevet udviklet til sportsaktiviteter, kan det blive beskadiget ved ekstreme
belastninger.

» Kontrollér produktet for skader fer og efter hver aktivitet.

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

/\ FORSIGTIG

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Risiko for personskade som felge af beskadiget produkt
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Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

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

vy

vy

A\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som falge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

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

/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele
» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesomrade (se side 55).

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa en anden patient og mangelfuld vedligeholdelse

Fald pa grund af funktionssvigt eller beskadigelser pa produktet

» Anvend kun produktet pa én patient.

» Produktet skal plejes regelmaessigt for at opretholde en lang brugstid (se kapitlet ,Vedlige-
holdelse").

/\ FORSIGTIG

Mekanisk overbelastning

Styrt pa grund af brud pa beerende dele, funktionsbegreensninger pga. mekanisk beskadigelse

» Kontroller produktet for beskadigelser, inden det tages i brug.

» Produktet ma ikke anvendes, hvis der forekommer funktionsbegraensninger.

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

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet
Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

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

ducentens kundeservice osv.).

Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller aendret afrulning) eller lgsning af
lamineringen pa karbonfjederen er tegn pa funktionssvigt.

o
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4 Leveringsomfang

Mazngde Betegnelse Identifikation
1 Brugsanvisning 647G973
1 Protesefod -
1 Heelkilesaet 2F95=*
1 Forfodspolstring 2795=*
1 Skohorn 2C101

5 Indretning til brug

/A FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

5.1 Informationer om brugen

/\ FORSIGTIG

Brug af protesefoden uden sko
Fald pa grund af manglende vejgreb
» Brug altid protesefoden sammen med en sko.

INFORMATION

Protesefoden har ikke en fodkosmetik
Den valgte sko treekkes direkte over protesefoden. Forfodspolstringen pa protesefoden forhin-
drer glidning og fungerer som polstring af skoen.

5.1.1 Valg af sko

INFORMATION

Protesefodens fjeder rager ud i posterior retning. Derfor er protesefoden ikke egnet til alle sko.

Ved sko med et for hejt skaft, trykker protesefodens fijeder, der rager ud i posterior retning, pa

skaftet. Dette kan edeleegge skoen.

» Velg skoen, sé protesefodens fieder, der rager ud i posterior retning, ikke trykker pa skoens
skaft.

» Veer seerlig opmaerksom pa protesefodens udragende fjeder, nar du gar ned af trap-
per.

5.1.2 Brug i vand
Protesefoden ma gerne komme i kontakt med vand, eksempelvis i forbindelse med jogging pa
stranden eller ved svemning.
1) BEMZERK! Brug altid en sko, nar protesefoden bruges i vand. | modsat fald kan haelki-
len falde af.
For kontakt med vand: Kontroller, at skoen sidder ordentligt fast.
2) Efter kontakt med vand: Renger protesefoden (se side 59).
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5.2 Opbygning

INFORMATION

P& den proksimale tilslutning af protesefoden sidder en adapterbeskyttelse af kunststof. Pa den-
ne made beskyttes tilslutningsomradet mod ridser under protesens opbygning og prevning.
» Fjern adapterbeskyttelsen inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.2.1 Valg af stivhed
Protesefodens stivhed udveelges under hensyntagen til kropsveegten.
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data (se side 60).

5.2.2 Grundopbygning

| INFORMATION |
Protesefoden ma kun anvendes med hzelkile.

| INFORMATION |

» Til beregning af den samlede systemhgjde for alle protesekomponenter skal der til grundop-
bygningen lzegges 5-10 mm til hylster-gulv-malet for at kompensere for protesefodens fjeder-
effekt. Brug den hgjeste veerdi, hvis patientens veegt ligger i neerheden af den maksimalt tilla-
de patientveegt.

Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Anbefalede materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743S12, 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 gennemferes i
henhold til felgende anvisninger:

Sagittalplan
Heelhejde: Effektiv haelhgjde (heelhejde sko - saltykkelse forfodsomrade) + 10 mm
Fodens udadrotation: ca. 5°

Sagittal justering: Opbygningslinje pa a—p markeringerne pa protesefoden (se
ill. 1)

Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af de valgte adaptere.

Ved tilpasning og montering skal adapterens brugsanvisning felges.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 laeren.
Placering af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion +5°

Frontalplan

(6] Opbygningslinje protesefod: Indstilling af udadrotation efter patientens behov
Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patellakant

(7] Veer opmaerksom pa den individuelle stumps abduktionsstilling eller adduktionsstilling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.

5.2.3 Statisk opbygning
* Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha. L.A.S.A.R. Posture og om
nedvendigt at foretage en tilpasning.
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* Der er mulighed for at rekvirere anbefalingerne til opbygning (TF-moduleere benproteser:
646F219*, TT-modulzere benproteser: 646F336*) hos Ottobock.

5.2.4 Dynamisk afprevning

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

* TT-forsyninger: Sarg for en fysiologisk knzebeveegelse efter heeliseet ved overtagelse af last.

* Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dynamiske prevning og gaevelser-
ne er afsluttet.

5.2.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

INFORMATION
Protesefoden ma kun anvendes med hzelkile.

Protesefodens reaktion ved hzliseet og hzelkontakt under den mellemste standfase kan tilpasses
ved at udskifte heelkilen. Protesefoden leveres sammen med 2 heelkiler (hard og bled). Derudover
fas seet af haelkiler med forskellige hardhedsgrader.

Hardhedsgrad haelkiler: Hzelkilerne er meerket med tal. Jo mindre tallet er, jo bledere er heelki-
len.

1) Treek protesefoden let fra hinanden og treek heelkilen ud.

2) Tilpas den anden hzelkile, s& Ottobocks logo kan afleeses og spidsen peger i anterior retning.
3) Seet hzelkilen i protesefoden (se ill. 2, se ill. 3, se ill. 4).

6 Rengering

> Anbefalet rengoringsmiddel: pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean 453H10)
1) Renger produktet med rent vand og pH-neutral szebe.

2) Skyl seeberester af med rent vand.

3) Ter produktet af med en bled klud.

4) Den resterende fugtighed Iuftterres.

7 Vedligeholdelse

/\ FORSIGTIG

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Risiko for tilskadekomst som falge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse af produk-
tet

» Overhold felgende vedligeholdelsesanvisninger.

* Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.
* Under den normale konsultation skal den komplette protese kontrolleres for slitage.
*  Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

7.1 Montering/udskiftning af forfodspolstringen

Protesefoden er vedlagt en forfodspolstring og et burreband. Forfodspolstringen kan fastgeres
ved hjeelp af burrebandet (se forsidebilledet).

1) Tag forfodspolstringen ud af protesefoden.

2) Placer en ny forfodspolstring pa protesefoden.

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. Over-
hold venligst anvisningerne fra den lokale kompetente myndighed om returnering og indsamling.

59



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

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten péatager 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 europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

10 Tekniske data

Storrelse [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Heelhgjde [mm] 10

Systemhgjde [mm] 156

Vgt [g] 770 | 785 | 800 820
Maks. kropsveegt [kg] ved protesefod-stivhed 2 70 -
Maks. kropsveaegt [kg] ved protesefod-stivhed 3 - 90

Maks. kropsveaegt [kg] ved protesefod-stivhed 4 - 110

1 Produktbeskrivelse Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2017-04-19

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

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

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

1E95 Challenger er en sportsprotesefot til idrettsgrener med raske retnings- og hastighetsbytter
(f.eks. tennis, basketball eller jogging). Fjeerens kontur er laget med utgangspunkt i en sprintfot. |
tillegg har den en basisfjeer med heelkile.

Protesefoten brukes uten fotkosmetikk direkte i skoen.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

INFORMASIJON

Protesehylsen ma tale de ekte kravene som stilles til idrettsbruk.

Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulzersystem. Funksjonaliteten med
komponenter fra andre produsenter, som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er
ikke testet.
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Begrensninger i kombinasjonsmulighetene

* Bruk kun protesekomponenter som er godkjent for den aktuelle idrettsgrenen eller 150 kg
kroppsvekt.

*  Kompatible Ottobock-protesekneledd: Pa grunn av den spesielle kinematikken er protese-
foten bare kompatibel med Genium og Genium X3.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal
Produktet skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.
Produktet er ment for bruk i sportsproteser.

2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 66).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold
Brukstemperaturomrade: —10 °C til +60 °C
Lagrings- og transportbetingelser: =10 C til +60 C, relativ luftfuktighet: ingen begrensninger

Fuktighet: ferskvann, saltvann, klorvann, svette, urin

Stev, sand, sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum)
Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/sand/smuss.

Ikke tillatte miljeforhold
Syrer

2.4 Brukstid

Protesefot
Som del av en sportsprotese kan ingen neyaktig brukstid fastsettes, ettersom produktet vil utset-
tes for sveert ulike belastninger avhengig av idrettsgren og bruksintensitet.

Heelkile, forfotpolstring
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

 LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Bruk ved ekstrem belastning

Fare for personskade pa grunn av overbelastning under ekstrem aktivitet

» Selv om produktet er utviklet for idrettslige aktiviteter, kan det bli skadet av ekstreme belast-
ninger.

» Kontroller produktet for skader bade fer og etter hver aktivitet.

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

Bruk ved ikke-tillatte miljeforhold

Fare for personskade grunnet skader pa produktet

lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kontrolleres for skader.
Ikke fortsett a bruke produktet ved tydelige skader eller hvis du er i tvil.

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

vvyyy

/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

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

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

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

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet
Fare for personskade pa grunn av brudd i baerende deler
» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se side 61).

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre brukere og mangelfullt vedlikehold

Fall grunnet funksjonstap eller skader pa produktet

» Bruk produktet kun til én bruker.

» Vedlikehold produktet regelmessig for & oppna lang brukstid (se kapittelet «Vedlikehold»).

A\ FORSIKTIG

Mekanisk overbelastning

Fare for fall pa grunn av brudd i beerende deler, funksjonsinnskrenkninger pa grunn av meka-

nisk skade

» Kontroller produktet for skader fer hver bruk.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsbegrensninger.

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

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» 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 funk-
sjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapittelet).

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

produsentens kundeservice osv.).

[*]
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Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk
Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulleegenskaper) eller delami-
nering av karbonfjeeren er tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking
1 Bruksanvisning 647G973
1 Protesefot -
1 Heelkile-sett 2F95=*
1 Forfotpolstring 2795=*
1 Skopatrekker 2C101

5 Klargjoring til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling
Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protesekomponenter
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

5.1 Informasjon om bruk

A\ FORSIKTIG

Bruk av protesefoten uten sko
Fall grunnet manglende underlagsfeste
» Bruk alltid protesefoten med sko.

INFORMASION

Protesefoten har ingen fotkosmetikk
Ta skoen rett pa protesefoten. Polstringen foran pa protesefoten gir hold i skoen og hindrer at
foten sklir.

5.1.1 Valg av sko

INFORMASION

Fjeeren til protesefoten rager ut mot posterior. Derfor egner ikke protesefoten seg til bruk med
alle typer sko. Pa sko med for heyt skaft trykker den utstaende fjeeren til protesefoten pa skaftet.
Det kan skade skoen.

» Velg sko der fjeeren som rager ut fra protesefoten posteriort, ikke trykker mot skoskaftet.

» Vaer oppmerksom pa den utstaende fjaeren nar du gar ned trapper med protesefoten.

5.1.2 Bruk i vann

Protesefoten taler kontakt med vann, f.eks. ved jogging pa stranden eller svsmming.

1) LES DETTE! Bruk alltid sko nar protesefoten skal brukes i vann. Ellers kan halkilen
falle av.
For kontakt med vann: Forsikre deg om at skoen sitter godt pa.

2) Etter kontakt med vann: Rengjer protesefoten (se side 65).
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5.2 Oppbygging
INFORMASION

Protesefotens proksimale kobling er utstyrt med en adapterbeskyttelse av plast. Denne beskytter
koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving.
» Fjern adapterbeskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.2.1 Valg av stivhet
Stivheten pa protesefoten velges avhengig av kroppsvekten.
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene (se side 66).

5.2.2 Grunnoppbygging

| INFORMASION |
Bruk protesefoten kun med halkile.

| INFORMASIJON |

» For a finne samlet systemheyde for alle protesekomponenter til grunnoppbyggingen: Legg til
5-10 mm til hylse-gulv-mélet for & kompensere for protesefotens fjeervirkning. Bruk den
starste verdien nar brukerens vekt ligger neer den evre grensen for maks. tillatt kroppsvekt.

Grunnoppbygging TT

Grunnoppbyggingens forlep
Anbefalte materialer: Goniometer 662M4, heelheydemaler 743512, 50:50 maleleere 743A80,
oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly 743A200)

Monter og rett opp protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til de felgende angi-
velsene:

Sagittalplanet
Heelhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - séletykkelse forfotomrade) +10 mm
Utoverrotasjon fot: ca. 5°

Sagittal innretting: Oppbyggingslinje pa protesefotens a-p-markeringer (se
fig. 1)

Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av de valgte adapterne.
Felg bruksanvisningen for adapterne ved tilpasning og montering.

Finn midten av protesehylsen ved hjelp av 50:50-méleleere.
Plasser protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: Individuell stumpfleksjon +5°

Frontalplanet

(6] Oppbyggingslinje protesefot: Still inn utoverrotasjonen etter brukerens behov
Oppbyggingslinje protesehylse: Langs den laterale patellakanten

(7] Ta hensyn til stumpens individuelle abduksjons- eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.2.3 Statisk oppbygging
» Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture
og & tilpasse den ved behov.
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* Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-moduleere beinproteser: 646F219*, TT-modu-
leere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.2.4 Dynamisk proving

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

» TT-forsyninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i det vekten flyttes etter at heelen er satt
ned.

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

5.2.4.1 Optimering av haelkarakteristikken

INFORMASIJON
Bruk protesefoten kun med halkile.

Ved & bytte ut heelkilen kan man tilpasse protesefotens funksjonsméate nar man setter ned haelen

samt ved heelkontakt i den midtre stafasen. Protesefoten leveres med to heelkiler (hard og myk).

Flere heelkiler i forskjellige hardhetsgrader er tilgjengelige som sett.

Hardhetsgrad heelkiler: Heelkilene er merket med tall. Heelkilen er mykere jo lavere tallet er.

1) Trekk lett i protesefoten og ta ut heelkilen.

2) Posisjoner den andre heelkilen slik at Ottobock-logoen er lesbar og tuppen peker mot an-
terior.

3) Sett heelkilen inn i protesefoten (se fig. 2, se fig. 3, se fig. 4).

6 Rengjoring
> Anbefalt rengjoeringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean 453H10)

1) Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.
2) Skyll av saperestene med rent ferskvann.

3) Tork av produktet med en myk klut.

4) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene
Fare for personskader grunnet funksjonsendring eller -tap samt skader pa produktet
» Overhold de felgende vedlikeholdsanvisningene.

* La protesekomponentene inspiseres etter de 30 forste dagene med bruk.
* Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for slitasje.
* Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

7.1 Montering/bytte av forfotpolstringen

Protesefoten leveres med en forfotpolstring og en borrelasremse. Polstringen kan festes ved hjelp
av borrelasen (se forsidebildet).

1) Ta forfotpolstringen av protesefoten.

2) Plasser en ny forfotpolstring pa protesefoten.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsavfall. En kassering som ikke er i
samsvar med bestemmelsene i brukerlandet kan skade miljg og helse. Falg anvisningene fra myn-
dighetene i brukerlandet for returnerings-, innsamlings- og kasseringsprosedyre.
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9 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-

svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

10 Tekniske data

Storrelse [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Haelhoyde [mm] 10

Systemhgyde [mm] 156

Vekt [g] 770 | 785 | 800 820
Maks. kroppsvekt [kg] ved protesefot-stivhet 2 70 -
Maks. kroppsvekt [kg] ved protesefot-stivhet 3 - 90

Maks. kroppsvekt [kg] ved protesefot-stivhet 4 - 110
1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2017-04-19

Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

Huomioi turvaohjeet valttaaksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

vvyyvyy

1.1 Rakenne ja toiminta

1E95 Challenger on urheiluproteesin jalkatera nopeita suunnan- ja nopeuden vaihtoja vaativiin
urheilulajeihin (esim. tennis, koripallo tai holkk&). Jousen muoto mukailee pikajuoksijan jalkateran
jousta. Lisaksi siind on pohjajousi, jossa on kantakiila.

Proteesin jalkateraa kaytetdan suoraan kengéssa ilman jalan kosmetiikkaa.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Proteesiholkin taytyy kestéa urheilun asettamat suuremmat vaatimukset.

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

YhdistelImamahdollisuuksien rajoitukset

» Kayta vain sellaisia proteesikomponentteja, jotka on sallittu halutulle urheilulajille tai 150 kg:n
ruumiinpainolle.
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* Yhteensopivat Ottobock-proteesin polvinivelet: Proteesin jalkatera on erityisen kinematiik-
kansa perusteella yhteensopivat vain Geniumin ja Genium X3:n kanssa.
2 Maardystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan protetisoinnissa.
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi urheiluproteeseissa.

2.2 Kayttoalue
* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso sivu 72).

2.3 Ympairistoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila-alue: -10 °C ... +60 °C
Varastointi- ja kuljetuskriteerit: -10 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituksia

Kosteus: makea vesi, suolainen vesi, kloorivesi, hiki, virtsa

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

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden/hiekan/lian kanssa.

Kielletyt ymparistéolosuhteet
Hapot

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Urheiluproteesin osana télle tuotteelle ei voida maarittaé tarkkaa kayttéikaa, koska urheilulajista ja
kayton voimakkuudesta riippuen esiintyy hyvin erilaisia kuormituksia.

Kantakiila, jalkaterdn etuosan pehmuste
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kaytté aarimmaisessa kuormituksessa

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara aarimmaisessa liikkunnassa

» Vaikka tuote onkin kehitetty liikuntaa varten, adrimmainen kuormitus saattaa vaurioittaa sita.

» Tarkasta tuote aina ennen liikuntaa ja sen jalkeen mahdollisten vaurioiden varalta.

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

/A HUOMIO

Kaytto kielletyissa ymparistoolosuhteissa
Tuotteen vaurioiden aiheuttama loukkaantumisvaara
> Al4 altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.
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Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistoolosuhteille, tarkista, onko tuote karsinyt vaurioita.
Ala kayta tuotetta, mikali vauriot ovat selkeasti havaittavissa tai et ole varma tuotteen kunnos-
ta.

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

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaédntymisen seurauksena

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

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
> Kayta tuotetta ilmoitetun kayttdalueen mukaisesti (katso sivu 67).

/A HUOMIO

Luovuttaminen toisen potilaan kédyttoon ja puutteellinen huolto

Kaatuminen tuotteen toimintojen heikkenemisen tai vaurioiden seurauksena

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

» Huolla tuotetta sdanndllisesti tuotteen pitkén kayttéian mahdollistamiseksi (katso luku "Huol-
to").

A HUOMIO

Mekaaninen ylirasitus

Kaatuminen kantavien osien murtumisen seurauksena, toimintojen rajoitukset mekaanisen vau-

rion seurauksena

» Tarkasta tuote ennen jokaista kayttda vaurioiden varalta.

» Al kayta tuotetta, jos sen toiminnot ovat rajoittuneet.

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

vy

v

/A HUOMIO

Tuotteen mekaaniset vauriot

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

Noudata huolellisuutta tyéskennellesséasi tuotteen kanssa.

Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kayttékunto.

Ala kayta tuotetta, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heikentyneet (katso tdmén luvun
kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kaytén yhteydessa").
Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asia-
kaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

vvyy

\4

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesté kiyton yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muutokset painopisteen
siirtymisessa kantapaésta varpaille) tai hiilikuitujousen delaminointi ovat merkkeja toimivuuden
heikkenemisesta.



4 Toimituspaketti

Maara Nimi Koodi
1 Kayttoohje 647G973
1 Proteesin jalkatera -
1 Kantakiilasarja 2F95=*
1 Jalkateran etuosan pehmuste 2795=*
1 Kengénpukija 2C101

5 Saattaminen kayttokuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai saddettyjen seka vaurioituneiden proteesikomponent-
tien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatoohjeita.

5.1 Kayttoa koskevia tietoja

/A HUOMIO

Proteesin jalkateran kaytto ilman kenkaa
Kaatuminen puuttuvan pitokyvyn seurauksena
» Kayta proteesin jalkateréa aina kengén kanssa.

TIEDOT

Proteesin jalkaterassa ei ole jalan kosmetiikkaa
Valittu kenka vedetdédn suoraan proteesin jalkateran péaélle. Proteesin jalkateran etuosan peh-
muste estda siirtymisen pois paikalta ja pehmustaa kenkaa.

5.1.1 Kenkien valinta

TIEDOT

Proteesin jalkaterén jousi on posteriorisesti ulkoneva. Proteesin jalkaterd ei siksi sovi kaikkiin

kenkiin. Jos kenkien varsi on liian korkea, proteesin jalkateran posteriorisesti ulkoneva jousi pai-

naa vartta. Se voi vaurioittaa kenkéaa.

» Valitse sellaiset kengat, ettei proteesin jalkaterén posteriorisesti ulkoneva jousi paina kengén
vartta.

» Kun laskeudut portaita proteesin jalkateralla, ota ulkoneva jousi huomioon.

5.1.2 Kaytto vedessa

Proteesin jalkaterd saa joutua kosketuksiin veden kanssa, esimerkiksi holkdtessa rannalla tai
uidessa.

1) HUOMAUTUS! Kayta proteesin jalkaterdd vedessa vain kengéan kanssa. Kantakiila voi
muutoin havita.

Ennen kosketusta veden kanssa: Varmista, ettd kenka istuu lujasti.

Vesikosketuksen jilkeen: Puhdista proteesin jalkatera (katso sivu 71).

N
-
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5.2 Asentaminen

Proteesin jalkateréan proksimaalisessa liitAnndssa on muovinen adapterisuoja. Nain suojataan lii-
tantaaluetta naarmuilta proteesia asennettaessa ja paalle sovitettaessa.
» Poista adapterisuoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.2.1 Jaykkyyden valinta
Proteesin jalkateran jaykkyys valitaan suhteessa ruumiinpainoon.
*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso sivu 72).

5.2.2 Perusasennus

Kayta proteesin jalkateraa vain kantakiilan kanssa.

> Lisad kaikkien proteesikomponenttien kokonaiskorkeuden maéarityksessa perusasennusta
varten holkin ja alustan valiseen mittaan 5-10 mm kompensoimaan proteesin jalkaterén elas-
tisuus. Kaytd suurempaa arvoa, kun potilaan paino on potilaan suurimman sallitun painon
ylarajalla.

Perusasennus TT

Perusasennuksen vaiheet
Suositellut 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 (kengén kannan korkeus - pohjan pak-
suus jalkateran etuosassa) + 10 mm

Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Sagittaalinen kohdistus: asennusviiva proteesin jalkateran a-p-merkinnéilla
(katso Kuva 1)

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapterien avulla.

Noudata sovituksen ja asennuksen yhteydessa adapterien kayttdohjetta.

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla.

Kohdista proteesiholkki keskitetysti asennusviivaan nahden.

Holkin fleksio: yksilollinen tyngan fleksio +5°

Frontaalitaso

(6) Proteesin jalkaterdn asennusviiva: sddda ulospain suuntautuva kiertoliike potilaan
tarpeiden mukaan
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa pitkin

Q Ota huomioon yksiléllinen tyngéan abduktio- tai adduktioasento.

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.
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5.2.3 Staattinen asennus

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

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

5.2.4 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa (esim. muuttamalla sen kulmaa
tai siirtamalla sitd) varmistaaksesi kantapaan oikean kosketuksen maahan ja optimaalisen
painopisteen siirtymisen kantapaasta varpaille.

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

* Poista proteesin jalkaterdn adapterisuoja dynaamisen sovituksen ja kévelyharjoitusten paatyt-
tya.

5.2.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Kayta proteesin jalkateraa vain kantakiilan kanssa.

Proteesin jalkateran toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa maahan keskitukivai-

heen aikana voidaan mukauttaa vaihtamalla kantakiilaa. Proteesin jalkaterén toimituspaketti sisal-

taa 2 kantakiilaa (kova ja pehmed). Lisakantakiilat ovat saatavissa sarjana eri kovuusasteissa.

Kantakiilojen kovuusasteet: Kantakiilat on merkitty numeroin. Mitd pienempi numero, sita peh-

meampi kantakiila.

1) Veda proteesin jalkaterd hieman erilleen ja ota siina oleva kantakiila pois.

2) Kohdista toinen kantakiila siten, ettd Ottobock-merkinta on luettavissa ja kérki osoittaa anterio-
riseen suuntaan.

3) Aseta kantakiila proteesin jalkateraan (katso Kuva 2, katso Kuva 3, katso Kuva 4).

6 Puhdistus
> Suositeltava puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean 453H10)

1) Huuhtele tuote puhtaalla makealla vedellé ja puhdista ph-neutraalilla saippualla.
2) Huuhtele saippuajaamaét puhtaalla makealla vedella.

3) Kuivaa tuote pehmeélla pyyhkeella.

4) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen vaurioitumisen
seurauksena

» Noudata seuraavia huolto-ohjeita.

* Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kayttopaivan jélkeen.

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

* Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

7.1 Jalkateran etuosan pehmusteen asennus/vaihto

Proteesin jalkateraén on oheistettu jalkateran etuosan pehmuste ja tarranauha. Jalkaterén etuosan
pehmuste voidaan kiinnittaa tarranauhalla (katso kansikuva).

1) Poista jalkateran etuosan pehmuste proteesin jalkaterasta.
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2) Aseta uusi jalkateran etuosan pehmuste paikalleen proteesin jalkateraan.

8 Jatehuolto

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

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

9.1 Vastuu

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

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Koko [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Kannan korkeus [mm] 10

Jarjestelmakorkeus [mm] 156

Paino [g] 770 | 785 | 800 820
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], kun proteesin jalkateran 70 -
jaykkyys on 2
Korkein sallittu ruumiinpaino [kg], kun proteesin jalkateran - 90
jaykkyys on 3
Korkein sallittu ruumiinpaino [kgl, kun proteesin jalkateran - 110
jaykkyys on 4

1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2017-04-19

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

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

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja
Stopa 1E95 Challenger jest sportowa stopa protezowg do dyscyplin sportowych zwigzanych z
szybka zmiang kierunku i predkosci (np. tannis, koszykéwka lub jogging). Kontury sprezyny sa
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odwzorowaniem sprezyny stopy biegowej. Dodatkowo jest ona wyposazona w sprezyne podsta-
wowa z klinem pigtowym.
Omawiang stope protezowa wktada sie do buta bez pokrycia.

1.2 Mozliwosci zestawien

INFORMACIJA

Lej protezowy musi by¢ odporny na zwiekszone wymagania wigzace sie z uprawianiem sportu.

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

Ograniczenia mozliwosci zestawien

* Nalezy stosowac tylko komponenty protezowe dopuszczone do wymaganej dyscypliny sporto-
wej lub do wagi ciata réwnej 150 kg.

* Kompatybilne protezowe przeguby kolanowe Ottobock: Ze wzgledu na swojg specyficz-
nag kinematyke omawiana stopa protezowa jest kompatybilna tylko z Genium i Genium X3.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do protetycznego zaopatrzenia koficzyny dolne;j.
Produkt jest przeznaczony do stosowania w protezach sportowych.

2.2 Zakres zastosowania
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 78).

2.3 Warunki otoczenia

Dopuszczalne warunki otoczenia

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

Kryteria przechowywania i transportu: -10 C do +60 C, relatywna wilgotno$¢ powietrza: bez ograniczen

Wilgotnos$¢: woda stodka, woda stona, woda chlorowana, pot, mocz

Kurz, piasek, czasteczki wodochfonne (np. talk)

Produkt nalezy wyczysci¢ po kontakcie z wilgocia/piaskiem/brudem.

Niedopuszczalne warunki otoczenia

Kwasy

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa

W przypadku omawianego produktu jako czesci protezy sportowej nie mozna dokfadnie okresli¢
okresu uzytkowania, gdyz wystepujg tutaj duze odchylenia w obciazeniu, zalezne od dyscypliny
sportowej i intensywnosci stosowania.

Klin pietowy, wyscietanie przodostopia
Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.
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3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skrajnego obcigzenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek obcigzenia podczas ekstremalnych aktywnosci

» Pomimo tego, ze produkt zostat skonstruowany do aktywnosci sportowych, moze on jednak
zosta¢ uszkodzony wskutek ekstremalnych obcigzen.

» Przed kazda i po kazdej aktywnosci prosimy sprawdzi¢ produkt pod katem uszkodzen.

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym watpliwos$ci, prosimy
zaprzestac stosowania produktu.

| A PRZESTROGA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen produktu

» Produktu nie nalezy stosowaé w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

| A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentow protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

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

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

| A PRZESTROGA

Przecigzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac odpowiednio do podanego zakresu zastosowania (patrz stona 73).

| A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie w przypadku innego pacjenta i nieodpowiednia konserwacja

Upadek wskutek utraty funkcji lub uszkodzen produktu

» Produkt stosowaé w przypadku tylko jednego pacjenta.

» Nalezy dokonywac regularnej konserwaciji produktu, aby umozliwi¢ dtugi okres uzytkowania
produktu (patrz rozdziat ,Konserwacja").

| A PRZESTROGA |

Przecigzenie mechaniczne

Upadek wsutek pekniecia elementéw nosnych, ograniczenie funkcji wskutek uszkodzenia
mechanicznego

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

» Produktu nie stosowaé w przypadku ograniczen w funkcjonowaniu.
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» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. naprawa, wymiana, kontrola
przez serwis producenta, itp.).

| A PRZESTROGA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany utraty dziatania

» Nalezy starannie wykonywac prace zwiazane z produktem.

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

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

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

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
Oznakami utraty funkcjonowania sa zmniejszona sprezysto$¢ (np. zmniejszony opér przodostopia
lub zmiejszone zachowanie przekolebania) lub delaminacja sprezyny z wtdékna weglowego.

4 Skiad zestawu

llosé Nazwa Symbol
1 Instrukcja uzytkowania 647G973
1 Stopa protezowa -
1 Klin pietowy-zestaw 2F95=*
1 Wyscietanie przodostopia 2795=*
1 tyzka do butéw 2C101

5 Przygotowanie do uzytku

| A PRZESTROGA |

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie
Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych komponentéw protezowych
» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i ustawienia.

5.1 Informacje odnosnie stosowania

| A PRZESTROGA

Stosowanie stopy protezowej bez buta
Upadek wskutek brakujgcej przyczepnosci do podtoza
» Stope protezowg nalezy stosowac zawsze z butem.

INFORMACIJA

Stopa protezowa nie posiada pokrycia
Wybrany but zostaje zakladany bezposrednio na stope protezowg. Wyscietanie w obrebie przo-
dostopia stopy protezowej zapobiega przesuwaniu stopy i wyscieta but.
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5.1.1 Wybor butéw

INFORMACIJA

Die Feder des ProthesenfuBes steht nach posterior tber. Dlatego stopa protezowa nie nadaje

sie do wszystkich rodzajéw butéw. W przypadku butdéw ze zbyt wysokg cholews, odstajaca spre-

zyna stopy protezowej przyciska cholewe. Moze to uszkodzi¢ but.

» Buty nalezy wybra¢ tak, aby odstajaca z tytu sprezyna stopy protezowej nie przyciskata chole-
wy buta.

» Podczas schodzenia ze schodow ze stopa protezowa nalezy zwréci¢ uwage na
odstajaca sprezyne.

5.1.2 Stosowanie w wodzie
Kontakt stopy protezowej z wodg jest dopuszczalny na przyktad podczas joggingu na plazy lub
podczas ptywania.
1) NOTYFIKACIJA! Stope protezowa nalezy stosowaé¢ w wodzie tylko z butem. W prze-
ciwnym razie klin pietowy moze zginac.
Przed kontaktem z woda:nalezy upewnic sig, czy but jest pewnie zatozony.
2) Po kontakcie z woda:stope protezowa nalezy wyczyscic¢ (patrz stona 78).

5.2 Osiowanie

INFORMACIJA

Na ztagczu w obrebie blizszym stopy protezowej znajduje sie ostona adaptera z tworzywa sztucz-

nego. Obreb ztgcza zostaje w ten sposéb chroniony przed zadrapaniami podczas osiowania i

przymiarki protezy.

» Ostone adaptera nalezy zdemontowac, zanim pacjent opusci warsztat/pomieszczenia do
przymiarki.

5.2.1 Wyboér sztywnosci
Sztywnosc¢ stopy protezowej zostaje dobrana odpowiednio do wagi ciata.
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych technicznych (patrz stona 78).

5.2.2 Osiowanie podstawowe

INFORMACIJA

Stope protezowa nalezy stosowac¢ tylko z klinem pietowym.

INFORMACIJA

» W celu okreslenia wysokosci catkowitej wszystkich komponentéw protezowych dla osiowa-
nia podstawowego doda¢ 5-10 mm do wymiaru lej-podioze, aby skompensowaé dziatanie
sprezyste stopy protezowej. Nalezy zastosowac najwiekszg wartos$¢, jesli ciezar pacjenta lezy
na gérnej granicy maksymalnie dopuszczalnego cigzaru ciata.

Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg osiowania podstawowego
Zalecane materialy: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru wysokosci obcasa 743512, miara
50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A.
Assembly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentéw protezowych w urzadzeniu do osiowania nalezy przeprowa-
dzi¢ wedtug nastepujacych danych:
Ptaszczyzna strzatkowa
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Przebieg osiowania podstawowego

(1) Wysokos¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysokos$¢ obcasa but - grubosé
podeszwy obreb przodostopia) +10 mm

(0] Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

(3] Ustawienie w ptaszczyznie strzatkowej: Linia osiowania na oznakowaniu a-p stopy
protezowej (patrz ilustr. 1)

(4] Stope protezowsg i lej protezowy nalezy potgczyé za pomoca wybranego adaptera.
Podczas dopasowania i montazu nalezy przestrzega¢ instrukcji uzytkowania adapte-
réw.

(5) Nalezy okresli¢ srodek leja protezowego za pomocg miary 50:50.

Lej protezowy nalezy przyporzadkowac $rodkowo do linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta +5°
Ptaszczyzna czotowa

(6 Linia osiowania stopy protezowej: Rotacje zewnetrzna nalezy ustawi¢ zgodnie z
wymaganiami pacjenta
Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawedzi rzepki

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

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

5.2.3 Osiowanie statyczne

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

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

5.2.4 Przymiarka dynamiczna

* Nalezy dopasowaé osiowanie protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej
(n p. poprzez zmianeg kata lub przesuniecie), aby zapewni¢ prawidtowe podparcie piety i opty-
malne przekolebanie.

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obcigzenia po podparciu piety
nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana.

* Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowac po zakonczeniu przymiarki dynamicz-
nej i éwiczen chodzenia.

5.2.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

INFORMACIJA

Stope protezowa nalezy stosowac¢ tylko z klinem pietowym.

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety podczas $rodkowej fazy

podporu moze zosta¢ dopasowane poprzez wymiane klina pietowego. Omawiania stopa protezo-

wa zostaje dostarczana z 2 klinami pigtowymi (twardy i migkki). Dalsze kliny piegtowe o réznych

stopniach twardosci sa dostepne jako zestaw.

Stopnie twardosci klinéw pietowych: kliny pietowe zostaly oznakowane liczbami. Czym mniej-

sza liczba, tym klin pietowy jest bardziej migkki.

1) Stope protezowa nalezy lekko rozciagnac i wyjac stosowany klin pietowy.

2) Nowy klin pietowy ustawi¢ w ten sposéb, aby napis Ottobock byt czytelny i czubek byt skiero-
wany do przodu.
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3) Kilin wiozy¢ do stopy protezowej (patrz ilustr. 2, patrz ilustr. 3, patrz ilustr. 4).

6 Czyszczenie
> Zalecany srodek czyszczacy: mydto o neutralnym pH (np. Derma Clean 453H10)

1) Produkt nalezy czyscié czysta, stodka woda i mydtem o neutralnym pH.
2) Resztki mydta nalezy wyptukaé czysta, stodkg woda.

3) Produkt nalezy wytrze¢ do sucha miekka $cierka.

4) Wilgotnos$¢ resztkowa nalezy wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

| A PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac nastepujacych wskazéwek odnosnie konserwaciji.

* Komponenty protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierwszych 30 dni ich uzy-
wania.

* Podczas rutynowej kontroli nalezy sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy.

* Nalezy przeprowadzaé roczne kontrole bezpieczenstwa.

7.1 Montaz/wymiana wyscietania przodostopia

W skiad zestawu stopy protezowej wchodzi wyscietanie przodostopia i pasek na rzep. Wyscieta-
nie przodostopia jest mocowane za pomoca paska na rzep (patrz ilustracja na stronie tytutowej)

1) Wyscietanie przodostopia nalezy zdjaé ze stopy protezowe;j.

2) Nowe wyscietanie przodostopia nalezy zamocowac do stopy protezowe;.

8 Utylizacja

Utylizacji omawianego produktu nie wolno dokona¢ facznie z odpadami gospodarstwa domowe-
go. Utylizacja niezgodna z przepisami obowigzujgcymi w kraju moze by¢ szkodliwa dla srodowiska
i zdrowia. Prosimy przestrzega¢ instrukcji wlasciwych wtadz krajowych odnosénie segregacji i utyli-
zacji tego typu odpadéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnosé

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

9.2 Zgodnosc¢ z CE

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

10 Dane techniczne

Wielkos¢ [cm] 23/24 25/26 27/28 29/30
Wysokos¢ obcasa [mm] 10
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Wielkosé [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30

Wysokos¢ systemowa [mm] 156

Ciezar [g] 770 | 785 | 800 820
Maks. ciezar ciata [kg] w przypadku stopy protezowej- 70 -
sztywnosc¢ 2

Maks. ciezar ciata [kg] w przypadku stopy protezowej- - 90
sztywnos¢ 3

Maks. ciezar ciata [kg] w przypadku stopy protezowej- - 110
sztywnosc¢ 4

1 Termékleiras magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2017-04-19

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

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

» A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Az 1E95 Challenger protézislab sport protézislab, gyors irany- és sebességvaltasokat igényl6
sportokhoz (pl. tenisz, kézilabda, kosarlabda vagy jogging). A rug6 kontdrja igazodik egy sprinteld
labhoz. Ezen kivil rendelkezik a sarokékben egy alaprugéval.

A protézislabat labboritas nélkil, kdzvetlenil a cipében viseljlk.

1.2 Kombinaciés lehetoségek

TAJEKOZTATAS

A protézis toknak birnia kell a sport kézben megnévelt kévetelményeket.

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyartok kompatibilis

Osszekots elemekkel rendelkez6 alkatrészeinek miikod6képességét nem vizsgaltuk.

A kombinacios lehetéségek korlatozasai

* Csak olyan protézis alkatrészeket hasznaljon, amelyek engedélyezettek a kivant sportaghoz
vagy 150 kg testsulyra.

+ Kompatibilis Ottobock portézis térdiziiletek: A protézislab a specifikus kinematikaja alap-
jan csak a Genium-al és a Genium X3-al kompatibilis.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag protetikai ellatadsara alkalmazhaté.
A terméket sportprotézisekben torténé hasznalatra terveztik.

2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talalhaté (Id. 85 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi h6mérséklet-tartomany -10 C°-tél +60° C-ig
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Megengedett kornyezeti feltételek
Tarolasi és szallitasi kovetelmények: -10 °C - +60 °C, relativ paratartalom: nincs korlatozas

Nedvesség: édesviz, sés viz, kléros viz, izzadtsag, vizelet

Por, homok, erésen nedvszivd hatast szemcsék (pl. talkum)

A terméket a szennyezédéssel/homokkal/nedvességgel tortént érintkezés utan tisztitsa meg.

Nem megengedett kornyezeti feltételek
Savak

2.4 A hasznalat id6tartama

Protézislab
A sportprotézis részeként a termékre nem lehet pontos hasznalati id6tartamot meghatarozni, mivel
a sportdg és a hasznalat intenzitdsa szerint nagyon eltérd terhelések 1épnek fel.

Sarokék, elélabparna
A termék kopo alkatrész, mely a szokdsos mértéki elhasznalédasnak van kitéve.

3 Biztonsag
3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sérlilés veszélyére
| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Hasznalat extrém terhelés esetén

Sérilésveszély az extrém tevékenységek soran fellépé tulterhelés miatt

» Noha a termék sportcélu tevékenységekhez lett kifejlesztve, extrém terhelés soran karosod-
hat.

» A tevékenységeket kdvetSen ellendrizze a termék sériiléseit.

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

A VIGYAZAT

Hasznalat nem megengedett kornyezeti feltételek kozott

Sérilésveszély a termék megrongalédasa miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kérnyezeti korilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti hatasok érték, az épségét ellendrizni kell.

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

» Szlkség esetén meg kell tenni a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyart6 altal vagy szakmhelyben, stb.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

> A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, amelyek az adott célra en-
gedélyezettek.
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> A protézis alkatrészek haszndlati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok egymassal torténé
kombinalhatésagat.

A VIGYAZAT

A termék tulterhelése
Sérillésveszély a tehervisel6 elemek torése matt
> A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id. 79 old.).

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas paciensnek és elégtelen karbantartas

A termék funkcidvesztése vagy megrongalodasa okozta esés.

> A terméket kizardlag egy és ugyanaz a paciens hasznéalhatja.

> Rendszeresen karban kell tartani a terméket, hogy a termék hosszu idén at hasznalhaté le-
gyen (Id. "Karbantartas" c. fejezet).

A VIGYAZAT

Mechanikus tilterhelés

Elesés a hordozé alkatrészek torése, a mechanikus rongalddas okozta funkciéromlas miatt

» A termék épségét minden hasznalat el6tt vizsgalja meg.

» A funkcio korlatozédasa esetén a termék nem hasznalhaté.

> Szikség esetén meg kell tenni a megfelelé intézkedéseket (pl. javitds, csere, ellenbrzés a
gyartd szakszervizében, stb.).

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilése
Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt
» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatésagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasznélja tovabb (lasd "A
m(ikodés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

> Szikség esetén meg kell tenni a megfelel$ intézkedéseket (pl. javitas, csere, ellenérzés a

gyartd szakszervizében, stb.).

Funkciévaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent rugdhatas (pl. a l1ab elsé része ellenallasanak csokkenése vagy médosult gordilési tu-
lajdonsagok) illetve a szénszalas rugd rétegeinek szétvalasa a funkcidvesztés jele.

4 A szallitmany tartalma

Mennyiség Elnevezés Jeldlés
1 Hasznalati utasitas 647G973
1 Protézislab -
1 Sarokék készlet 2F95=*
1 Elélabparna 2795=*
1 Cipdkanal 2C101
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5 Hasznalatba vétel

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Hibasan beszerelt vagy bedllitott, valamint megrongalédott protéziskomponensek sériiléseket
okozhatnak.

» Figyelembe kell venni a felépitési és beallitasi utasitasokat.

5.1 Informacidk a hasznalathoz

A VIGYAZAT

A protézislab hasznalata cip6 nélkiil
Elesés a hianyzé talajtapadas miatt
» A protézislabat mindig cipével haszndlja.

TAJEKOZTATAS

A protézislabnak nincs labburkolata
A kivalasztott cipét kdzvetlenll a protézislabra hizza fel. A protézislabon 1évé el6labparna mega-
kadalyozza az elcsUszast és kiparnazza a cip6t.

5.1.1 Cipovalasztas

TAJEKOZTATAS

A protézislab rugodja a hatoldalon felfelé all. A protézislab ezért nem alkalmas mindenféle cip6-
hoz. Tul magas szaru cipéknél a protézislab felallé6 rugdja nyomja a szarat. Ebben az esetben a
cip6 karosodhat.

» Ugy valasszon cipét, hogy a protézislab hatul felallé rugéja ne nyomja a cipd szérat.

» A protézislabbal Iépcson lefelé haladva iigyeljen a kiall6 rugoval.

5.1.2 Hasznalat vizben

A protézislab érintkezhet vizzel, pl. joggolasndl a strandon vagy Uszas kdzben.

1) ERTESITES! A protézislabat vizben mindig cipdvel hasznalja. Kiilonben elveszitheti a
sarokéket.
A vizzel torténd érintkezés el6tt: Gondoskodjon a cip§ szilard tlésérdl.

2) A vizzel torténd érintkezés utan: Tisztitsa meg a protézislabat (Id. 84 old.).

5.2 Felépités

| TAJEKOZTATAS

A protézislab testkdzeli csatlakozasan taladlhaté a mlanyag adaptervédd. Ez védi a csatlakozé te-

riletét a protézis felépitése és a felprébalasa kézben a karcolédastdl.

> Miel6tt a paciens eltavozik a mihelybdl / a felprébalas terlletérdl, tavolitsa el az adaptervé-
dét.

5.2.1 A merevség kivalasztasa
A protézislab merevségét a testsulytol fliggéen valasztjuk ki.
* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miiszaki adatokban talalhaté (Id. 85 old.).
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5.2.2 Alapfelépités

| TAJEKOZTATAS |
A protézislabat mindig sarokékkel hasznalja.

| TAJEKOZTATAS |

» Az alapfelépitéshez protézis alkatrészek teljes rendszermagassaganak megallapitasahoz ad-
jon hozz4 a tok - talaj mértékhez 5-10 mm-t, amivel kompenzalja a protézislab rug6zé hatasat.
Ha a paciens sulya a legnagyobb megengedett paciens suly felsé hataran jar, a magasabb
értéket adja hozza.

Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Javasolt anyagok: Goniometer 662M4, sarokmagassag mérékésziilék 743512, 50:50-es idom-
szer 743A80, felépitd készllék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)
A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépitd késziilékben térténjen a kdvetkez6
adatok szerint:
Fiiggdleges [sagittal] testsik

(1) Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (A cip6 sarokmagassaga - a labujjak teri-
letének talpvastagsaga) +10 mm
Lab elforditasa kifelé: kb. 5°
Fuggéleges elhelyezkedés felépitmény vonala a protézislab a-p jel6lésén van (Id.
1 abra)
A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel kdsse 6ssze.
A beigazitdsnal és szerelés kdzben vegye figyelembe az adapter haszndlati utasitasa-
ban szerepl§ eldirasokat.

A protézistok kdzépvonalat az 50:50-es idomszerrel allapitsa meg.
A protézistokot a felépités kdzépvonala szerint kozépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkeljhajlas + 5°
Mellsé sik
(6 Protézislab felépitése: Kiilso forgast a paciens igényei szerint beallitani
A protézistok felépité kozépvonala: A térdkalacs szélét érinté vonal mentén

(7) Figyeljen a csonk egyéni tavolitd vagy kozelit6 allasara.

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizllet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.2.3 Statikai felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szikség szerinti beigazitdsat a
L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

* Afelépitési ajanlasokat szlkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-nal (TF-modulos labszar
protézisek: 646F219,TT-modulos labszar protézisek: 646F336).

5.2.4 Dinamikus proba

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas megvaltoztatasaval vagy elto-
laséaval) Ugy, hogy biztositott legyen a korrekt sarok érintkezés és az optimalis atgordilés.

+ Térd alatti ellatasnal: Ugyeljen arra, hogy a sarokra |épés utan, a testsuly 4thelyezé6désekor
|étrej6jjon a fiziologias térdhajlas.

83



* A dinamikus felprobalas és a jardsgyakorlatok befejeztével tavolitsa el a protézislab adaptervé-
delmét.

5.2.4.1 A sarokkarakterisztika optimalizalasa

TAJEKOZTATAS
A protézislabat mindig sarokékkel hasznalja.

A protézislab viselkedése a sarokra |épéskor és a sarok érintkezéskor a kozépsé allasfazisban a

sarokék cseréjével illeszthets. A protézislabat 2 sarokékkel (kemény és puha) szallitjuk. Tovabbi

sarokékek kilénféle keménységi fokokkal készletben kaphatdk.

A sarokékek keménységi fokai: A sarokékeket szamok jelolik. Minél kisebb a szam, annal pu-

habb a sarokék.

1) Kissé hlzza szét a protézislabat és hlzza ki a benne 1évé sarokéket.

2) Ugy igazitsa a masik sarokéket, hogy az Ottobock feliras olvashaté legyen és a csicsa a test
eleje felé nézzen.

3) Tegye be a sarokéket a protézislabba (Id. 2 abra, Id. 3 abra, Id. 4 4bra).

6 Tisztitas

> Ajanlott tisztitoszerek: pH-semleges szappan (pl. "Derma Clean", 4563H10)
1) A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal kell tisztitani.

2) A maradék szappant tiszta édesvizzel kell ledbliteni.

3) A terméket puha ruhaval térolje szarazra.

4) A maradék nedvességet a szabad levegén kell kiszaritani.

7 Karbantartas

A VIGYAZAT

A gondozasi tanacsok be nem tartasa
Sérilésveszély a termék mikodésének megvaltozasa vagy elvesztése miatt
» Tartsa be a kdvetkezé gondozasi tanacsokat.

* A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznalat utan at kell vizsgalni.
* A soron kovetkezd konzultacio alkalméval nézze at az egész protézist a kopas nyomai végett.
* Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

7.1 Az eldlabparna szerelése/cseréje

A protézislabhoz tartozik egy el6labparna és egy tépbzarcsik. A tépdzar csikkel lehet rogziteni az
elélabparnat (Id. a cimképet).

1) Vegye le az el6labparnat a protézislabrol.

2) A protézislabra tegyen fel egy Uj el6labparnat.

8 Artalmatlanitas
A terméket tilos a vegyes haztartdsi szemétbe dobni. Amennyiben nem az adott orszag kornyezet-
védelmi elGirdsai szerint torténik az artalmatlanitdsa, az veszélyes lehet a kérnyezetre és az egész-
ségre egyarant. Kérjik, tartsak be orszaguk illetékes hatésagainak az artalmatlanitasra és gydjtés-
re vonatkoz6 el&irasait.

9 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.
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9.1 Felelosség

A gyarté abban az esetben véllal felelsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repld leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo6 osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelel&ségi nyilatkozat a gyartd kizarélagos felelGs-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Fiiggelékének megfelel&en.

10 Miiszaki adatok

Méret [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Sarokmagassag [mm] 10

Rendszermagassag [mm] 156

Sily [g] 770 | 785 | 800 820
Legnagyobb testsily [kg] a protézislab 2-es merevsége 70 -
esetén
Legnagyobb testsily [kg] a protézislab 3-as merevsége - 90
esetén

Legnagyobb testsily [kg] a protézislab 4-as merevsége - 110
esetén

1 Popis produktu Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2017-04-19

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokyni, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

1.1 Konstrukce a funkce

1E95 Challenger je sportovni protézové chodidlo pro sporty, pfi nichz dochazi k rychlym zménam
sméru a rychlosti (napf. tenis, basketbal nebo jogging). Kontura planzety je podobna jako u
sprinterského chodidla. Dodate¢né ma k dispozici zakladni pruzinu s patnim klinem.

Protézové chodidlo se nosi v boté pfimo, bez kosmetického krytu.

1.2 Moznosti kombinace komponenti

INFORMACE

Pahylové lizko musi pfi sportu spliiovat zvySené pozadavky.

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem Ottobock. Funkénost s kom-
ponenty jinych vyrobcd, ktefi disponuji kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla
testovana.

Omezeni kombinacnich moznosti
* Pouzivejte jen protézové komponenty, které jsou schvalené pro pozadovany typ sportu nebo
télesnou hmotnost 150 kg.
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+ Kompatibilni kolenni klouby Ottobock: Protézové chodidlo je diky své specifické kinemati-
ce kompatibilni s kolennimi klouby Genium a Genium X3.

2 Pouziti k danému uicelu

2.1 Uéel pousziti

Tento produkt se pouziva vyhradné k protetickému vybaveni dolnich kon¢etin.

Produkt je uréen pro pouziti ve sportovnich protézach.

2.2 Oblast pouziti
*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych Udajich (viz téZ strana 91).

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah pouziti: -10 °C az +60 °C

Podminky pro skladovani a prepravu: -10 °C az +60 °C, relativni vlhkost vzduchu: Zadna omezeni

Vihkost: Sladkéa voda, slana voda, cholorovana voda, pot, mo¢

Prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. talek)
Po kontaku s vihkosti/piskem/necistotami produkt vycistéte.

Nepfipustné okolni podminky

Kyseliny

2.4 Doba pouziti

Protézové chodidlo

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o komponent uréeny pro sportovni protézu, nelze pro tento produkt
urcit zadnou presnou dobu provozni Zivotnosti, protozZe je vystaven rlznému zatizeni podle druhu
sportu a intenzité pouzivani.

Patni klin, prednozni polstrovani
Produkt predstavuje spotfebni dil podléhajici béZnému opotiebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Pouziti pri extrémnim zatizeni

Nebezpeci poranéni z divodu pretizeni béhem extrémni aktivity

» Ackoli byl produkt vyvinuty pro sportovni aktivity, mdze dojit k poskozeni vlivem extrémnich
zatizeni.

» Pred a po kazdé aktivité zkontrolujte, zda na produktu nejsou patrné znamky poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt pouzivat.

Pouziti za nepripustnych okolnich podminek
Nebezpeci padu v disledku poskozeni vyrobku
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Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkontrolujte, zda nedoslo k
jeho poskozeni.

V pripadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestante produkt pouzivat.

V pfipadé potreby zajistéte vhodna opatreni (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola u vy-
robce nebo v protetické dilné atd.).

vy

vy

A POZOR

NepfFipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouziti protézovych komponentd, zda se smi kombinovat také
vzajemné mezi sebou.

/A POZOR

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dila
» PoufZivejte produkt podle uvedené oblasti pouZiti (viz téZ strana 86).

/A POZOR

Recirkulace produktu, jeho pouziti na jiném pacientovi a Spatna udrzba

Pad v dusledku nefunkénosti nebo poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

» Provadéjte pravidelnou udrzbu produktu, aby byla zajisténa dlouha Zivotnost produktu (viz
kapitola ,Udrzba).

/A POZOR

Mechanické pretizeni

Pad v dusledku prasknuti nosnych ¢asti, omezeni funkce v disledku mechanického poskozeni

» Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni produkt poskozen.

» V pfipadé omezeni funkénosti produkt nepouzivejte.

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatieni (napf. oprava, vyména, kontrola v servisu u vy-
robce atd.).

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti

Pracujte s produktem peclivé.

Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouZiti.

V pfipadé zjiSténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestante protézu nosit (viz ,Zjisténi
zmén funkcnich vlastnosti nebo nefunkcnosti pfi pouzivani* v této kapitole).

V pfipadé potieby provedte vhodna opatreni (napf. opravu, vyménu, kontrolu v servisu u vy-
robce atd.).

vvyy

v

Zjisténi zmén funkcénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Zredukovani ucinku pruziny (napf . snizeni odporu pfednoZzi nebo zména pribéhu odvalu) nebo
delaminace karbonové pruziny jsou zndmkami ztraty funkce.
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4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev Oznaceni
1 Néavod k pouziti 647G973
1 Protézové chodidlo -
1 Sada patnich klinG 2F95="*
1 Pfednozni polstrovani 2795=*
1 Nazouvaci pomucka obuvi 2C101

5 Priprava k pouziti

A POZOR

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v disledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢&i poskozenych komponentl pro-
tézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

5.1 Informace k pouziti

A POZOR

Pouzivani protézového chodidla bez boty
Nebezpeci padu z divodu nedostatecného ulpéni na povrchu podlozky
» Protézové chodidlo pouzivejte vzdy s botou.

INFORMACE

Protézové chodidlo nema zadny kosmeticky kryt
Vybrana bota se nasazuje pfimo na protézové chodidlo. Pfednozni polstrovani na protézovém
chodidle zabranuje sklouznuti a zajistuje vypolstrovani boty.

5.1.1 Vybé obuvi

INFORMACE

PruZina protézového chodila presahuje posteriornim smérem. Proto neni protézové chodidlo

vhodné pro vSechny boty. U obuvi s vysokym svrskem tlaci pfecnivajici planzeta protézového

chodidla na svrsek boty. Tim by se mohla bota poskodit.

» Vyberte obuv tak, aby posteriorné preénivajici planzeta protézového chodidla netlacila na svr-
Sek boty.

» P¥i chuzi ze schodu s protézovym chodidlem davejte pozor na pfesahujici pruzinu.

5.1.2 Pouzivani ve vodé

Protézové chodidlo mizZe pfijit do styku s vodou napf. pfi joggingu na plazi nebo pfi plavani.

1) UPOZORNENI! Protézové chodidlo pouzivejte ve vodé jen s botou. Jiank byste mohli
ztratit patni klin.
Pred stykem s vodou: Zajistéte, aby bota radné dosedala.

2) Po styku s vodou: Vycistéte protézové chodidlo (viz téZ strana 90).



5.2 Konstrukce

INFORMACE

Na proximalnim pfipojeni protézového chodidla je nasazena plastova ochrana adaptéru. Tim je
chranéna oblast pfipojeni prfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.
» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkousebni mistnost, ochranu adaptéru sejméte.

5.2.1 Vybér tuhosti
Tuhost protézového chodidla se vybira v zavislosti na télesné hmotnosti.
* Maximalni schvalena télesnd hmotnost je uvedena v Technickych udajich (viz téz strana 91).

5.2.2 Zakladni stavba

INFORMACE

Protézové chodidlo pouzivejte jen s patnim klinem.

INFORMACE

» Pro urceni celkové systémové vysky vSech protézovych komponentd pro zakladni stavbu pfi-
Ctéte k rozméru vzdalenosti pahylového luzka od podlozky 5-10 mm, aby se kompenzoval
Ucinek pruzeni protézového chodidla. Pokud lezi hmotnost pacienta na horni hranici maxi-
malni pFipustné télesné hmotnosti, pouzijte vyssi hodnotu.

+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby
Doporuéené materialy: Uhlomé&r 662M4, mé¥ici piistroj vysky podpatku 743512, 50:50 mérka
743A80, stavéci pristroj (napf.L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly
743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentt ve stavécim pfistroji podle nasledujicich
Gdaji:

Sagitalni rovina

(1) Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpatku boty - tloustka podrazky
v oblasti pfednozi) +10 mm

Zevni rotace chodidla: cca 5°

Sagitalni vyrovnani: Stavebni linie na a-p znackach protézového chodidla (viz
obr. 1)

Spojte protézové chodidlo a pahylové 1Gzko pomoci vybranych adaptéru.
Pfi sefizovani a montazi postupujte podle navodu k pouziti adaptérd.
Urcete stfed pahylového lizka pomoci mérky 50:50.
Zaclente prostorové pahylové lizko tak, aby bylo vystfedéné vici stavéci linii.
Flexe pahylového luzka: Individualni flexe pahylu +5°
Frontalni rovina
(6) Stavebni linie protézového chodidla: Nastavte zevni rotaci podle potieb pacienta
Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pately
(7] Méjte na zreteli individualni polohu abdukce nebo addukce pahylu.
Zakladni stavba TF
» Postupujte podle Gdajd v ndvodu k pouZiti protézového kolenniho kloubu.
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5.2.3 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji
pfizpUsobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock mlzZete vyZzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (modularni
stehenni protézy: 646F219*, modularni bércové protézy: 646F336*).

5.2.4 Dynamicka zkouska

» Sefidte stavbu protézu ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zménou Uhlu nebo posu-
nutim chodidla) tak, aby bylo zajisténo spravné dosednuti paty a optiméalni odval chodidla.

* TT vybaveni: Kdyz dojde po doslapu paty k pfeneseni vahy a zatizeni protézy, dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene.

* Po ukonceni dynamické zkousky a nacviku chiize sejméte ochranu adaptéru protézového cho-
didla.

5.2.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

INFORMACE

Protézové chodidlo pouzivejte jen s patnim klinem.

Chovani protézového chodidla pfi doSlapu paty a pfi dosedani paty béhem stredni stojné faze lze

nastavit vyménou patniho klinu. Protézové chodidlo se dodava pomoci 2 patnich klind (tvrdy a

mékky). Dalsi patni kliny o rdznych stunich tvrdosti se dodavaji jako sada.

Stupné tvrdosti patnich klind: Patni kliny jsou oznageny &isly. Cim mensi &islo, tim mék&i je pat-

ni klin.

1) Protézové chodidlo mirné roztahnéte od sebe a vytahnéte patni klin z chodidla.

2) P¥i nasazovani jiného patniho klinu dbejte na to, aby byl napis Ottobock orientovan cCitelné a
aby Spi¢ka smérovala anteriorné.

3) Nasadte patni klin do protézového chodidla (viz obr. 2, viz obr. 3, viz obr. 4).

6 Cisténi
> Doporuceny Ccistici prostfredek: mydlo s neutralni hodnotou pH (napf. Derma Clean
453H10)

1) Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutrélni hodnotou pH.
2) Zbytky mydla oplachnéte Cistou vodou z vodovodu.

3) Osuste produkt mékkym hadfikem.

4) Zbytkovou vlhkost odstraite vysuSenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro Gdrzbu
Nebezpeci poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkcnosti a poskozeni produktu
» Dodrzujte nasledujici pokyny pro udrzbu.

* Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty protézy.
* Vramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
*  Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

7.1 Montaz/vyména prednozniho polstrovani

K protézovému chodidlu je pfilozeno pfednozni polstrovani a pasek se suchym zipem. Pomoci
pasku se suchym zipem lze zafixovat prednozni polstrovani (viz Gvodni vyobrazeni).

1) Sejméte prednozni polstrovani z protézového chodidla.

2) Umistéte nové pfednozni polstrovani na protézovém chodidle.
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8 Likvidace

Produkt nesmi byt likvidovan spoleéné s netfidénym komunalnim odpadem. Pokud nebude likvida-
ce odpadu provadéna podle pfedpist v zemi uzivatele, mize to mit Skodlivy vliv na Zivotni prostre-
di 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 pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-

nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zadnou odpo-
védnost.

9.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

10 Technické udaje

Velikost [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Vyska podpatku [mm] 10

Systémova vyska [mm] 156

Hmotnost [g] 770 | 785 | 800 820
Max. télesna hmotnost [kg] pfi protézovém chodidlu tuhos- 70 -
ti2
Max. télesna hmotnost [kg] pfi protézovém chodidlu tuhos- - 90
ti 3
Max. télesna hmotnost [kg] pfi protézovém chodidlu tuhos- - 110
tid

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2017-04-19

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

1E95 Challenger este o laba protetica pentru genuri de sport cu schimbari rapide de directie si
viteza (de ex. tenis, baschet sau jogging). Conturul arcurilor se bazeaza pe acela al unui picior in
sprint. Suplimentar el dispune de un arc de baza cu un sustinator calcanian.

Laba protetica se poarta direct in pantof, fara invelis cosmetic.
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1.2 Posibilitati de combinare

INFORMATIE

Cupa protetica trebuie sa reziste la cerintele exigente de activitate sportiva.

Aceasta componenta de proteza este compatibilda cu sistemul modular Ottobock. Nu a fost testata

functionalitatea cu piese componente ale altor producatori, piese ce dispun de elemente de lega-

tura modulare compatibile.

Limitari ale posibilitatilor de combinare

* Folositi numai componente de proteze care sunt aprobate pentru genul de sport dorit sau o
greutate corporala de 150 kg.

* Articulatie protetica de genunchi compatibila Ottobock: Piciorul protetic este compatibil
numai cu Genium si Genium X3 datorita cinematicii sale complexe.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul este destinat exclusiv utilizarii in tratamentul protetic al extremitatii inferioare.
Produsul este destinat utilizarii in proteze pentru sport.

2.2 Domeniul de aplicare
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice (vezi pagina 97).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Domeniul temperaturi de utilizare: -10 °C pana la +60 °C

Conditii de depozitare si transport: -10 °C pana la +60 °C, umiditate relativa: fara restrictii

Umiditate: apa dulce, apa sarata, apa clorinata, transpiratie, urina

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)
Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/nisip/murdarie.

Conditii de mediu inadmisibile

Acizi

2.4 Durata de utilizare

Laba protetica

Ca piesa a unei proteze pentru sport, pentru acest produs nu se poate determina o durata de uti-
lizare precisa, deoarece este supusa la solicitari cu mari diferente in functie de genul de sport si
intensitatea utilizarii.

Sustinator calcanian, captuseala antepicior

Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.
| INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

A\ ATENTIE

Utilizare sub solicitare extrema

Pericol de vatamare datorita suprasolicitarilor in timpul activitatii extreme

» Cu toate ca produsul a fost dezvoltat pentru activitati sportive el poate fi deteriorat de catre
solicitari extreme.

» Verificati produsul la deteriorare Tnainte si dupa fiecare activitate.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

/A ATENTIE

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile
Pericol de vatamare datorita deteriorarilor produsului

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-l pentru a detecta
eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in cazul in care aveti in-
doieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, con-

trolul de catre producator sau un atelier de specialitate, etc.).

/\ 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.

/\ ATENTIE

Suprasolicitarea produsului
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi pagina 92).

/\ ATENTIE

Reutilizarea de catre un alt pacient si intretinerea necorespunzatoare

Cadere cauzata de pierderea functionalitatii sau de deteriorarea produsului

» Utilizati produsul la un singur pacient.

» Efectuati periodic lucrarile de intretinere la produs, pentru a obtine o durata lunga de utiliza-
re a acestuia (vezi capitolul ,,Tntretinere“).

/A ATENTIE

Suprasolicitare mecanica

Céadere cauzata de cedarea componentelor portante, limitari functionale datorita deteriorarii me-
canice

» Inainte de fiecare utilizare verificati daci produsul este deteriorat.

» Nu utilizati produsul cand prezinta limitari functionale.
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» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producétorului, etc.).

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Pericol de vatamare datorita modificarii sau pierderii functionalitatii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» in cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si capacitatea de utilizare
a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii (vezi ,Sem-
ne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. reparatie, inlocuire, con-
trol de catre service-ul pentru clienti al producatorului, etc.).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii

O elasticitate redusa (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament modificat
de rulare) sau o exfoliere a laminatului arcurilor de carbon constituie semne ale pierderii
functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire Cod
1 Instructiuni de utilizare 647G973
1 Laba protetica -
1 Set sustinatori calcanieni 2F95=*
1 Céptuseald antepicior 2795=*
1 Incaltator pantofi 2C101

5 Stabilirea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata
Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, precum si deteriorate
» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

5.1 Informatii privind utilizarea

/A ATENTIE

Folosirea labei protetice fara pantof
Cadere datorita lipsei de aderenta la sol
» Folositi intotdeauna laba protetica cu pantof.

INFORMATIE

Laba protetica nu are invelis cosmetic
Pantoful ales se incalta direct peste laba protetica. Captuseala antepiciorului pe laba protetica
impiedica alunecarea si captuseste pantoful.
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5.1.1 Selectarea pantofilor

INFORMATIE

Arcul labei protetice prezinta posterior o proeminenta. Din acest motiv laba protetica nu este

adecvata pentru totii pantofii. La pantofii cu toc prea inalt, arcul proeminent al labei protetice

preseaza tocul. Aceasta poate deteriora pantoful.

» Selectati astfel pantofii, incat arcul posterior proeminent al labei protetice sa nu preseze to-
cul pantofului.

» Acordati atentie la coborarea treptelor cu laba protetica la arcul in proeminenta.

5.1.2 Utilizarea in apa

Laba protetica are voie sa intre in contact cu apa, de exemplul la jogging pe mal sau la inot.

1) INDICATIE! Folositi laba proteticid in apa numai cu pantof. in caz contrar se poate
pierde sustinatorul calcanian.
Tnainte de contactul cu apa: Asigurati asezarea fixd a pantofului.

2) Dupa contactul cu apa: Curatati laba protetica (vezi pagina 96).

5.2 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.
» Indepartati protectia adaptorului inainte ca pacientul sa paraseasca zona atelierului /testare.

5.2.1 Selectarea rigiditatii
Rigiditatea labei protetice este selectata in functie de greutatea corporala.
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice (vezi pagina 97).

5.2.2 Alinierea structurii de baza

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian.

INFORMATIE

» Pentru determinarea inaltimii totale a sistemului alcatuit din toate componentele protezei in
vederea alinierii structurii de baza, adaugati 5-10 mm la cota cupa protetica-sol, pentru
compensarea efectului de arc al labei protetice. Folositi valoarea maxima atunci cand pa-
cientul este la limita superioara a greutatii maxime admisibile a pacientului.

Alinierea structurii de baza TT

Derularea instalarii de baza

Materiale recomandate: Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului 743S12,
50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau
PROS.A. Assembly 743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispozitivul de montare conform urma-
toarelor date:
Planul sagital

(1) Inaltimea tocului: Tnaltimea efectiva a tocului (iniltime toc incaltaminte - inaltimea
talpii in partea anterioara a labei piciorului) + 10 mm

(0] Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

95



Derularea instalarii de baza
(3] Aliniere sagitala Linia de referinta la marcajele a-p ale labei protetice (vezi

fig. 1)

(4] Imbinati laba protetica si cupa proteticd cu ajutorul adaptoarelor selectate.
La ajustare si montaj respectati instructiunile de utilizare ale dispozitivelor de adapta-
re.

(5) Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului 50:50.
Pozitionati cupa protetica central fata de linia de referinta.
Flexiunea cupei protetice: flexiunea individuala a bontului + 5°
Plan frontal

(6] Linia de referinta laba protetica: reglarea rotatiei exterioare conform necesarului
pacientului
Linia de referinta a cupei protetice: de-a lungul marginii patelei

(7) Acordati atentie pozitiei individuale de abductie sau de aductie a bontului.

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice de genunchi.

5.2.3 Alinierea statica

* Ottobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asamblarii protezei cu ajutorul
L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de picior modulare TF:
646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.2.4 Proba dinamica

* Reglati alinierea protezei in planul frontal si planul sagital (de ex. prin modificarea unghiului
sau prin deplasare), pentru a asigura contactul corect al célcaiului cu solul si o rulare optima
a talpii.

* Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe sol, aveti grija la o miscare
fiziologica a genunchiului.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea testarii dinamice si a exercitii-
lor de mers.

5.2.4.1 Optimizarea caracteristicilor calcaiului

INFORMATIE

Folositi laba protetica numai cu sustinator calcanian.

Comportamentul labei protetice la asezarea calcaiului pe sol si la contactul calcaiului in faza mijlo-

cie de sedere in picioare poate fi modificat prin inlocuirea sustinatorului calcanian. Laba protetica

este livrata cu 2 sustinatoare calcaniene (dur si moale). Sunt disponibile ca set si alte sutinatoare

calcaniene cu diferite grade de duritate.

Grade de duritate sustinatoare calcaniene: Sustinatoarele calcaniene sunt marcate cu cifre.

Cu céat este mai mica cifra, cu atat este mai moale sustinatorul calcanian.

1) Desfaceti usor laba protetica si extrageti sustinatorul calcanian existent.

2) Aliniati celdlalt sustinator calcanian astfel incét inscriptia Ottobock sa fie lizibila si varful sa fie
orientat spre anterior.

3) Introduceti sustinatorul calcanian in laba protetica (vezi fig. 2, vezi fig. 3, vezi fig. 4).

6 Curatare

> Agent de curatarea recomandat: Sapun cu pH neutru (de ex. Derma Clean 453H10)
1) Curatati produsul cu apa dulce limpede si sapun cu pH neutru.

2) Clatiti resturile de sapun cu apa dulce, limpede.
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3) Uscati produsul cu un prosop moale.
4) Pentru a elimina umiditatea remanenta, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 Intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Pericol de ranire din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteriorarii pro-
dusului

» Respectati urmatoarele indicatii de intretinere.

* Componentele protetice vor fi supuse unei inspectii dupa primul interval de purtare de 30 de
zile.

+ In cadrul consultatiei curente, verificati proteza complets pentru a detecta gradul de uzura.

* Efectuati controale de siguranta anuale.

7.1 Montarea/Schimbarea captuselii antepiciorului

Langa laba protetica sunt asezate o captuseald antepicior si o banda scai. Cu banda scai poate fi
fixata captuseala antepiciorului (vezi figura din titlu).

1) Scoateti in jos captuseala antepiciorului din laba protetica.

2) Asezati pe laba protetica o captuseala noua de antepicior.

8 Eliminare ca deseu

Nu peste tot este permisa eliminarea si depozitarea ca deseuri a acestor produse la gunoiul me-
najer. Eliminarea deseurilor fara respectarea prevederilor corespunzatoare valabile in tara de utili-
zare poate avea efecte negative asupra mediului si asupra sanatatii. Respectati prevederile autori-
tatii competente privind procedurile de returnare, colectare si eliminare valabile in tara de utiliza-
re.

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 conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VII a Directivei.

10 Date tehnice

Mrimea [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Inaltimea tocului [mm] 10

inaltimea sistemului [mm] 156

Greutate [g] 770 | 785 | 800 820
Greutatea max. a corpului [kg] la rigiditatea labei protetice 70 -

2
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Marimea [cm] 23/24 25/26 27/28 29/30
Greutatea max. a corpului [kg] la rigiditatea labei protetice - 90

3

Greutatea max. a corpului [kg] la rigiditatea labei protetice - 110

4

1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg azuriranja: 2017-04-19

» 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

Sportsko protetsko stopalo 1E95 Challenger namijenjeno je za vrste $portova s brzim promjenama
smjera i brzine (npr. tenis, kosarku ili dZogiranje). Oblik opruge temelji se na stopalu za
Sprintersko tréanje. Dodatno je opremljeno osnovnom oprugom s klinom za petu.

Protetsko stopalo stavlja se izravno u cipelu bez navlake za stopalo.

1.2 Mogucénosti kombiniranja

INFORMACLA

DrZak proteze mora izdrZzati poveéane napore tijekom Sportskih aktivnosti.

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom proizvodaca Ottobock. Funkci-

onalnost s komponentama drugih proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim

spojnim elementima nije ispitana.

Ogranicenja mogucénosti kombiniranja

* Rabite samo komponente proteze dopustene za Zeljenu vrstu Sporta ili tjelesnu teZinu od
150 kg.

+ Kompatibilni protetski zglobovi koljena proizvodac¢a Ottobock: protetsko je stopalo
zbog svoje specifi¢ne kinematike kompatibilno samo s proizvodima Genium i Genium X3.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za protetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod je predviden za primjenu u Sportskim protezama.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnic¢kim podatcima (vidi stranicu 103).

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu: od -10 °C do +60 °C

Kriteriji za skladistenje i prijevoz: od -10 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka: bez ogranicenja

Vlaznost: slatka voda, slana voda, klorirana voda, znoj, urin

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

Ocistite proizvod nakon kontakta s vlagom/pijeskom/prljavstinom.
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Nedopusteni uvjeti okoline
Kiseline

2.4 Vijek uporabe

Protetsko stopalo
Ne moze se odrediti tocan vijek uporabe za ovaj proizvod kao dijela Sportske proteze jer ovisno o
vrsti Sporta i intenzitetu uporabe nastaju znatno razli¢ita optereéenja.

Klin za petu, presvlaka za prednji dio stopala
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Uporaba pod ekstremnim optere¢enjem

Opasnost od ozljeda zbog preopterecenja tijekom ekstremne aktivnosti

» lako je proizvod razvijen za Sportske aktivnosti, moze se ostetiti uslijed ekstremnih
opterecenja.

» Prije i nakon svake aktivnosti provjerite ima li na proizvodu ostecéenja.

» U slu€aju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oSte¢en, nemojte se koristiti proizvodom.

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Opasnost od ozljeda uslijed Stete na proizvodu

Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je oStec¢en, nemojte se koristiti proizvodom.
U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iSéenje, popravak, zamjenu, kontro-
lu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici itd.).

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.

Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova
» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi stranicu 98).

vvyyvyy
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Ponovna uporaba na drugom pacijentu i nedovoljno odrzavanje

Pad uslijed gubitka funkcije ili oSte¢enja proizvoda

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

» Redovito odrzavajte proizvod kako biste mu omogucili dug vijek uporabe (vidi poglavlje
»Odrzavanje").

Mehanicko preopterecenje

Pad uslijed loma nosivih dijelova, ograni¢enja funkcije uslijed mehanic¢kog ostec¢enja

» Prije svake primjene provijerite je li proizvod ostecen.

» Proizvodom se nemojte koristiti u sluaju ogranicenja funkcije.

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

Mehanicko ostecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed promjene ili gubitka funkcije

» Pazljivo rukujte proizvodom.

» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

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

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

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-
la) ili delaminacija karbonske opruge jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolicina Naziv Oznaka
1 upute za uporabu 647G973
1 protetsko stopalo -
1 komplet klinova za petu 2F956=*
1 presvlaka za prednji dio stopala 2795=*
1 Zlica za cipele 2C101

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje
Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih komponenti proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
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5.1 Informacije o uporabi

Uporaba protetskog stopala bez cipele
Pad zbog nedostatnog neprianjanja uz tlo
» Protetsko stopalo rabite uvijek s cipelom.

INFORMACUA

Protetsko stopalo nema navlaku za stopalo
Odabrana cipela navlaci se izravno na protetsko stopalo. Navlaka za prednji dio stopala na pro-
tetskom stopalu sprjecava klizanje i oblaze cipelu.

5.1.1 Odabir cipela

INFORMACLA

Opruga protetskog stopala izboc¢ena je u posteriornom smjeru. Zbog toga protetsko stopalo nije

prikladno za sve cipele. Na cipelama s previsokim gornjiStem izbo¢ena opruga protetskog stopa-

la pritiS¢e gornjiste. To moZze ostetiti cipelu.

» Odaberite one cipele na kojima posteriorno izbocena opruga protetskog stopala ne pritiSce
gornjiste cipele.

» Pri silazenju po stubama protetskim stopalom pazite na izbo¢enu oprugu.

5.1.2 Uporaba u vodi
Protetsko stopalo smije doci u kontakt s vodom, primjerice pri dZzogiranju na plazi ili tijekom pliva-
nja.
1) NAPOMENA! U vodi rabite protetsko stopalo samo s jednom cipelom. U protivhom
mozete izgubiti klin za petu.
Prije kontakta s vodom: provjerite ¢vrst dosjed cipele.
2) Nakon kontakta s vodom: ocistite protetsko stopalo (vidi stranicu 103).

5.2 Konstrukcija

INFORMACIA

Na proksimalnom prikljucku protetskog stopala nalazi se plasticna zastita prilagodnika. Tako se
podrucje prikljucivanja stiti od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.
» Zastitu prilagodnika uklonite prije nego Sto pacijent napusti radionicu/prostor za probu.

5.2.1 Odabir tvrdoce
Tvrdoca protetskog stopala odabire se ovisno o tjelesnoj tezini.
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatcima (vidi stranicu 103).

5.2.2 Osnovno poravnanje

INFORMACLA

Protetsko stopalo rabite samo s klinom za petu.

INFORMACLA

» Radi utvrdivanja ukupne visine sustava svih komponenti proteze za osnovno poravnanje, do-
dajte 5 — 10 mm dimenziji razmaka izmedu drska i tla kako biste kompenzirali djelovanje
opruge protetskog stopala. Rabite veéu vrijednost ako je korisnikova teZina na gornjoj granici
maksimalno dopustene korisnikove tezine.
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Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Preporuceni materijali: 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
sliedec¢im podatcima:

Sagitalna ravnina

(1) Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpetice cipele - debljina potpla-
ta na podrucju prednjeg dijela stopala) + 10 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

Sagitalna centriranost: linija poravnanja na oznakama a-p protetskog stopala
(vidi sl. 1)

Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabranog prilagodnika.

Pri prilagodbi i montaZzi pridrzavajte se uputa za uporabu prilagodnika.

Sredinu drska 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: vanjsku rotaciju namjestite prema pacijento-
voj potrebi
Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba patele

(7] Obratite pozornost na individualni abdukcijski ili adukcijski polozaj batrljka.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba koljena.

5.2.3 Staticko poravnanje

e Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzeée Ofttobock
preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

* Po potrebi se od poduzec¢a Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna TF
proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336*).

5.2.4 Dinamicka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. promjenom kuta ili gura-
njem) kako biste osigurali pravilan kontakt s petom i lako gazenje.

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite pozornost na
fizioloski pomak koljena.

* Po zavrSetku dinamicke prove i vjezbi hodanja uklonite zastitu prilagodnika protetskog stopala.

5.2.4.1 Optimiziranje karakteristika pete

INFORMACIJA

Protetsko stopalo rabite samo s klinom za petu.

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom srednje faze stajanja
moze se prilagoditi zamjenom klina za petu. Protetsko stopalo isporucuje se s 2 klina za petu (tvr-
dim i mekim). Dodatni klinovi za petu razli¢itih stupnjeva tvrdoc¢e mogu se nabaviti kao komplet.
Stupnjevi tvrdoée klinova za petu: klinovi za petu oznageni su brojevima. Sto je broj manji, to je
klin za petu meksi.

1) Lagano razmaknite protetsko stopalo i izvucite postojecéi klin za petu.
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2) Drugi klin za petu usmjerite tako da natpis Ottobock bude ¢itljiv i da vrh pokazuje u anterior-
nom smjeru.
3) Kilin za petu umetnite u protetsko stopalo (vidi sl. 2, vidi sl. 3, vidi sl. 4).

6 Ciséenje
> Preporuceno sredstvo za cCiS¢enje: sapun s neutralnom pH-vrijednos¢u (npr. Derma Clean
453H10)

1) Proizvod ocistite Cistom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-vrijednos$¢u.
2) Ostatke sapunice isperite ¢istom slatkom vodom.

3) Proizvod osusite mekom krpom.

4) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Opasnost od ozljeda zbog promjene ili gubitka funkcije te oStec¢enje proizvoda
» Pridrzavajte se sljedeéih napomena za odrzavanje.

* Komponente proteze podvrgnite inspekciji nakon prvih 30 dana uporabe.
* Zavrijeme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na istroSenost.
* Provodite godi$nje sigurnosne kontrole.

7.1 Montaza/zamjena presvlake za prednji dio stopala

Uz protetsko stopalo priloZena je navlaka za prednji dio stopala i ¢icak traka. Presvlaka za prednji
dio stopala moze se fiksirati ¢i¢ak trakom (vidi naslovnu sliku).

1) Presvlaku za prednji dio stopala skinite s protetskog stopala.

2) Novu presvlaku za predniji dio stopala stavite na protetsko stopalo.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije zbrinjavati bilo gdje s nerazvrstanim ku¢nim otpadom. Zbrinjavanje koje nije
u skladu s odredbama zemlje korisnika moZze izazvati Stetne posljedice po okoli$ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznog tijela zemlje korisnika u svezi s postupkom vracanja, skupljanja i
zbrinjavanja.

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

9.1 Odgovornost

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

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
proizvoda¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

10 Tehnicki podatci

Duljina [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Visina potpetice [mm] 10
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Duljina [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Visina sustava [mm] 156

Tezina [g] 770 | 785 | 800 820
Maks. tjelesna tezina [kg] kod protetskog stopala tvrdoce 2 70 -
Maks. tjelesna tezina [kg] kod protetskog stopala tvrdoce 3 - 90

Maks. tjelesna tezina [kg] kod protetskog stopala tvrdoée 4 - 110

1 Opis izdelka Slovenséina

INFORMACUA

Datum zadnje posodobitve: 2017-04-19

» Pred uporabo izdelka ta dokument natanc¢no preberite.

» Upostevajte varnostne napotke, da preprecite telesne poskodbe in Skodo na izdelku.
» Uporabnika poucite o pravilni in varni uporabi izdelka.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

1E95 Challenger je Sportno protezno stopalo za Sportne zvrsti s hitrimi menjavami smeri in hitrosti
(npr. tenis, kosarka ali tek). Obris vzmeti posnema Sprintersko stopalo. Dodatno je opremljeno z
osnovno vzmetjo s petno zagozdo.

Protezno stopalo se nosi brez estetske proteze neposredno na Cevelj.

1.2 Moznosti kombiniranja

INFORMACUA

LezZiSCe proteze mora vzdrzati vecje obremenitve pri Sportu.

Ta protezna komponenta je zdruZzljiva z modularnim sistemom Ottobock. Delovanje s komponen-

tami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizku-

Seno.

Omejitve pri moznostih kombiniranja

* Uporabljajte le protezne komponente, ki so dovoljene za Zeleno vrsto Sporta ali za 150 kg tele-
sne teze.

» Zdruzljivi protezni kolenski sklepi Ottobock: protezno stopalo je zaradi svoje specifi¢ne
kinematike zdruzljivo samo z Genium in Genium X3.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no proteti¢ni oskrbi spodnjih ekstremitet.
Izdelek je namenjen uporabi kot Sportna proteza.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej stran 110).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice
Temperaturno obmocje uporabe: -10 °C do +60 °C

Skladis¢éni in transportni kriteriji: -10 °C do +60 °C, relativna zrac¢na vlaga: ni omejitev

Vlaga: sladka voda, slana voda, klorirana voda, znoj, urin
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Primerni pogoji okolice
Prah, pesek, mocno higroskopski delci (npr. smukec)

Izdelek po stiku z vlago/peskom/umazanijo ocistite.

Neprimerni pogoji okolice

Kisline

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Kot del Sportne proteze za izdelek ni mogoce dolociti natanéne Zivljenjske dobe, saj se obremeni-
tve mocno razlikujejo glede na vrsto Sporta in intenzivnost uporabe.

Zagozde za peto, blazinica za sprednji del stopala
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obicajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A POZOR Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
| OBVESTILO | Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Uporaba pri ekstremni obremenitvi

Nevarnost poskodb zaradi preobremenitve med ekstremno dejavnostjo

» Ceprav je bil izdelek razvit za $portne dejavnosti, se lahko zaradi ekstremnih obremenitev po-
Skoduje.

» Pred in po vsaki dejavnosti preverite, ali se je izdelek poskodoval.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Nevarnost poSkodb zaradi Skode na izdelku

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte, ali je poskodovan.
Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako ravnajte v primeru dvoma.
Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iS¢enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

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 kombini-
rati.

vVvyyvy
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Preobremenitev izdelka
Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov
» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podrocjem uporabe (glej stran 104).

Ponovna uporaba na drugem bolniku in pomanjkljivo vzdrzevanje

Padec zaradi izgube funkcije ali poskodb na izdelku

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

» lzdelek redno vzdrZujte, da podaljSate njegovo Zivljenjsko dobo (glejte poglavje ,Vzdrzeva-
nje“).

Mehanska preobremenitev

Padec zaradi zloma nosilnih delov, omejitve delovanja zaradi mehanske poskodbe

» lzdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je poSkodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Mehanska poskodba izdelka

Nevarnost poskodb zaradi spremembe ali izgube funkcije

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poSkodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne uporabljajte (glejte razdelek
"Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, preverjanje s strani proi-
zvajalceve sluzbe za pomoc strankam itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv sto-
pala) ali razplastitev karbonske vzmeti so obCutni znaki izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv Oznaka
1 Navodila za uporabo 647G973
1 Protezno stopalo -
1 Komplet zagozd za peto 2F95="
1 Blazinica za spredniji del stopala 2795=*
1 Pripomocek za obuvanje Cevlja 2C101

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev
Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poSkodovanih proteznih komponent
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| » Upostevajte napotke glede poravnave, montaze in nastavljanja.

5.1 Informacije o uporabi

Uporaba proteznega stopala brez cevlja
Padec zaradi neprijemanja s tlemi
» Protezno stopalo vedno uporabljajte s Cevljem.

INFORMACUA

Protezno stopalo nima estetske proteze.
Izbrani Cevelj se povleCe neposredno na protezno stopalo. Blazinica za sprednji del stopala na
proteznem stopalu prepreci zdrs in oblazini Cevelj.

5.1.1 Izbiranje cevljev

INFORMACUA

Vzmet proteznega stopala posteriorno Strli ¢ez. Zato protezno stopalo ni primerno za uporabo z
vsemi Cevlji. Pri evljih s previsokim leZiS¢em pritiska StrleCa vzmet proteznega stopala na lezi-
$¢e. To lahko poskoduje cevelj.

» Cevlje izberite tako, da posteriorno $trle¢a vzmet proteznega stopala ne bo pritiskala na lezi-
Sce Cevlja.

Pri hoji s proteznim stopalom po stopnicah navzdol bodite pozorni na cez strleco
vzmet.

v

5.1.2 Uporaba v vodi

Protezno stopalo lahko pride v stik z vodo, na primer pri tekanju po plazi ali med plavanjem.

1) OBVESTILO! Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s ¢evljem. Sicer lahko izgu-
bite petno zagozdo.
Pred stikom z vodo: Preverite, ali ¢evelj dobro seda.

2) Po stiku z vodo: Ocistite protezno stopalo (glej stran 109).

5.2 Zgradba

INFORMACIJA

Na proksimalnem priklju¢ku proteznega stopala se nahaja plasticha zascita adapterja. Tako je
prikljuéno obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze zasciteno pred praskami.
» Zascito adapterja odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomerjanje.

5.2.1 Izbira togosti
Togost proteznega stopala se izbere glede na telesno teZo.
* Najvecja dovoljena telesna teZa je navedena v tehni¢nih podatkih (glej stran 110).

5.2.2 Osnovno sestavljanje

INFORMACIJA

Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s petno zagozdo.
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INFORMACIJA

» Za ugotavljanje viSine celotnega sistema vseh sestavnih delov proteze pri osnovnem sesta-
vljanju k meri leziCe-tla pristejte 5-10 mm, da nadomestite za vzmetni ucinek proteznega
stopala. Vecjo vrednost uporabite, Ce je teza bolnika na zgornji meji najvecje dovoljene teze
bolnika.

Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja
Priporoceni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 Sablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. Assembly
743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navodili v nada-
ljevanju:

Sagitalna raven
(1) Visina pete: u€inkovita visina pete (visina pete Cevlja - debelina sprednjega dela
podplata) + 10 mm

Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

Sagitalna poravnava: referencna linija za sestavljanje na oznakah a-p prote-
znega stopala (glej sliko 1)

Protezno stopalo in lezisCe proteze poveZite s pomocjo izbranih adapterjev.
Pri poravnavanju in montaZi upostevajte navodila za uporabo adapterjev.

Sredino leziSca proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50.
LezZiSCe proteze naravnajte na sredino glede na referencno linijo za sestavljanje.

Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna +5°
Spredniji del

(6] Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: zunanjo rotacijo nastavite
glede na potrebe bolnika
Referencna linija za sestavljanje leziS¢a proteze: vzdolz lateralnega roba pogacice

(7] Upostevajte individualni poloZaj abdukcije ali adukcije krna.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.2.3 Stati¢no sestavljanje

* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave L.A.S.A.R. Posture
in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF: 646F219*, modularne
proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.2.4 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 teZze na kontra-
lateralno 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.
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5.2.4.1 Optimalna karakteristika pete

INFORMACIJA

Protezno stopalo v vodi vedno uporabljajte s petno zagozdo.

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med srednjo fazo stanja lahko

prilagodite z zamenjavo petne zagozde. Protezno stopalo je dobavljeno z 2 petnima zagozdama

(trdo in mehko). Dodatne petne zagozde razli¢nih trdnosti so na voljo kot komplet.

Stopnja trdnosti petne zagozde: Petne zagozde so oznacene s Stevilkami. Manjsa ko je Ste-

vilka, bolj mehka je petna zagozda.

1) Proteznno stopalo nekoliko razmaknite in izvlecite petno zagozdo.

2) Drugo petno zagozdo izravnajte tako, ja lahko precitate napis Ottobock in da gleda konica na-
prej.

3) Petno zagozdo vstavite v protezno stopalo (glej sliko 2, glej sliko 3, glej sliko 4).

6 Ciscenje
> Priporoceno cistilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) lzdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.
2) Ostanke mila sperite s Cisto vodo.

3) lzdelek osusite z mehko krpo.

4) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrzevanje
Nevarnost poskodb zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poSkodbe izdelka
» Upostevajte napotke za vzdrzevanje, ki so navedeni v nadaljevanju.

* Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.
* Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.
* Opravljajte letne varnostne preglede.

7.1 Montaza/menjava blazinice sprednjega dela stopala

Proteznemu stopalu so priloZena blazinica za sprednji del stopala in sprijemalni trak. S sprijemal-
nim trakom lahko pritrdite blazinico sprednjega dela stopala (glejte naslovno sliko).

1) Blazinico sprednjega dela stopala snemite s proteznega stopala.

2) Na protezno stopalo namestite novo blazinico za sprednji del stopala.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno zavreci povsod med nesortirane gospodinjske odpadke. Odstranjevanje, ki ni
v skladu z dologili, ki veljajo v drzavi uporabe, lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje. Uposte-
vati je treba napotke pristojnega urada v drZzavi uporabe glede vracanja, zbiranja in odstranjeva-
nja.

9 Pravni napotki

Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar se lahko pogoji razli-
kujejo.
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9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem dokumentu. Za $kodo,
ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovo-
liene spremembe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve evropske Direktive 93/42/EGS o medicinskih pripomockih. Na osnovi
kriterijev za medicinske pripomocke iz Priloge IX te Direktive je bil izdelek uvrScen v razred |I. |z-

javo o skladnosti je zato proizvajalec na lastno odgovornost sestavil v skladu s Prilogo VII Direk-
tive.

10 Tehnicni podatki

Velikost [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Visina pete [mm] 10

Sistemska visina [mm] 156

Teza [g] 770 | 785 | 800 820
Najv. telesna teza [kg] pri togosti proteznega stopala 2 70 -
Najv. telesna teza [kg] pri togosti proteznega stopala 3 - 90

Najv. telesna teza [kg] pri togosti proteznega stopala 4 - 110
1 Popis vyrobku Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2017-04-19

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zauéte do riadneho a bezpeéného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

1E95 Challenger je Sportova protéza chodidla na druhy Sportov s rychlymi zmenami smeru a rych-
losti (napr. tenis, basketbal alebo rekreacné behanie). Kontlra pruziny sa opiera o chodidlo
Sprint. Tato dodato¢ne disponuje zakladnou pruzinou s klinom paty.

Protéza chodidla sa nosi bez vonkajsieho dielu chodidla priamo v topanke.

1.2 Moznosti kombinacie

INFORMACIA

Nésada protézy musi odolat zvySenym poziadavkam pri Sporte.

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock. Funkénost s kompo-
nentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola
testovana.

Obmedzenia moznosti kombinacie

* Pouzivajte iba komponenty protézy, ktoré si schvalené pre Zelany druh Sportu alebo do teles-
nej hmotnosti 150 kg.

+  Kompatibilné protézy kolenného kibu Ottobock: protéza chodidla je z dévodu jej $pecific-
kej kinematiky kompatibilna iba s protézami Genium a Genium X3.
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2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na protetické oSetrovanie dolnej kon¢atiny.
Vyrobok je uréeny na pouzitie v Sportovych protézach.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych udajoch (vid stranu 116).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah pouzitia: -10 °C az +60 °C

Podmienky skladovania a prepravy: -10 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu: Ziadne obmedzenia

Vihkost: sladka voda, slana voda, chlérovana voda, pot, mo¢

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Vyrobok ocistite po kontakte s vihkostou/pieskom/necistotou.

Nepovolené podmienky okolia

Kyseliny

2.4 Doba pouzivania

Protéza chodidla
Ako diel Sportovej protézy nie je mozné pre vyrobok urcit dobu pouZitia, pretoZze podla druhu
Sportu a intenzity pouzitia sa vyskytuju velmi rozdielne zataZenia.

Klin paty, polstrovanie priehlavku
Vyrobok je diel, ktory podlieha beznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Pouzitie pri extrémnom zatazeni

Nebezpecenstvo zranenia z dévodu pretaZzenia pocas extrémnej aktivity

» Aj ked bol vyrobok vyvinuty na Sportové aktivity, v dosledku extrémnych zatazeni sa méze po-
Skodit.

» Vyrobok pred a po kaZzdej aktivite skontrolujte, Ci nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Nebezpecenstvo poranenia v désledku poskodenia vyrobku

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontrolujte, ¢i nie je posko-
deny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepouzivajte.

111



» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vy-
robcom alebo odbornym servisom atd'.).

/A POZOR

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deforméacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré s na to schvalené.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte, ¢i sa smi kombino-
vaf aj medzi sebou.

/A POZOR

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouZivajte podla uvedenej oblasti pouZzitia (vid stranu 111).

/A POZOR

Opatovné pouzitie na inom pacientovi a nedostatocna udrzba

Pad v désledku straty funkcnosti alebo poskodenia na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

» Vyrobok pravidelne udrZiavajte, aby sa umoZnila dlha doba pouZitia vyrobku (pozri kapitolu
,Udrzba").

/A POZOR

Mechanické pretazenie

Pad v dosledku zlomenia nosnych dielov, obmedzenia funkcie v désledku mechanického posko-

denia

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pritomnost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte pri obmedzeniach funkcie.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd’).

A POZOR

Mechanické poskodenie vyrobku

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vyrobku.

Vyrobok dalej nepouZivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Priznaky zmien alebo
straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapitole).

V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena, kontrola zékaznic-
kym servisom vyrobcu atd’).

vvyy

v

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny Gcinok pruZenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania)
alebo rozvrstvenie uhlikovej pruziny su priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Névod na pouzivanie 647G973
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Mnozstvo Pomenovanie Oznacenie
1 Protéza chodidla -
1 Suprava klinov paty 2F95=*
1 Polstrovanie priehlavku 2795=*
1 Obuvak 2C101

5 Sprevadzkovanie

/A POZOR

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v dosledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj poSkodenych komponen-
tov protézy

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

5.1 Informacie k pouzitiu

Pouzitie protézy chodidla bez topanky
Pad v désledku chybajlcej prilnavosti povrchu
» Protézu chodidla pouzivajte vzdy s topankou.

INFORMACIA

Protéza chodidla nema vonkajsi diel chodidla.
Zvolena topanka sa nafahuje priamo na protézu chodidla. Polstrovanie priehlavku na protéze
chodidla zabranuje zoSmyknutiu a vypchava topanku.

5.1.1 Vyber topanky

INFORMACIA

Pruzina protézy chodidla precnieva posteriérne. Preto nie je protéza chodidla vhodna do vSetky-

ch topanok. Pri topankach s vysokym zvrskom tlaéi precnievajica pruzina protézy chodidla na

zvrSok. To moze topanku poskodit.

» Zvolte si taku topanku, aby posteriérne precnievajica pruzina protézy chodidla netlacila na
zvrSok topanky.

» Pri chodeni dolu schodami s protézou chodidla davajte pozor na precnievajicu pru-
Zinu.

5.1.2 Pouzitie vo vode
Protéza chodila sa smie dostat do kontaktu s vodou, napriklad pri rekreaénom behani na plazi ale-
bo pri plavani.
1) UPOZORNENIE! Protézu chodidla pouzivajte vo vode iba s topankou. Inak sa moze
stratit klin paty.
Pred kontaktom s vodou: zabezpecte pevné nasadenie topanky.
2) Po kontakte s vodou: ocistite protézu chodidla (vid' stranu 115).

5.2 Konstrukcia

INFORMACIA

Na proximalnom pripojeni protézy chodidla sa nachadza ochrana adaptéra z plastu. Vdaka tomu
sa oblast pripojenia poCas stavby a skdSania protézy chrani pred Skrabancami.
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» Ochranu adaptéra odstrante skor, ako pacient opusti oblast dielne/skisobne.

5.2.1 Vyber tuhosti
Tuhost protézy chodidla sa voli v zavislosti od telesnej hmotnosti.
* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych udajoch (vid stranu 116).

5.2.2 Zakladna stavba

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s klinom paty.

INFORMACIA

» Na stanovenie celkovej vySky systému vSetkych komponentov protézy pre zakladnd stavbu
pripocitajte k rozmeru nasada — zem 5 - 10 mm, aby sa kompenzovalo pdsobenie pruziny
protézy chodidla. Pouzite vacsiu hodnotu, ked hmotnost pacienta lezi na hornej hranici maxi-
malne pripustnej hmotnosti pacienta.

Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby
odporicané 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)

Montaz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni vykonajte podla nasledujd-
cich udajov:

Sagitalna aroven

(1) Vyska opétku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topanky - hrubka podosvy ob-
lasti priehlavku) + 10 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Sagitéalne vyrovnanie: linia konstrukcie na oznaceniach a-p protézy chodidla (vid'
obr. 1)

Protézu chodidla a nadsadu protézy spojte pomocou zvoleného adaptéra.

Pri prispésobovani a montazi dodrziavajte ndvod na pouzivanie adaptéra.

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: nastavte vonkajsiu rotaciu podla potreby pa-
cienta )
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany pately

(7] Prihliadajte na individudlnu abdukénl alebo addukénd polohu kypta.

Zakladna stavba TF )
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného kibu.

5.2.3 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporuca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou L.A.S.A.R. Posture a v pripade
potreby prispdsobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadat si odporticania ku konstrukcii (Modularne protézy nohy
TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT: 646F336*) v spolo¢nosti Ottobock.
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5.2.4 Dynamické vyskusanie

* Konstrukciu protézy prispésobte vo frontalnej rovine a v sagitélnej rovine (napr. zmenou uhla
alebo presunutim) tak, aby bol zabezpeceny spravny kontakt paty a optimalny odval.

* Vybavenia TT: pri prevzati zataZzenia po vystupe paty davajte pozor na fyziologicky pohyb kole-
na.

* Ochranu adaptéra protézy chodidla odstranite po ukonceni dynamickej skisky a po nacvikoch
chodze.

5.2.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

INFORMACIA

Protézu chodidla pouzivajte iba s klinom paty.

Spravanie sa protézy chodidla pri vystupeni paty a kontakte paty pocas strednej stojacej fazy je
mozné prispdsobit vymenou klinu paty. Protéza chodidla sa dodava s 2 klinmi péty (tvrdy a méak-
ky). Dalsie kliny paty s réznymi stupfiami tvrdosti je mozné zakdpit ako stpravu.

Stupne tvrdosti klinov paty: kliny paty si oznaéené ¢&islami. Cim je &islo mensie, o to maksi je
klin paty.

1) Protézu chodidla lahko roztiahnite a vytiahnite pritomny klin paty.

2) Druhy klin paty umiestnite tak, aby bol Citatelny napis Ottobock a Spicka ukazovala anteriérne.
3) Kilin paty nasadte do protézy chodidla (vid obr. 2, vid obr. 3, vid obr. 4).

6 Cistenie

> Odporacany cistiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma Clean 453H10)
1) Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutralnym pH.

2) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou.

3) Vyrobok vysuste makkou handrickou.

4) Zostatkovu vlhkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poSkodenia vyrobku
» Dodrziavajte nasledujice pokyny na udrzbu.

* Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 dfioch pouZzivania.
* Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
* Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.

7.1 Montaz/vymena polstrovania priehlavku

K protéze chodidla su prilozené polstrovanie priehlavku a upinaci pas. Pomocou upinacieho pasu
je mozné zaistit polstrovanie priehlavku (pozri titulny obrazok).

1) Polstrovanie priehlavku dajte dole z protézy chodidla.

2) Nové polstrovanie priehlavku umiestnite na protézu chodidla.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat beZne s netriedenym domovym odpadom. Likvidacia, ktora nezodpo-
veda nariadeniam krajiny pouzivatela, m6ze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie. Do-
drZiavajte upozornenia kompetentnych Uradov v krajine pouzivatela pre postupy vratenia, zberu a
likvidacie.
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9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mé6zu [isit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-

ny do triedy |. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VII smernice.

10 Technické udaje

Velkost [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Vyska opatku [mm] 10

Systémova vyska [mm] 156

Hmotnost [g] 770 | 785 | 800 820
Max. telesna hmotnost [kg] pri tuhosti protézy chodidla 2 70 -
Max. telesna hmotnost [kg] pri tuhosti protézy chodidla 3 - 90

Max. telesna hmotnost [kg] pri tuhosti protézy chodidla 4 - 110
1 OnucaHue Ha NpoayKTa Bonrapckn esuk
| MFHOOPMALS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2017-04-19

» [lpepn ynotpebarta Ha npoaykTa npoyeTrete BHUMATENTHO TO3U JOKYMEHT.

» CnasBainTe ykasaHusTa 3a 6e30nacHoCT, 3a Aa u3berHete HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha NPos-

yKTa.
» 3anosHawnTe notpebutens ¢ noaxoaswara u 6esonacHa ynotpeba Ha npogykra.
» 3anasete TO3Y OOKYMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GyHKLuUa

Challenger 1E95 e cnopTHo NpoTe3HO CTbMNasIo 3a CNopToBe C 6bp3a CMsiHA Ha MocoKaTa U CKopo-
cTTa (Hanp. TeHuc, 6acket6on unu AXoruHr). KoHTypbT Ha NMpyxuHaTta e onpsiH Bbpxy TO3M Ha Crip-
MHTOBO cTbnano. To pasnonara 4ONbJIHUTENTHO C 6a3oBa NnpyxunHa € onopa 3a neta.

MpoTe3HoTO CcTbNANo ce Hocu AnpekTHO B oByBKaTa 6e3 06GBMBKa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

MUHOOPMALMS |

[vwn3aTa Ha npote3arta TpF|6Ba Aa n3abpxa Ha NOBULLEHUTE N3NCKBaHNA NPpU CNopTyBaHe.

To3un KOMMOHEHT Ha NpoTesarta € CbBMECTUM C MofynHata cuctema Ha Ottobock. PyHkumoHanHo-

CTTa C KOMMNOHEHTN Ha Apyrn Nponu3sBoanTenn, KOMTo pasnosiarat CbC CbBMECTUMKU CBbp3BaLln el-
€eMeHTn, He e TeCTBaHa.
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OrpaHuuyeHusi BbB Bb3MOXHOCTUTE 3a KOMGMHUpaHe

* VsnonsgaiiTe camMoO KOMMOHEHTM Ha NPOTE3U, KOUTO Ca paspeLleHn 3a CbOTBETHUS CMOPT Uan
3a TenecHo Terno go 150 kr.

* CobBMecTMMM npoTe3u 3a KoseHHu ctaBu Ottobock: Mopagu cneunduyHata cu knHemart-
1Ka NpOTE3HOTO CTbMano e cbBMecTMMo camo ¢ Genium u Genium X3.

2 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHune

2.1 Llen Ha u3nonsBaHe
MponyKTbT ce n3nonsBa e4UHCTBEHO 3a NPoTe3npaHe Ha AOMHU KPpanHWULM.
[MpoaykTsT € NnpeaHa3HaveH 3a ynotpeba B CMOPTHU NpoTe3un.

2.2 O6nacTt Ha NpunoXeHue
* MakcumanHo paspeLlleHOTO TENeCHO Terno € MOCOYEHO B ,TexHUYecku pgaHHu" (BUX
cTpaHuua 122).

2.3 YcnoBusi Ha OKOJNIHaTa cpepa

AOI‘IVCTMMM yCcnoBusi Ha OKOJIHaTa cpepa

TemnepatypeH avanasoH Ha usnonseaxe: ot -10 °C go +60 °C

Kputepun 3a cbxpaHeHue n TpaHcnoptupane: ot -10 °C pgo +60 °C, oTHOCuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
HAMa orpaHuyeHmns

BnaxHocT: cnagka Boga, coneHa Boga, XfiopHa BoAa, noT, ypuHa

Mpax, NAcbkK, CUAHO XMIPOCKOMUYHM HacTULM (Hanp. Tank)

MouucTtealite NnpoayKTa cnep, KOHTAKT € Bnara/nsicbK/3aMbpcsiBaHuUs.

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpepa

KucenunHu

2.4 Cpok Ha ynotpeba

I1p07e3|-|o cTbnano

npOp,yKTbT € 4acCT OT CNopTHa nNpoTe3a 1 3a Hero He Moxe fa ce onpenenn To4eH Cpok Ha N3nons-
BaHe, TbI KaTO Ca Bb3MOXHMU pas3nn4Hn HatoBapBaHUA B 3aBUCUMOCT OT CNopTa U MHTEH3NBHOCTTa
Ha n3non3BaHe.

Onopa 3a nerta, NoAJI0XKa 3a NpeAHaTa 4YacT Ha CTbNanoTo
[MpoaykTbT € n3HOCBALLA Ce HacT, KOSTO NMOoANEXM Ha obuyanHata aMopTM3aLms.

3 Be3onacHocT

3.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

A BHUMAHUE Mpenynpexnasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTU OT 3/10MONYKU U HapaHsBaH-
us.
[ YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPeaU.

3.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

Ynotpe6a npu eKCTpeMHO HaToBapBaHe

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NpeToBapBaHe Npu eKCTpeMHa akTMBHOCT

> Bbnpekn Ye npoaykTbT € pas3paboTeH 3a CMOPTHM AENHOCTU, € Bb3MOXHO Aa Ce MoBpeau
4ypes eKCTPEMHU HaToBapBaHus.
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» [lpoBepsiBaiTe NpoayKTa 3a NOBPEAN NPEAU U CNeA, BCsKa AeNHOCT.
» He n3nonssante npoaykTta Npu o4€BUAHU NOBPEAU UMW B CNy4Yal HA CbMHEHWE.

| A BHUMAHUE

WU3nonseaHe npu HepONyCTUMMU YCNIOBUS Ha OKOJIHaTa cpepa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau NoBpeau Ha NpoayKTa

» He nsnaravTe npofykTa Ha HELOMYCTVMM YCNIOBKS HAa OKOHAaTa Cpeaa.

P> Ako nNpoaykTbT € 6Un U3N0XEH Ha HeJOMNyCTMMK YCIOBUS HA OKOJIHaTa cpefa, npoeepeTe ro
3a nospeau.

» He nsnonsgaite npoaykTa Npu O4EBUAHN MOBPEAN WM B CIlyHal Ha CbMHEHMe.

» [lpu Hyxpaa B3eMeTe NMoAXoAsALM MEPKM (Hamp. Mo4yucTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, MpoBepka OT
Npov3BOAMUTENS UK OT CNEeLUannsnpaH CepsBmus 1 T.H.).

| A BHUMAHUE

Heponyctuma kom6uHauus Ha KOMNOHEHTHU Ha NpoTesaTa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cyyneaHe unu gedopmaums Ha NpoayKra

» Komb6uHupainTe npoaykta camo C KOMMOHEHTU Ha mpoTesaTa, KouTo ca ofobpeHu 3a Tasu
uen.

> T[lpoBepeTe B MHCTpyKLMsATa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTe Ha nmpoTesaTta Aanu Te morar fa
6baaT KOMOMHMpPaHW eauH C ApYr.

| A BHUMAHUE |

MpeToBapBaHe Ha NnpoayKTa

OnacHocT OoT HapaHsaBaHe Nnopaau cyyrneaHe Ha HOCEeLLM YacTn

» 3nonseainte npogykta B CbOTBETCTBME C MOCoYeHaTa o6nacT Ha MpuoXeHne (BUX
cTpanuua 117).

| A BHUMAHME |

MoBTOpHO M3N0ON3BaHe OT APYr NALMEHT U HeA0CTaTb4yHa NOAAPDBLXKKA

MapaHe nopaam 3aryba Ha GYHKLMM MU NOBPEAU Ha NPOoayKTa

» 3nonssante npoaykta camo 3a €4MH NauueHT.

» [NopabpxaiiTe pefoBHO NPOAYKTa, 3a Aa OCUrypuTe AbJLI CPOK Ha M3MON3BaHe Ha NPoayKTa
(BuxTe rnasa "Moaapbxka').

| A BHUMAHUE

MexaHU4HO NpeTOoBapBaHe

I'Ia/:l,aHe nopaaun cHyneaHe Ha HoOcelMn 4acTtu, orpaHU4eHus Ha d)yHKLI,VIMTe nopagn MexaHu4Ha

nospegna

» [lpoBepsiBanTe NpoaykTa 3a NOBPeAN NPeAU BCSKO U3MON3BaHe.

» He nsnonsgaiiTe npoaykTa Npu orpaHn4yeHuns Ha GyHKUMUTe.

> [pu Hyxna B3eMeTe NOAXOAALLM MEPKM (HANp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKa OT CEPBU3 Ha Nnp-
OV3BOOMTENA U T.H.).

| A BHUMAHME |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NPoAyKTa

OnacHocT oT HapaHsaBaHe nopagun npomsHa unu 3aryba Ha GyHKLMM

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYyKTa.

» T[lpoBepeTe pyHKUMSTA K rOJHOCTTa 3a ynoTpeba Ha NoBpefeHUs NMPOAYKT.
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» He nsnonssainte npoaykta npu NnpomMeHn unu saryba Ha ¢yHkuun (Buxre ,lpusHaum 3a npo-
MeHU unu 3aryba Ha ¢yHKUMU Npu ynoTpe6a“ B Tasu rnaea).

» [pu HyXaa B3emeTe NOAXOAALLM MEPKU (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa, NPOBEPKA OT CEPBMU3 Ha Nnp-
OV3BOOMTENA U T.H.).

Mpu3sHauu 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GyHKLUM Npu ynoTpeba

HamaneHoto Ll,eIZCTBI/Ie Ha npyxuHarta (Hanp. NOHWXEHO CbNpoTuBNEHNE B NpeaHaTta 4acT Ha CTb-
nanoTo, MPOMEHEHO MOBefeHVe NpY pasrbBaHe) UV AeNaMUHUPAHETO Ha MpyXuHaTa OT Bbriepo-
AHW BNakKHa Ca npu3Hauu Ha 3ary6a Ha ¢yHKLJ,I/II/I.

4 OKOMNNEeKTOBKa

KonuuectBo HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
1 MHcTpykums 3a ynotpeba 647G973
1 MpoTesHo cTbnano -
1 Komnnekr onopwu 3a neta 2F956=*
1 Mopnoxka 3a npefHata 4acT Ha CTbNaNOTO 2795=*
1 O6ysanka 2C101

5 MoparoroBkKa 3a ynotpeba

| A BHUMAHUE

HenpaBunHa LeHTpOBKa, MOHTaX UM HacTPoOKa

HapaHsiBaHus nopaav HenpaBUIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW WU NOBPEAEHN KOMMOHEHTU Ha np-
oTesara

» CnasBaiiTe ykasaHusiTa 3a LLEHTPOBKA, MOHTaX U HAaCTPOMKa.

5.1 Undopmauus 3a U3NON3BAHETO

| A BHUMAHUE

WsnonseaHe Ha NPOTE3HOTO cTbNaso 6e3 oGyBKa
MapaHe nopaau nunca Ha CUENEHNE CbC 3emaTa
» BwHarv usnonssaiite NpoTe3HOTO cTbnano ¢ obyBka.

MUHOOPMALMS |

MpoTte3HoTO CTbNaNO HAMa 06GBUBKa.

[MpoTesHoTO cTbNANO Ce HoCK AMPEKTHO B n3bpaHata obyska. MNoanoxkara 3a npeaHarta 4yacTt Ha
CTbMNanoTo, KOSITO Ce pasmnonara BbpXy NPOTE3HOTO CTbMNaso, NPefoTBpaTaBa NoAXTb3BaHe U U3-
bnBa obyskarta.

5.1.1 N360p Ha obOyBKMU

MHOOPMALLUS |

MpyxvHaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNaNo ce nojasa NocTepuopHo. 1o Tasn NpuyKMHa NPOTE3HOTO CThb-

nano He e NOAXOAALLO 3@ BCeku BuA, obyBku. [Mpu obyBKkM € NpekaneHo BUCOK GpopT nojasallara

ce NpyXuHa Ha NPOTE3HOTO CTbNaNo Hatucka doprta. ToBa Moxe Aa nospeamn obyskara.

» 36upaitte 0ByBKUTE Taka, 4e NOCTEPVMOPHO MoAaBallata ce NpyXuHa Ha NPOTe3HOTO CTbna-
110 Aa He HaTtvcka dopTa Ha obyBKaTa.

» Mpu cnusaHe no cTLAGM C MPOTE3HOTO CTbNanNo BHMMaBalTe 3a Nojasaliata ce
npy>XuHa.

119



5.1.2 YnoTtpe6a BbB Boga
[poTe3HoTO CcTbNANo MoXe Ja BNM3a B KOHTAKT C BOAA, HaMp. NPU IXKOMMHI Ha nnaxa unm nnys-
aHe.
1) YKA3AHMUE! N3nons3BaiTe NpoTe3HOTO CTbNaJio BbB BoAa caMo ¢ obyBKa. B npoTueeH
cnyyam e Bb3MOXHO Aa ce usrybu onoparta 3a nera.
Mpeayn KOHTaKT ¢ Boaa: Yeeperte ce, Ye obyBkara e ctabunHa.
2) Cnep, KOHTaAKT ¢ BoAa: [Mouyncrete npote3HoTo cTbnano (BUX ctpanmua 121).

5.2 KoHcTpyKuus

| MHOOPMALMS |

Ha npokcumanHata Bpb3ka Ha MPOTE3HOTO CTbMAJO MMa NiacTMacoBa 3aluTa 3a ajantopa.

Taka obnacTra Ha CBbp3BaHe ce Npeanassa OT HAAPaCKBaHe MPW MOHTaxa u M3npobeaHeTo Ha

npotesarta.

» OrtcTpaHeTe 3awuTata 3a ajantopa, NpeAu NauueHTbT a HamycHe 3oHaTta Ha n3paboT-
ka/nanpobsaHe.

5.2.1 N360p Ha TBBPAOCT

TebpAoCTTa Ha NPOTE3HOTO CTbMNANO ce N3bupa cnopes TeNecHoTo Terno.

* MakcumanHo paspeLlleHOTO TefeCHO Terjao € MOCOYeHO B ,TexHUYecku pgaHHu" (BUX
cTpaHuua 122).

5.2.2 CraTU4Ha LeHTPOBKa

| MFHOOPMALLUS |
WUsnonssairte NMPOTEe3HOTO CThMaJZIoO CaMoO C onopa 3a neTta.

| MFHOOPMALLUS |

» 3a pa yctaHoBuTe obluata BUCOYMHA Ha cUcTemaTta OT BCUYKM KOMMOHEHTW Ha npoTesata 3a
cTaTuyHata LeHTpoBKa, aobasete owe 5-10 MM KbM MsipKaTa runsa - OCHOBa, 3a Ja Komne-
Hcupate NpyXWHUpaLLMs epekT Ha NPOTE3HOTO cTbnano. VsnonasanTe no-ronsimMata CTOMHO-
CT, aKo TerfioTo Ha NauMeHTa e Ha ropHata rpaHuLa Ha MakCc/MManHo LonycTMMOTO Terso.

CTaTU4Ha LLeHTPOBKa Ha TpaHCTUGMaNHU NpoTe3un

Xop, Ha cTaTu4HaTa UEeHTPOBKa

MpenopbuutTenHu matepuanu: ronmometsp 662M4, ypen 3a nsmMepBaHe BUCO4YMHATA Ha neTa-
Ta 743512, 50:50 kannbbp 3a nsmepsaHe 743A80, ypen 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly
743L200 nnn PROS.A. Assembly 743A200)

MoHTuparite n nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTa B ypena 3a MOHTaX CbrMacHO ClefHuTe
JaHHK:

CaruranHa paBHUHa

(1] BucouvHa Ha nertata: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTaTa (BMCOYMHA Ha neTara B oby-
BKa - AebennHa Ha nogMeTkaTa B NpefHarta 4acTt Ha cTbrnanoto) + 10 mm

BbHwHa potauusa Ha cTbnanoro: npuban. 5°

CarurtanHo nogpaBHsiBaHe: pedpepeHTHaTa IMHUSA e cnopeA, MapKUPOBKUTE a—p
Ha NPOTEe3HOTO cTbnano (Bux ¢éwur. 1)

CpbpXeTe NPOTE3HOTO CTLMANO W rMn3aTa Ha NpoTesara ¢ nomoluTa Ha usbpaHute ag-
anTtopm.
Mpu HanacBaHeTO 1 MOHTaXa cna3saiTe UHCTPYKLMsTa 3a ynoTpeba Ha aganTopuTe.
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Xop Ha cTaTUYHaTa LLleHTPOBKa
(5] OnpepeneTe LeHTbpa Ha run3arta Ha npoTesara ¢ kannobpa 3a nsmepsaxe 50:50.
LleHTpupaniTe runsarta Ha npoTte3ata CnpsiMO pepepeHTHaTa IHUS.
®rnekcusa Ha runsata: UHAMBUAYanHa ¢dbneKkcus Ha YyKaHa +5°

®@poHTanHa paBHUHA

(6) PedepeHTHa nnHMA Ha NPOTE3HOTO CTbNano: HarnacetTe BbHLUHATa poTawus cno-
peA HYXXAUTe Ha NnauueHTa

PedepeHTHa nvHMs Ha runsata Ha npoTesara: MOKpaW CTpaHUYHUSA pb6 Ha natena-
Ta

(7) CnasBaviTe MHAMBMAYaTHOTO MOSIOXEHWe 3a abayKumMs nn agaykums Ha vykaHa.

CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopaniHu NnpoTesu
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha JaHHUTE OT MHCTPYKUMATa 3a ynotpeba Ha npoTe3HaTta KosieHHa cTa-
Ba.

5.2.3 CraTu4Ha LLeHTPOBKa

* Ofttobock npenopbuBa LeHTpoBKata Ha npoTe3sata Ja Ce MpoBepu C Momolyta Ha ypena
L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaMMocCT pa ce agantvpa.

* [lpwn HeoGxoommocT morat fa 6baart usnckaHu npenopbkuTe 3a LeHTposka ot Ottobock (Moa-
yNnHu TpaHcdemopantu npotesun: 646F219*, moaynHu TpaHcTGUanHu npotesu: 646F336%).

5.2.4 AvHamuuHa npoba

* LleHtpoBaiite npote3sata B carutanHata U GppoHTasHaTa paBHMHA (Hanp. c NpoMsHa Ha brbfa
WK M3MecTBaHe), 3a fa OCUrypuTe NpaBuieH KOHTAaKT Ha neTaTta U ONTMMasHO NpUCTbBaHe.

* TpaHcTuGUManHo npotesupaHe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa Cref CTbrBaHe Ha neTtara BHUMa-
BayTe 3a GM3NONOrMYHOTO ABUXKEHME HA KOJSIHOTO.

* OrcrpaHeTte 3awmrara 3a aganTopa Ha NpPoTe3HOTO CTbMAO CAeA, MPUKIIOYBAHE HAa AMHAMUYH-
aTta npoba 1 ynpaxHeHusTa 3a XoheHe.

5.2.4.1 OnTUMU3MpPaHe Ha XapaKTepucTuKarta Ha nerara

| MFHOOPMALLUS |

Uznonseaiite NPOTe3HOTO CTbhNaJjio camMo C onopa 3a neTta.

MoBeneHveTo Ha NPOTE3HOTO CTHMANO MPW CTbMBAHE Ha MeTaTa W KOHTAaKT C netata no Bpeme Ha

cpeaHata ¢asa Ha CToeX MOXe Aa Ce Hanacsa 4pe3 CMsiHa Ha onopara 3a neta. [1poTe3HoTO CTb-

naso ce AocTaBsi ¢ 2 ornopu 3a neTa (Meka 1 TBbpaa). Onopwu 3a neta ¢ pasanNyHU CTENEHN Ha TB-

BPAOCT Ce Npeanarar SOMbAHUTENHO KaTto KOMMIEKT.

CreneHu Ha TBbPAOCT Ha onopuTe 3a neta: OnopuTte 3a neta ca Mmapkupaxu ¢ undpu. Konko-

TO € no-maska undpara, ToNKoBa e No-Meka onopara 3a neTa.

1) PasTBopeTe SIEKO NPOTE3HOTO CTLMNANO U U3ABPMANTE HaNMYHaTa onopa 3a neTa.

2) lNoppasHeTe gpyraTta ornopa 3a nera Taka, 4ye HaanucbT Ottobock fa ce yeTte v BbPXLT Aa e Ha-
COYeH aHTEPUOPHO.

3) [lMocTaBeTte onopara 3a neta B NPOTE3HOTO CTbMANO (BUX ¢ur. 2, BUX ¢ur. 3, BUX ¢ur. 4).

6 MouncreaHe

> [penopbuuTenHo cpeacTBo 3a novucrBaHe: pH-HeytpaneH canyH (Hanp. Derma Clean
453H10)

1) MouucTerte npoaykTa c Yucta cnagka Boga u pH-HeyTpaneH canyH.
2) WsnnakHeTe ocTaTbLuWTE OT CanyH C YMucTa cnagka Boaa.

3) [loacywerte c Meka kbpna.

4) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bfara fja ce M3napu Ha Bb3fyX.
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7 MNopppbXxka

| A BHUMAHUE

HecnasBaHe Ha yka3aHusiTa 3a nogapbXKa

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaay NpomsaHa unu saryba Ha GpyHKLMK, KaKTo U MOBPeamn Ha npomy-
KTa

» CnasBanTe criefBallmTe yKasaHUs 3a NOAAPbXKA.

* Cnep nbpsute 30 gHM 13NoON3BaHE NOAIOXETE KOMMOHEHTUTE Ha MpoTe3aTta Ha NpoBepka.
» [lo Bpeme Ha obuyaiiHata KOHCyNTaLWs MPOBEPETE LsnaTta npoTesa 3a M3HOCBaHe.
* VIsBbpLuBanTe exerogHy NpoBepkn Ha 6esonacHocTTa.

7.1 MoHTax/cmsiHa Ha noaJsioXKaTa 3a npepHaTta 4acT Ha CTbNajoTo

K'bM I'IpOTe3HOTO CTbnasno ca I'IpVIJ'IO)KeHVI noaJsioXkKa 3a npe,u,HaTa 4acCT Ha CTbNajioTO U JIeHTa BeJIK-
Po. ﬂO,EU'IO)KKaTa 3a npepgHata 4acCT Ha CTbNajloToO MOXe Aa ce d)VIKCVIpa C BEJIKPO /1ieHTaTa (BVI)K CH-
MMKata Ha TUTynHaTa cTpaHuua).

1) Caanete nopsioxkarta 3a NpeaHaTa 4acT Ha CTbNasoTo OT MPOTE3HOTO CTLMANO.

2) [NoctaBeTe HoBa noanoxka 3a npegHara 4act Ha CTbNnaJioTo BbPXYy NPOTE3HOTO CTbMNaso.

8 N3xBbpnsaHe KaTto oTnagbK

[MponykTsbT He 6uBa Aa Ce M3XBbPAS C HECOPTMpaHW 6uToBM OoTnaabuu. VI3xBbprsHETO Ha oTna-
[ObLY, KOETO He e cbobpa3eHo C U3NCKBaHWsATa B CTpaHaTta Ha ynotpeba, Moxe Aa HaBpeau Ha OkK-
onHata cpepa n sgpaseto. CnassaiTe ykasaHusTa 3a BpbliaHe, cbbrpaHe 1 U3XBbPJISHE Ha oTna-
AbUM B CTpaHaTa Ha ynotpeba.

9 NpaBHU yKa3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NogYMHEHM Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynoTtpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja UMa pa3nnyduma.

9.1 OTroBopHOCT

npOl/IBBOLI,I/ITeJ'lFlT HOCU OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT CE€ MU3Mnosi3aBa cnopen onncaHnata n UHCTPyK-
UunnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HE& HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTn, Nnpn4nHeHn ot Hecnass-
aHEeTo Ha TO3M AOKYMEHT U no-cneunasHo Npu4nHEeHn oT HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
M3MEHeHNe Ha npoaykTa.

9.2 CE cvoTBeTCcTBME

MpopykTseT M3NbAHsABa M3NckBaHusTa Ha esnopenckara Aupektusa 93/42/ENO otHocHO Mepunum-
Hckute usgenus. MNpoaykTsbT e KnacudpuumpaH B knac | cbrnacHo npaswunata 3a knacuéuuvpaxe
ot Mpunoxexune IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeEHA
Ha cobcTBEHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoauTtens cbrnacHo MNpunoxenne VII Ha Oupektusara.

10 TexHUYECKHN AaHHU

Pasmep [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
BucouunHa Ha nerara [mm] 10

BucouunHa Ha cucrtemara [mm] 156
Terno [r] 770 | 785 | 800 820

Makc. TenecHo Terno [kr] npu TBBPAOCT 2 Ha NPOTE3HOTO 70 -
cTbnano

Makc. TenecHo Terno [kr] npu TBbpAOCT 3 Ha NPOTE3HOTO - 90
cTbnano

Makc. TenecHo Terno [kr] npu TBbpPAOCT 4 Ha NPOTE3HOTO - 110
cTbnano
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1 Uriin aciklamasi Tiirkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2017-04-19

Bu dokiimani Uriini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
Yaralanmalari ve Grtin hasarini dnlemek igin giivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
Kullaniciyr Griintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

Bu dokiimani atmayin.

vVvyyvy

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

1E95 Challenger hizli yon ve hiz degismesi olan (6rn. tenis, basketbol veya kosu) spor tirleri igin
bir spor protez ayagdidir. Yayin konturu sprint ayaklarindan birine yaslanmistir. llave olarak bunun
topuk kamali bir baz yayi vardir.

Protez ayag bir ayak kilifi olmadan dogrudan ayakkabi iginde kullanilir.

1.2 Kombinasyon olanaklar

Protez soketi spordaki yiksek taleplere karsi dayaniklilik gostermelidir.

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska ureticilerin uyumlu moddler
baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi test edilmemistir.

Kombinasyon olanaklarindaki sinirlamalar

* Sadece istenen spor tiirii veya 150 kg vicut agirhg icin izin verilen protez bilesenleri kullanin-
1z.

* Uyumlu Ottobock protez diz eklemleri: Protez ayak 6zel kinematigi sayesinde sadece
Genium ve Genium X3 ile uyumludur.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerdeki protez uygulamalari igin kullaniimalidir.
Uriin spor protezlerinde kullanim igin dngoérilmustar.

2.2 Kullanim alani
*  Maksimum onayli viicut agirhdr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 128).

2.3 Cevre sartlan

Uygun cevre sartlari
Kullanim sicakhgr araligi: -10 °C ile +60 °C arasinda

Depolama ve nakliye kriterleri: -10 °C ile +60 °C arasinda, rolatif hava nemliligi: Sinirlama yok

Nem: Tatli su, tuzlu su, klorlu su, ter, idrar

Toz, kum, asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra)

Uriin nem/kum/kir ile temas sonrasinda temizlenmelidir.

Uygun olmayan cevre sartlar
Asitler
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2.4 Kullanim siiresi

Protez ayak
Bir spor protezinin pargasi olarak trln i¢in tam bir kullanim siresi belirlenemez, ¢linkd spor Grline
kullanim yogunluguna bagli olarak ¢ok farkl siddette yiikler séz konusu olabilir.

Topuk kamasi, 6n ayak dolgusu
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda asinabilen bir pargadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Ekstrem yiiklenmeden dolayi kullanim

Ekstrem aktiviteler sirasinda fazla yiiklenmeden dolayi yaralanma tehlikesi

» Uriiniin sportif aktiviteler icin gelistiriimesine ragmen ekstrem yiiklenmelerden dolayi hasar
gorebilir.

» Uriin her aktiviteden énce ve sonra hasarlar bakimindan kontrol edilmelidir.

» Gozle gorilur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uriinde hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilur hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kullanmaya devam etmeyi-
niz.

» Gerekli durumlarda uygun Onlemlerin alinmasini saglayiniz (érn. Uretici veya yetkili atolye
tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol, vs.).

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kombine edilme durumlari-
ni kontrol ediniz.

Uriiniin agin zorlanmasi
Tasiyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriind, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz. Sayfa 123).
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Diger hastalarda kullanim ve kusurlu bakim durumlari

Uriinde fonksiyon kaybi veya hasar nedeniyle diisme

» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

» Uriiniin kullanim siiresinin uzun olmasi igin driiniin diizenli olarak bakimini yapiniz ("Bakim"
bolimine bakiniz).

Mekanik asir1 yiiklenme

Onemli parcalarin kirlmasindan dolayi diisme, mekanik hasardan dolayi fonksiyon kisitlamalari

» Uriind her kullanimdan énce hasarlara karsi kontrol ediniz.

» Uriini fonksiyon sinirlamalari oldugunda kullanmayiniz.

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin misteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarli bir trinil fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriind, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu bdlimdeki "Kullanim
esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun 6nlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici firmanin musteri ser-
visi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair isaretler
Duslk bir yaylanma etkisi, (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davra-
nis) karbon yayinin laminasyon kaplamasinin bozulmasi fonksiyon kaybinin isaretleridir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama Uriin kodu
1 Kullanim kilavuzu 647G973
1 Protez ayak -
1 Topuk kamasi seti 2F956=*
1 On ayak dolgusu 2795=*
1 Ayakkabi gekecegi 2C101

5 Kullanabilirligin yapimi

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama
Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarl protez parcalardan dolayi yaralanma
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.
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5.1 Kullanim icin bilgiler

Protez ayaginin ayakkabisiz olarak kullaniimasi
Zemin tutunmasi olmamasi nedeniyle diisme
» Protez ayagini daima ayakkabi ile birlikte kullaniniz.

Protez ayaginin ayak kilifi yoktur
Secilen ayakkabi dogrudan protez ayadi lzerine giyilir. Protez ayagi Gzerindeki 6n ayak dolgusu
bir kaymayi onler ve ayak icin dolgu gorevini yapar.

5.1.1 Ayakkabinin secilmesi

Protez ayagin yayi posteriore gore yukariya dogru duruyor. Bundan dolay protez ayak tim ayak-

kabilar i¢cin uygun degildir. Yiksek kong¢lu ayakkabilarda protez ayaginin tasan yayi konca basing

uygular. Bu durum ayakkabiya zarar verebilir.

» Ayakkabilari protez ayaginin posterior tasan yayinin ayakkabinin koncuna basing uygulama-
yacak sekilde seciniz.

» Protez ayak ile merdivenlerden asagiya inerken fazla duran yaya dikkat edilmelidir.

5.1.2 Su icinde kullanim

Protez ayagi, 6rn. sahilde yapilan kosuda veya yiizme esnasinda su ile temas edebilir.

1) DUYURU! Protez ayagini su icinde sadece bir ayakkabi ile kullaniniz. Aksi halde
topuk kamasi kaybolabilir.
Su ile temas 6ncesinde: Ayakkabinin ayaga saglam oturmasi saglanmalidir.

2) Su ile temas sonrasinda: Protez ayagi temizlenmelidir (bkz. Sayfa 128).

5.2 Yapi

Ayak protezinin proksimal baglantisinda plastik malzemeden adaptér korumasi bulunur. Boylece
baglanti bdlgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi korunur.
» Hasta atolyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce adaptdr korumasini ¢ikariniz.

5.2.1 Esnekligin secimi
Protez ayaginin esnekligi viicut agirhgina bagh olarak segilir.
* Maksimum onayl viicut agirhi@i teknik veriler kapsaminda belirtilmistir (bkz. Sayfa 128).

5.2.2 Temel kurulum

Protez ayagini sadece topuk kamasi ile kullaniniz.

» Protez ayadin yaylanma etkisini dengelemek Uzere soket-zemin 0Ol¢lisii temel yapisina
5-10 mm ilave edebilmek icin tim protez bilesenlerinin toplam sistem yuksekliginin belirlen-
mesi. Hastanin agirhdi izin verilen maksimum hasta agirliginin Ust sinirinda bulunuyorsa daha
blyuk olan deger kullaniimalidir.

126



Temel kurulum TT

Temel kurulumun yapilmasi

Onerilen malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme 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 dogrultusunda yapin-
1z:

Sagital diizey

(1) Topuk ylksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin topuk yiiksekligi - ayak 6n
bo6liminin taban kalinhigr) +10 mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

Sagital dogrultu ayari: Protez ayagin a-p isaretleri iizerinde kurulum cizgisi (bkz.
Sek. 1)

Protez ayagi ve protez saftini segilen adaptér yardimiyla baglayiniz.

Ayarlama ve montaj islemleri icin 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

(6] Protez ayak kurulum cizgisi: Dis rotasyon hastanin ihtiyacina gére ayarlanmalidir
Protez saftinin kurulum ¢izgisi: Lateral patella kenari boyunca

(7] Kisiye 6zel abdiiksiyon konumuna veya gidiigin addiksiyon konumuna dikkat ediniz.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.2.3 Statik kurulum

* Ofttobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edilmesini ve gerektigin-
de uyarlanmasini 6nermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddiler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

5.2.4 Dinamik prova

* Protezin kurulumu dogru topuk temasini ve optimum yuvarlanmayi saglamak icin frontal diizey-
de ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme veya kaydirma ile).

* TT-uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda fizyolojik diz hareketine dikkat
edilmelidir.

* Ayak protezinin adaptor korumasi dinamik provadan ve yirime denemelerinden sonra c¢ikaril-
malidir.

5.2.4.1 Topuk karakteristiginin optimizasyonu

Protez ayagini sadece topuk kamasi ile kullaniniz.

Topuk basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durma fazinda davranisi topuk kamas-
inin degistirilmesi ile uyarlanabilir. Protez ayagi 2 topuk kamasi (sert ve yumusak) ile teslim edilir.
ilave topuk kamalari farkli sertlik derecelerinde set olarak temin edilebilir.

Topuk kamalarinin sertlik derecesi: Topuk kamalari rakamlar ile isaretlenmistir. Rakam ne
kadar kiiclikse topuk kamasi o kadar yumusaktir.

1) Protez ayagdi hafifce cekerek genisletiimeli ve mevcut topuk kamasi disari gikariimalidir.
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2) Diger topuk kamasi Ottobock yazisi okunacak ve ucu anterior yone bakacak sekilde ayarlan-
mahdir.
3) Topuk kamasi protez ayaginin igine yerlestiriimelidir (bkz. Sek. 2, bkz. Sek. 3, bkz. Sek. 4).

6 Temizleme
> Onerilen temizleme maddesi: pH-nétr sabun (6rn. Derma Clean 453H10)

1) Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.
2) Sabun artiklari temiz tath su ile durulanmalidir.

3) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

4) Kalan nem havada kurutulmaya birakiimahdir.

7 Bakim

Bakim bilgilerine uyulmamasi
Fonksiyon degisikligi veya kaybi, ayrica trliinin hasar gérmesi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Asagidaki bakim bilgilerini dikkate aliniz.

* Protez pargalari ilk 30 glinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.
* Komple protez, normal konstltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol edilmelidir.
* Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

7.1 On ayak dolgusunun montaji/degistirilmesi

Protez ayaginin ekinde bir 6n ayak dolgusu ve bir velkro seridi mevcuttur. Velkro seridi ile 6n ayak
dolgusu sabitlenebilir (baslk resmine bakiniz).

1) On ayak dolgusu protez ayagindan asagdi dogru cikariimalidir.

2) Yeni bir 6n ayak dolgusu protez ayagina yerlestirilmelidir.

8 imha etme

Bu Urlin her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Kullanim Ulkesinin imha
kurallarina uygun olmayan imha islemleri sonucunda cevre ve saglk acisindan zararli durumlar
meydana gelebilir. Geri verme,toplama ve imha ydntemleri konusunda kullanim Ulkesinin yetkili
makamlarinin kurallarini lGtfen dikkate aliniz.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullanilmayan ve
Urtnde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk ytklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu triin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal triin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore trin sinif | olarak siniflandinilmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

10 Teknik veriler

Ebat [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
Topuk yiiksekligi [mm] 10
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Ebat [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30

Sistem yiiksekligi [mm] 156

Agirlik [g] 770 | 785 | 800 820

Protez ayak sertligi 2'de maks. viicut agirlhigi [kg] 70 -

Protez ayak sertligi 3'de maks. viicut agirhigi [kg] - 90

Protez ayak sertligi 4'de maks. viicut agirhigi [kg] - 110

1 Nepypadn poidvtog EMnvika
NAHPO®OPIES |

Hpspopnvma televtaiag evnuépwong: 2017-04-19
> MeleTnoTe TIPOOEKTIKA TO TIAPSV £yypado TipLv amod Tn XPHRON Tou TIPOoiGVTOG,

> T[pooé€te T umodeifelg aodaleiag, yia va amodplyete tpavpatiopols kat (npiég oto
TIPOidv.

» Evnuepwvete 10 XpNHOTN yla tnv opOn kat acpalr xprRon Tou Tpoidvrog.

> ®Duldte To apdv £yypado.

1.1 Kataokeun Kat Asttovpyia

To Challenger 1E95 eivat éva abAnTikd TpoBeTikd TEApA yla abAfpata pe ypriyopeg alayEg ka-
TeVBuvong kal Taxutntag (. X. Tévig, UNAokeT A TpEELL0). To mepiypappa Tov ehatnpiov akoAou-
Oel To Meplypappa evog mEApaToq ompivt. ErumAéov, diabétel ehatriplo Bdong pe odrva mtép-
vag.

To mpoBeTikd TEApQ YpnolpoToleital xwpig TepiPAnua anevbeiag péoa oto mamnoltot.

1.2 AuvatotnTEG OCLVALVACHOD

NAHPO®OPIES |

To otéhexog Tng mpdBeong Tpemel va aviamnokpivetal otig VPnAEG anattioelg Katd tnv ddAnon.

AuT6 10 TIp0oBETIKS eEdpTna eival oupfatod pe To dopooToixelwtd ovotnua tng Ottobock. H Aet-

ToUPYIKOTNTA HE eEapTARATA AMWY KATAOKELAOTWY, Ol OTIoioL dlab€TovV CUUPATA DOHOCTOLXELW-

TA OLVOETIKA OToLKEla, Oev €xel eAeyxOel.

Meploplopoi otig SuvatoTNTEG cLVSLVACHOD

*  Xpnowomoleite povo mpoBetikd eEaptripata Ta omoia €xouv eykplOei yia To eTOLUNTO AOAN-
pa A yla cwpatikd Bapog 150 kg.

*  ZupBatég mpoBeTikég apOpwoaelg yovatog Ottobock: EEaitiag tng e€eldikevpévng kivn-
HATIKAG TOV, TO TIPoBeTIkO TEANA eival oupPatd povo pe 1o Genium kat 1o Genium X3.

2 Evdedelypévn Xxpnon

2.1 Evdeilkvuopuevn xpnon

To Tpoidv poopileTal amokAELOTIKA yia XpAoN OTNV AvIKATAoTaon TV KATW AKPwV e TIPOoOETL-
KA HEAN.

To mpoiodv evdeikvutal yia xpnon oe aBAnTikég TIpoBEaTeLg.

2.2 Nedio edappoyng
*  To HéYLOTO ETUTPETIOUEVO CWHATIKO BApog avadépeTal ota Texvika ototyeia (BA. oelida 135).

2.3 MepBalAovTIKEG CUVORKEG

ETiitpemopeveg epBallovTikéG CUVONKEG
Elpog Beppokpaaiag xpriong: -10 °C éwg +60 °C
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Emutpemtopeveq tepBarlovTIKEG CUVORKEG

2uvBrikeg amoBnkevong kat petadopdg: -10 °C £wg +60 °C, OxeTIKN uypaoia: Xwpig TEPLOPLOUOUG

Yypaoia: yAuko vepd, aipupo vepd, XAwplwpévo vepo, 1OpwTag, olpa

2KOvI, AUUOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA OWHATIOW (TT.X. TAAKN)

Ka@apiCete T0 Ttpoidv 6tav £pOeL o emadn pe vypacia/ appo/ pouTouG.

AkatalAnAeg tepiBallovTiKEG OUVONKEG
O&éa

2.4 Aldpkela xpRong

MpoBeTikd TEApa

Aedopévou OTL To TIPoidv amotelei pépog plag abAnTikng pdbeong, n akplpng didpkela Xpnong
ToU Oev PTopPEL va TpoodloploTel, OLOTL OL KATATIOVACELG TIOU TIPOKUTITOUV OladEPOUV ONUAVTIKA
avaloya pe to dOAnpa Kal v éviacn XpHRong.

Zdnva mrépvag, UTIPOoTLV EMEVOLON

To Tpoidv amotelei avalwotpo e€aptnpa, To omoio uTiokeLtal oe ductoloyikn GOopd.

3 Aodaleia

3.1 ETte€ynon mposld0TONTIKWY CUHBOAWY

Mpoewdotoinon yla mibavolg KvdUvoug aTuXHATOG KAl TPAUHATIOHOU.
| EIAOMOIHEH | Mpoeldotoinon yia Tbavh TPOkANGN TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 MNevikég uTtodei&elg aodpaleiag

A NMPOZOXH

XpRon pe akpaia katamnoévnon

Kivduvog tpavpatiopod Adyw utmepPoAikng katamdvnong katd tn Oldpkela akpaiag dpaotn-

pLéTNTaAGg

» Av kal To Tpoidv avamtixOnke yia abAnTikég dpaotnpLOTNTEG, UTopei va uttootel CnuLéG oe
TIEPITITWON AKPAiWV KATATIOVATEWV.

> EAéyxete TO TIPOIdV TIPpLY Kal HeTd atid KABe dpaotnpldtnta yia JnpiEG.

» Mnv xpnolpoTioleite TEPALTEPW TO TIPOIdv av Tapovotdlel epdaveic CnuEg N €xete apdLpo-
Aiec.

A NMPOZOXH

XpRon og akataAAnAeg teptBaAAOVTIKEG OCUVORKEG

Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Cnpiwv oto Tipoidv

»  Mnv ekBétete TO TIPOIOV 0 aKATANNAEG TIEPLBAAOVTIKES CUVONKEG.

» Av 10 Tipoidv ekTEBNKE 0t akatAMnAeg TiepLParovTikég ouvOrkeg, eAéyETe To yla Tuxov On-
HLEG,.

»  Mnv xpnolpotoleite TepalTEPw TO TIPOIOV av Tapovoldlel epdaveic CnuLéEg n €xete apdLpo-
Aiec.

» Edodoov amalteital, Adfete katdMnla pétpa (T.X. KaBaplopdg, €TIOKELH, AVTIKATAOTAON,
€NeyxoG amd ToV KATAOKELAOTH A TEXVIKA UTINPECIA K.ATL.).

AkataAAnAog cuvdvaouog TIPOOETIKWV EEAPTNHATWV
Kivduvog Tpavpatiopod Adyw Bpavong i mapapdpdwong tou Tipoidvtog
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v

2uvOudaleTe TO TIPOIOV HoOvo pe TipoBeTikd e§aptApata, ta omoia €xouv eykplOei yla To ou-
YKEKPLHEVO OKOTIO.

EAéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpnong tTwv PobeTikwy eEaptnpATwy av Ta e§aptApaTa pro-
pouv emtiong va ouvéuaaoTolv peta&l Toug.

YTiepBoAK} KATATIOVION TOU TIPOLOVTOG
Kivduvog tpavpatiopol Adyw Bpadong e§aptnuatwy pEpovoag dopng
» Xpnowpotoleite To TIPOidV oUUPwva pe To avadepopevo Tedio epappoyng (BA. ogiida 129).

Emtavayxpnowiomoinon og GAAov acBevi Kal avemapkng ouvvtipnon

Mtwon AMyw anwAelag Aettovpylkdtntag f mpdkAnong Cnplwv oto mpoidv

» Xpnolpotoleite To TIPOIdV LOVO yla évav aoBevr.

»  2uvinpeite TakTikd 10 TIPOidy, yla va diaodalioete Tn pakpoxpovia xprion tou (BA. ke-
ddhato «ZuvtApnon»).

YTEPUETPN HNXAVIKI Katanovnon

Mtowon ANoyw BOpalong e€aptnudtwv dEpouvocag OOUAG, TEPLOPLOOL AeLTOVPYLKOTNTAG aTIO

TIPOKANGON LNXAVIKQOV CnpLev

»  EAéyxete 10 TIPOidV TPV attd KABe xpron yla (nULEG.

»  Mn xpnoLLOTIOLETE TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOVPYLIKWYV TIEPLOPLOUWV.

» Ed¢doov anatteital, AdPete katdAnAa pETpa (T.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, €AEYXOG ATIO
7o THAMA €EUTINPETNONG TIEAQTWV TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

A NMPOZOXH

MpékAnon pNXavikwv NIV To TTPOoioV

Kivéuvog Tpavpatiopod Adyw AEITOUPYIKWY HETABOA®Y 1| am®AELAG AELTOVPYLKOTNTAG

» Na xelpiCeote 10 TIPOIOV LE TIPOCOYXH.

> EAéyxete éva mpoidv Tou Tapouctdlel CnpiEG wg Tpog TN Asttovpyia kal tn duvardtnta
xProng tou.

» Mn xpnolyotoleite TEPAITEPW TO TIPOIOV O TEPITITWON AELTOUPYIKWV HETABOAWV 1 aATIW-
Aelag ng Asttoupyikotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupylk®v petaBoAwv i amwAeiag tng Aet-
TOLPYLIKOTNTAG KATA TN XPNON» O AUTAV TNV €vOTNTA).

» Eddoov amnatteital, AaPete katdnAa pétpa (TI.X. ETILOKELN, AVIIKATAOTAON, €AeyXOG amod
TO THAHA eEUTINPETNONG TIEAATWY TOU KATAOKEVAOTH K.ATL.).

v

Evdei&elg AstToupylkwv HeTaBoAwV 1| amtwAglag TG AEITOVPYIKOTNTAG KATA T XPpAoN
Evdeifelq yia tnv anwlela tnG AeIToupylKOTNTAG ATOTEAODV N HELwpEvn Opdon Tou gAatnpiou
(T.x. eAdxloTn avtiotaon oto eumpoodio THApA i petaPoAn otnv eEENEN NG Kivnong Tou TEAUa-
TOG) A N ATIOKOAANON TWV OTPWHATWV OTO gAathpLo AvBpaka.

4 MepleXOpeVo cuoKeLAOTLAG

Moocoétnta NMepypadn Kwdwkog
1 odnyieg xprong 647G973
1 TIPOOETIKG TIEApA -
1 0eT odnvwv Tépvag 2F95=*
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Moocoétnta NMepypadn Kwdwkog
1 HTIPOOTLVH ETIEVOUON 2795=*

1 KOKAAO TIATIOUTOLWOV 2C101

5 E§€aodalion Asttovpylkétntag

Eodalpévn svbuypaupion, cuvappodoynon n poduion
Tpavpatiopoi and eoparpévn ocuvappoloynon fi plBpLon kat $pOopd pobetikwy eEaptnudtwy
> AdPete umoyn Tig vtodeifelg euBUYPAUpIONG, CUVAPHOAGYNONG Kal pUBULONG.

5.1 NMAnpodopicg yia tTn xpRon

XpRon Tov TtPoBeTIKoU TTEAPATOG XWPIG TTatodTolL
Mtwon Adyw eMNto UG Tipododuong oto €dadog
» Xpnoipotoleite To TIPoOeTIKS TIEAUA TIAVTA e TIATIOUTOL.

NAHPO®OPIES |

To TPoOeTIkO TEANA dev SLabétel tepifAnpa.
To emiheypévo anolTol hoplétal anevbeiag avw oto TPoBeTIKO TEANA. H pmpootivA emévdu-
on o1o TPOBETIKSO TIEARA aTOTPETEL TNV OA{oBnoN Kal evioyUel To TTATOVTOL.

5.1.1 Emiloyn Ttamoutolol

| NAHPO®OPIES |

To elatriplo Tou TPoBeTikOL TEALATOC TIpoeEEXEL OTO THOW PEPOG TIPOG Ta TAvw. [Ma Tov Adyo

auto, to TPoBeTikd TEANA dev evdeikvutal yia 6Aa ta Tamoutold. e Tanoutola pe TIoAD PnAn

dtépva, n mipoefoxn Tou eAatnpiov Tou TPOBeTIKOL TIEAPATOG TLECEL OTO TIATIOUTOL. ZUVETIWG, TO

TanoUTol propei va uttootei $pOopEg.

» EmAéyete 1a mamnolTola €10l WOTE N Tiow Tpoegoyr Tou eAatnpiov Touv TIPOOETIKOL TIEANA-
ToG va unv TiéCeL oto maroUTolL.

» ‘Otav avefaivete OKAAEG HE TO TIPOOETIKO TTEANA, TIPOCEXETE TNV TIPOEEOXN TOL gAa-
tnpiov.

5.1.2 Xpon oto vepo
To mpoBeTikd TEAPQ Oev eTUTPEMETAL va €pXETAL O€ eTadn HE TO VEPO, Yla TIAPAdELYHa OTAvV
TPEXETE OTNV TTapahia f dtav KOAVpTATE.
1) EIAOMNOIHZH! Xpnowotoleite TO TPOOETIKO TMEANA OTO VEPO TIAVTA HE TATIOUTOL
Awadopetika, n opnva mrépvag propei va xabei.
Mpw tnv emtadn pe 1o vepo: PePalwbdeite OTL To TanovToL edpappolel KAAG.
2) Meta tnv emadn pe to vepo: kabapiote 10 TPobeTikO TTEAUA (BA. oehida 134).

5.2 EvOuypappon

| IAHPO®OPIES |

21tnv eyyUlg olvdean Tou TIPOBETIKOU TIEALATOC UTIAPXEL €va TIAQOTIKO TIPOOTATEUTIKO TIPOOAPHO-
yéa. Me Tov TpOTIO QUTO, TIPOOTATEVETAL N TIEPLOXT OUVOEDNG ATIO YPATOOULVIEG KATA TNV €ubu-
ypdppion kat tn oKL NG TipdOeong.
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> Adalpeite 1o TipooTaTeLTIKO TIPOCcApHOYEa TPoTol 0 acBevig plyeL amd 1o epyaotriplo/ To
XWPO BOKLUAG.

5.2.1 Eiloyn Baduov okAnpotntag

O Babpdg okAnpodTnTag Tou TIPOBETIKOU TIEARATOCG ETIAEYETAL O OCUVAPTNON HE TO CWHATIKO
Bapoc.

*  To péyloto emTpendpevo ocwUaTiko Bapog avadépetal ota Texvika ototyeia (BA. oeAida 135).

5.2.2 Baowkn evbuypapuion

| TAHPO®OPIES |

XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TTEAA HOVO e odva TITEPVAG.

| TAHPO®OPIES |

» [a Tov LTOAOYLOKO TOU GUVOAIKOU UPOUG CUOTANATOC OAWV TwWV TIPOBETIKWV eEaAPTNUATWY
oto mAaiolo TG Pactkng evBLYPAUPIONG, TIPOCOEDTE OTNV ATOOTAON OTEAEXOUG-edAdOUG
5-10 mm, yia va avtiotabuioste tn Opdon ehatnpiov Tou TPoOeTIKOU TIEAPNATOG. XpnOLpo-
TIOLAOTE TN PEYAAOTEPN TIHA, epdoov To BApog Tou acBevr) KUPAIVETAL OTO AVWTEPO OPLO TOU
HEYLOTOU ETUTPETIOLEVOL PAPOUG.

Baowki evOuypaupion yua mtpé0son KVAUnG

Awadikaoia Baciking evOvypappLoNG

ZuvIoTWHEVA LAIKA: YWVIOpETPO 662M4, cuokeun pétpnong Ghoug Takouviol 743512, 6pya-
vo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur| evBuypdppiong (r.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ry
PROS.A. Assembly 743A200)
EkteAéote tn ouvappoAdynon kat dievBetnon Twv pobeTikwyv eEapTnUdTwy 0Tn CUOKELT gVOUL-
ypdppiong ovpdwva pe Ta akdiouba otolyeia:
OBeAaio emintedo

(1) Yog takouviol: tpaypatiké 0Ppog takouviol (0og Takouviol UTIOdAPATOG -
TIAX0G 0OAAG OTO UTIPOOTIVO THAKA Tou TIEAPATOC) + 10 mm

‘E€w otpodn méApatoq: ep. 5°

OpBehaiog MPooavaToAlopoG: YPARHA EVOVYPARHIONG OTA CNHASLA EUTIPOG-THIOW
Tou TtpoBeTIKOU TtEApaTog (BA. k. 1)

2UVOEOTE TO TIPOBOETIKO TIEAPA HE TO OTEAEXOG TNG TIPAOEDNG XPNOLLOTIOLOVTAG TOV
ETIAEYHEVO TIPOCAPHOYEQD.

Katd tnv mpooappoyn kat tn cuvappoAdynaon Tipoo&te Tig odnyieg Xprong Tov Tpo-
oappoyéa.

(5) YTioAoyiote 1o péao Tou aTeAEXOUG TNG TIPOOeONG e To dpyavo pétpnong 50:50.
PuBpiote to otéAexog tng ipdOeong KEVIPLIKA WG TIPOG TN YPAKKN EVBLYPApHLIONG.
Kaudn oteréxoug: atopkn kappn kohofwpatog + 5°

Metwmaio eninedo

(6) Ipappn evbuypdppiong mpobeTikol TEALATOG: PLOHioTE TNV E€§w oTpodn avaloya
HE TIG ATIALTAOELG TOL A0OEVOUG

Ipappn evbuypdppiong oteAéxoug TPOOeaNG: KATA HRKOG Tou TTAdivol akpou Tng
gTyovatidag

(7] AdPete untdPn TNV atopikn O€on anaywyng f Pooaywyng Tou KOAOPWHATOG.

Baowki evOLYPANHLON YA TIP6OEoH PnpPov
» AdBete vmoydn Ta otolkeia otig odnyieg xpnong g mpobeTikAg Apbpwong yovatog.

133



5.2.3 ZTatiki) EVOLYPANLON

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amatteital, TNV avarpooappoyr NG eVOLYPAUUL-
ong g mpobeong xpnotpomnoiwvtag 1o L.A.S.A.R. Posture.

* Edooov amnaiteital, pmopeite va (nTACETE TIG OLOTACELG €VOLYPAUHULONG (OOUOCTOLXELWTEG
TPoBEoELG KATW AKPWV KATA MAKOG Tou Hnpol: 646F219*, OopoCTOLXELWTEG TIPOBEOELG
kvAung: 646F336*) amoé v Ottobock.

5.2.4 Avvapiki doKLuRn

* [pooapudote Tnv gvBuypdppion NG mPodOeong oe petwmiaio kat opeiaio eminedo (T.x. pe
aMayn tng KAiong N petatdmion), ya va diacdalioete tn owotn emadn NG TTEPVACG KAl TV
0avikn petapaon amo tn pia ¢don g Padiong otnv AAAn.

*  Kvnuaieg epappoyéq: kata m Aqdn doptiov mpémel va AapPdvetat utddn n GuoloAoyikn
kivnon Tou yovatog peTd 1o mMAtnpa NG mTéPvag.

*  AdalpéoTe TO TIPOOTATEVTIKO TIPOTAPHOYEQA TOU TIPOOETIKOU TTEALATOC adol OAOKANPWOETE TN
duvaptki doKLUA Kal TIG aoknoelg Badiong.

5.2.4.1 BeATtioTOTIOINON CLUOTANATOG TITEPVAG

| TAHPO®OPIES |
XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOOETIKO TIEAA HOVO pE odva TTEPVAG.

H ouvpmepipopd Tou TIPobeTIKO) TIEALATOG KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG Kal Tnv etadn NG TTép-

vag otn péon ¢don otAplEng pmnopei va mpooappoletal pe aviikatdaotaon tng odpnivag mrépvac.

To mpoBeTikd TéEAPa dlatiBetal pe 2 obrveg Ttépvag (okAnpn kal paiakn). AMeg odbrveg TiTép-

vag pe dtadopeTikolg Pabpolc okAnpdtntag diatifevral wg oeT.

Babuoi okAnpotntag yia odpnveg mrépvag: oL odriveg TTEpvag emionpaivovial pe aplOpolg.

‘Ooo piktdTepOG eival o aptBuodg, t6oo pahakdtepn eival n opriva Trépvag.

1) AvoiEte ehadppwdg To TTPoOETIKG TTEANA Kal BydATe TNV uTIAp)XoLOoa Odrva TITEPVAG.

2) EuvBuypappiote tnv AMn odrva mtépvag £Tol, wote 1o Aoyoturio Ottobock va daivetal kat n
Kopudn va deixvel TIpog Ta epTpPOG.

3) TomoBetrote ) odrva mrépvag oto pobeTikd TEAUa (BA. elk. 2, PA. k. 3, PA. eik. 4).

6 Ka®aplopog
> ZuvioTwpeVo péoo Kabaplopou: oamolvt pe oudétepo pH (m.x. Derma Clean 453H10)

1) KaBapilete 1o ipoidv pe kabapd yAuko vepd kal oarolvt e oudEtepo pH.
2) Zem\évete Ta utoAeippata oarouviol pe kabapd YAukd vepo.

3) ZTeyVWVETE TO TIPOIOV He Eva PLAAAKO Tiavi.

4) Adnote tnv utddotmn vypaoia va e§atplotel o€ avolytd XWPo.

7 ZuvtApnon

MapapAsPn Twv vtodeiewv cuvtRpnong

Kivduvog tpavpatiopold AOyw AELTOUPYIKWV HETABOADV 1 aTWAELAG AELTOUPYIKOTNTAG KAl
TIPOKANON {NUL®V OTO TIPOIOV

» TMpooé€te Tig akdlouBeg vmodeifelg ouvtApnong.

*  YmoPdMete ta mpobetikd efaptipata oe embewpnon petd amd TG TPWTeG 30 NuEPEG
XPnone.

*  Kartd tnv taktikn e&€taon, eAEyxete 0AOKANPN TNV TIPOBeon yla Tuxov dBopEg.

*  Awe&ayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.
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7.1 TotoO£TnoN/ aviikataotaon TG KTPOCTIVIG ETMEVELONG

To mpoBeTikd TEAUA ouvodeleTal amd pia prpooTivi emévduaon Kal pia tatvia BéAkpo. H pmpooti-
Vi) eTévduon Uropel va otepewvetal pe tnv tawvia BEAkpo (BA. eikdva otnv p®Tn oeAida).

1) BydAte mpog ta KATW TNV KIPOooTvh eTEVOUON atod To TIPoBeTIKO TEAUQ.

2) TomoBetAoTE pla vEa PTIPOOTIVA €TIEVOUCH OTO TIPOOETIKS TIEAUA.

8 Améppupn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUSHTIOTE O€ XWPOUG YEVIKAG GUANOYNG OLKLAKWY aTIoP-
ppdtwv. Otav dev tnpolvtal oL AvTioTOLXOL KAVOVIOHOL TNG XWPAG Tou XPROTN, N amoppidn
UTIOPEL va €xel OUOHEVEIG ETUTITWOELG OTO TIEPLPAAM oV Kkal Tnv vyeia. Aappdvete vmddn Tig LTO-
Oeielg TNG appoddlag apyxng yla Tig diadikacieg emoTPoPnG, CUAOYAG Kat amodpplPng otn xwpea
TOu XPNHOoTN.

9 Nopukég umtodeitelg
‘Ool ot vopikoi 6pol epTtimTOUV 0TO £KAOTOTE €BVIKO Oikalo TNG XWPAG TOU XPNOTN Kal eVOEXETAL
va dtadépouv olpdwva pe avTo.

9.1 EvOovn

O kataokevaotrg avalappdvel evbovn, edbooov TO TIPOIGVY YXpnolpoToleital oUpbwWvVaA HE TIG TIEPL-
ypadég kal Tig odnyieg oto mapdv €yypado. O kataokevaotig dev evBivetal yia (nuiég, ot
otoieg odeilovral oe mapdPfAedn tou eyypddouv, edikdTEPA O avopBAdoEn xpron f avetitpe-
TITN HLETATPOTIA TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv TAnpol T anattAoelg NG evpwmaikAg odnyiag 93/42/EOK mepi twv atpotexvoAroyl-
KW@V TIpoidvtwv. Bdoel twv kpitnpiwv katnyoplomoinong olpdwva pe 1o apdptnua IX g avw
odnyiag, to poidv Tavoundnke otnv katnyopia . H dnAwon cuppdpdwong ouvtdxdnke yla av-
TOV To AOYo amod TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKA Tou €uO0VN olpdwva pe 1o Tapaptnua VI
g avw odnyiagc.

10 Texvika otolxeia

M&ye6og [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
“Y{og takouvviod [mm] 10

“Yyog cvotipatog [mm] 156

Bapog [g] 770 | 785 | 800 820
Méy. owpatiké Bapog [kg]l yia okAnpétnta TpPoOeTIkOD 70 -
TéEApatog 2
Méy. owpatiké Bapog [kg]l yia okAnpétnta mpPoOeTIkOD - 90
méApatog 3
Méy. owpatiké Bapog [kg] yia okAnpétnta TpoOeTikoD - 110
méApartog 4

1 OnucaHue usgenus Pycckuii

| MFHOOPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2017-04-19

» [lepen ncnonb3oBaHUEM U3LENWS CefyeT BHUMATENIbHO NPOYECTb AAHHbIN LOKYMEHT.

» Bo nsbexaHvie TpaBMUMPOBaHNA U MOBPEXAEHNUS U3aenus Heobxoaumo cobnoaatb ykasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTH.
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» [lpoBeauTte MHCTPYKTaX MOSb30BATENS HA MPeAMeT NpaBuibHOro U 6e30nacHOro MCNonb3o-
BaHUA U3Oenus.
» CoxpaHsaiTe faHHbI OKYMEHT.

1.1 KoHCTpyKuUs U GYHKLUMU

1E95 Challenger aBnseTca cnopTWBHON NPOTE3HOW CTOMOW A9 BUAOB criopTa C GbICTPOWM CMeHOW
HanpaBfieHust U ckopocTu (Hanp., TeHHWUC, 6ackeT6on unu Ger Tpycuon). 3a OCHOBY KOHTypa npy-
XMHbI B3siTa popma CTomMbl cripuHTepa. Kpome Toro, ctona umeet 6a30Byt0 NPYXWHY C NATOYHbIM
KJIMHOM.

[MpoTesHas cTona Hocutca 6e3 060104KM HENOoCPeACTBEHHO B 06yBU.

1.2 Bo3MOXHOCTV KOMGMHUPOBaHUSA Uspenus

MH®OPMALLUS |

KynbTrenpremHas runbsa JO/MKHA COOTBETCTBOBATb MOBbILLIEHHbIM TPEBGOBAHUAM MPU 3aHATUSIX
CropTOM.

[aHHbI NpOTE3HbIN KOMMOHEHT COBMECTUM C MogaynbHow cuctemon Ottobock. ®yHkumoHanb-
HOCTb C KOMMOHEHTaMW Apyrux NpousBoAuTENe, UMeloLLMX COBMECTMbIE COeAVHUTENbHbIE MO-
LyNbHble 37IEMEHTbI, HE TECTUPOBANAaCh.

OrpaHu4eHUsi BO3MOXHOCTEelN KOMOGUHUPOBaHUSA

*  Vcnonb3syinte ToNbKO T€ KOMMOHEHTbI, KOTOPblE AOMYLLEHbI AJ1A COOTBETCTBYIOLLEro BUAa cCnop-
Ta AN gna naumeHTos Becom Ao 150 kr.

* CoBmectumbie KoneHHble mopynu Ottobock: B cBa3M co cBoen ocobont KMHEMaTUKON CTO-
na coBmecTMa Tonbko ¢ mogynsamu Genium n Genium X3.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 HasHauyeHune
Vlsp,enme NCNonb3yeTca UCKNOHYUTENIbHO B paMKax NpoTe3npoBaHNAa HUXHUX KOHEYHOCTEN.
M3penne npegHasHayeHo AN NPUMEHEHNSI B CMOPTMBHbIX NpOTE3ax.

2.2 O6nacTb npuMeHeHus

* MakcumanbHO gonycTumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHudeckue xapaktepuctuku'
(cm. cTp. 142).

2.3 YcnoBusi npuMeHeHus usaenus

AOI‘IVCTVIMbIe ycnoeusi npuMeHeHus uspenus

[vanasoH Temneparyp npumeHenus: ot -10 °C go +60 °C

Ycnosus xpaHeHus n TpaHcnoptposku: ot -10 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas BNaxHOCTb Bo3ayxa: 6e3 orpa-
HUYeHUN

BrnaxHocTb: npecHas, Mopckas WUimn xnopupoBaHHas Boga, not, Moya

[MonapaHwve nbinu, Nnecka, rMrpocKONUYEeCcKnX YacTu, (Hanpumep, Tanbka)

OuUCTUTb U3aenne Nocsie KOHTaKTa ¢ Blaron/neckom/3arpsisHeHusIMu.

Heponyctumble ycnoBus npuMeHeHus nsaenus

Kucnorsl
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2.4 Cpok akcnyatauuum

Mporte3Has crona

V3penue sBnsietcs 4acTblo CMOPTMBHOIO NpOTE3a M TOYHO ONPEeneNnTb CPOK ero ciyx6sl He npes-
CTaBNndaeTCcqa BO3MOXHbIM, TaK KakK — B 3aBUCMMOCTU OT BUAa crnopta M UHTEHCUBHOCTU UCMNOJIb30Ba-
HUS — BO3HMKAT TUMbl HArpy3kn, O4eHb OTin4atolimecsa apyr ot gpyra.

MATouHbIN KNUH, NPOKaaKa Ans nepeaHen 4acTu cTonbl
[axHoe nsnenvie ABNsSeTCS M3HALIMBAIOLWLENCS YacTblo, KOTOpas NoABepraetcsi 06bINHOMY U3HOCY.

3 Be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

/A BHUMAHUE I'Ipep,ynpe)K,u.eHme 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HeCHacTHOro cnydada nnuv nonyye-

HUA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHue o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MpumeHeHue B yCNOBUSIX IKCTPEMAJIbHOMN Harpysku

OnacHoCTb MONy4YeHUs TPaBM B CBSI3W C Neperpyskor Mpu 3aHATUAX IKCTPeMasbHbIM BUAOM

cnopra

» HecmoTps Ha To, 4TO M3genne npeaHasHayeHo AN1F UCMOSIb30BaHWS NPU 3aHATUSAX CMOPTOM,
OHO MOXET BbITb NMOBPEXAEHO BCNEACTBNE SKCTPEMAIbHbIX HArpPy30K.

» Bcsakuit pa3 fo 1 nocie 3aHATUII CMOPTOM MPOBEPSINTE U3AENMe Ha OTCYTCTBUE MOBPEXae-
HUI.

» He vcnonbayiite nsgenve npu HaIMYUM BUAUMbIX NOBPEXAEHWUI UNN B CIy4ae COMHEHWUN.

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue uspenus B HeA0NYyCTUMbIX YCIOBUSX

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS B pe3ysibTaTe MoJOMKU U3aenus

» He vcnonb3yiite nagenne B HEAOMYCTUMbIX YCOBUSIX.

» Ecnv nspenve Mcnonb3oBanocb B HELOMYCTUMbIX YCNOBUSX, CredyeT MPOKOHTPOIMPOBaTh
€ro Ha Hanm4une NoBPEXAEeHUN.

» He vcnonb3yiite nanenne npy HaANUYUM BUAUMbIX MOBPEXAEHWUN UM B CIlyHae COMHEHUN.

» B cnydae Heo6XoAMMOCTM CriefyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuMep, O4UCTKa,
PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa NPON3BOAUTENIEM U B MACTEPCKON U Np.).

| A BHUMAHUE

Heponyctumas kKoMGMHaLMsA KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCIEACTBUE pa3pyLleHns unmn aedopmanmm npoaykra

» Kom6uHupyinte nsgenue Tofbko C TaKMMW KOMMOHEHTaMU NpoTesa, KOTopble paspeluaeTcs
KOMBUHMpPOBaTL C AaHHbIM U3AENNEM.

» cnonbayiite pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHWUIO MPU NPOBEPKE BO3MOXHOCTU KOMOUHMPOBaHMA
KOMMOHEHTOB NpoTe3a Apyr C APYroM.

| A BHUMAHUE

Meperpy3ka npopykra
OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS BCIEACTBME Pa3pyLUEHUS HECYLLMX AeTanen
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| » cnonbayiite nspenve B COOTBETCTBUU C yKa3aHHOW obnacTtbio NnpumeHeHus (cM. ctp. 136).

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE MCNONb30BaHUE U3AENUSA APYTMM NaLMEHTOM U He,0CTaTOYHOe TeXHUYeckoe

o6cnyxuBaHue

MapeHne BcnepcTBue yTpathbl GYHKLMIA U MOBPEXAEHWUS N3aenus

» [lpoayKT paspelleH K UCMOSIb30BaHMIO TOSIbKO OAHUM NaLUEHTOM.

» [Ins obecneyeHuns piMTenbHOro cpoka crybbl nsnenus cnepyet peryasipHoO NPOBOAUTL TeX-
Hu4eckoe obcnyxuBaHue (cM. pasgen "TexHudeckoe ob6cnyxuBaHue").

| A BHUMAHUE |

MexaHunuyeckas neperpyska

MapeHne BCcnencTBue paspyleHns HecyLmx AeTanei, orpaHnyeHne GpyHKLMOHaNbHOCTW BChes,-

CTBME MeXaHU4YeCKUX NOBPEXAEHNN

» [lepes KaxnbiM NCNONb30BaHWEM ClEeAyeT NPOBEPSATb U3AENNE Ha HANMYMe NMOBPEXAEHUN.

» He cnegyet ucnonb3oBatb M3fenne nNpu orpaHU4yeHHON GyHKLMOHANBHOCTY.

» B cnyyae Heo6xoAMMOCTU NPVMUTE COOTBETCTBYIOLLME MEPbLI (HANPUMEP, PEMOHT, 3amMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENIOM NPON3BOAUTENS U MNP.).

| A BHUMAHUE

MexaHuyeckoe noepexzaeHue uspenus

OnacHocTb TpaBMVUPOBaHUS B pe3yfibTaTe U3MEHEHUs UK yTpaTbl GyHKLUIA

» Cnepyet 6epexHo obpallaTbCs C U3fenmem.

» CrnepyeT NpoOKOHTPONMPOBaTb MOBPEXAEHHOe usfenve Ha QGYHKLMOHANIbHOCTb W BO3MOX-
HOCTb MCMONb30BaHUS.

» He npumeHsiiTe usgenne npu nsmeHeHun unum ytpate oyHkumini (M. "TpusHaku nameHeHus
unu ytpatel GyHKLUUIA Npu aKcnayatauum” B AaHHOM paspaerne).

> B cnyyae Heo6X0AMMOCTU MPUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (HanpuvMep, PEMOHT, 3aMeHa,
npoBepKa CEPBUCHbIM OTAENIOM NPOU3BOAUTENS U MP.).

Mpu3Hakn nsameHeHus Unm yTpatbl GYHKLUA NPU IKCNAyaTaLum

CHuXeHVe amopTn3aumm (Hanp., CHUXEHWE CONPOTUBNIEHUS NepeaHero oTaena CTomnbl Uan uame-
HeHue xapaKTepuCTWK mnepekarta) nmbo paclienneHve kapboHOBON MPYXWHbI ABASIOTCS SBHLIMU
NpU3HaKaMu yTpatbl GYHKLMIA.

4 O6bem nocTaBKMU

KonuuectBo HaumeHoBaHue ApTtukyn
1 PykoBogactBo no npuMeHeHuto 647G973
1 MpotesHas cTona -
1 KoMnnekT naToyHbiX KIMHLEB 2F95=*
1 Mpoknagka pns nepefHen 4actv CTonbl 2795=*
1 BcnomoratensHoe npucnocobnexne anis HagesaHus obysun 2C101
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5 MpuBepeHne B COCTOSSHUE FOTOBHOCTU K 3KCMlyaTauum

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX UK peryimpoBkKa

TpaBMbl B pesynbTate HENPaBWUILHOIO MOHTaXa, PEeryMpoBKM UIN NOBPEXAEHUS KOMMOHEHTOB
npotesa

» Crepyet obpallaTtb BHYMaHVE Ha MHCTPYKLMMW MO YCTAaHOBKE, MOHTAXY U peryivpoBKe.

5.1 U"Hdpopmauus no NnpumMeHeHUro

| A BHUMAHUE

Ucnonb3oBaHue npoTe3Hou ctonbl 6e3 o6ysu
MapeHve BcneacTBMe HEQOCTATOHHOIO KOHTaKTa C ONMOPHON NOBEPXHOCTLIO
» cnonbayiite NpoTe3Hylo CTONy BCErAa ToNbKo B 06yBY.

MH®OPMALLUS |

OtcyTcTBME 060/104KM CTOMBI HA MPOTE3HOM cTOoMNe

Bbi6paHHas obyBb HaeBaeTCs HEMOCPEACTBEHHO Ha npoTesHyto cTony. lNpoknanka ans nepen-
HEMN YacTh CToMbl, PasMelleHHasi Ha MPOTe3HON cTone, NPeAoTBPaLLaeT COCKasb3blBaHNeE U SBNIS-
etcs o6vBKoW ansi obyBu.

5.1.1 BbiGop o6yBu

MHOOPMALLUS |

MpyxunHa npotesHol cTonbl BbiCTynaeT c3aam. [1oatomy npotesHas ctona NOAXOAUT He ANt BCEX

TUNoB 06yBVI. B O6yBI/I CO C/INWKOM BbICOKUM rosieHuLLeM BbICTynawuwlaa c3agn npyxunHa npores-

HOM CTOMbl AaBUT Ha rofieHuLLEe. DTO MOXET NOBPeAnTb 06yBb.

» Bebibupaiite 06yBb Tak, 4TOGbl BbICTyNaloLWas c3aau NpyxumHa npoTe3HOM CTOMbI HE AaBuia Ha
ronexuuie obysu.

» [pu cnycke no necTHUUe C UCMONb30OBaHUEM MPOTE3HOW CTONbl o6palLanTe BHUMa-
HUe Ha BbICTYNAKOLLYIO MPYXXUHY.

5.1.2 Ucnonb3oBaHue B Boae
[MpoTe3Has cTona MOXeT KOHTaKTMpOBaTb C BOAOW, Hanpumep, npu Gere TpycLoW Ha NAsxe uam
Npwv 3aHATUSX NNaBaHUEM.
1) YBEOOMJIEHUE WUcnonb3yiTe NpoTe3Hyl0 CTONYy B BOAE TOJNIbKO B o6yBu. B npoTtus-
HOM cJly4ae NSATOYHbIN KJIMH MOXET GbITb yTepsiH.
Mepep, ncnonbsoBaHuem B Boge: Y6eantech B NPO4HOCTU Nocaaku obysu.
2) Mocne ucnonb3oBaHus B Boae: OynctnTe npoTtesHyto ctony (cm. cTp. 141).

5.2 C6opka

| MFHOOPMALLUS |

B mecTe npokcumanbHOro coeiMHeHUst CToMbl PACMONOXeH MIacTUKOBbLIN NMPOTeKTop ajantepa.

370 NO3BONSIET 3ALUUTUTL MECTO COEIMHEHME OT LiapanuH Bo BpeMsi C6OPKM 1 MpUMEpKM npote-

3a.

» T[lpotekTop apanTepa cnepyeT yoanuTb nepes TeM Kak NauMeHT NOKMHeT MacTepckyto/npume-
POYHYIO.

5.2.1 Bbi6op cTeneHU XXeCcTKOCTH
CreneHb XeCTKOCTV NPOTE3HON CTOMbI BbiGMpaeTcs B 3aBUCMMOCTM OT Beca Tena.
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* MakcumanbHO gonycTumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHudeckue xapaktepuctuku'
(cm. cTp. 142).

5.2.2 OcHoBHas c6opka

| MFHOOPMALS |
“Cnonb3yﬁTe NMPOTE3HYI0 CTOMY TOJZIbKO BMeCTe C NATOYHbIM KJIMHOM.

| MFHOOPMALLUS |

» [Ins onpepeneHns obLielt CUCTEMHOM BbICOTbI BCEX KOMMOHEHTOB npoTe3a Ans 6a3oBoin
c6OpKM K 3HAYEHUID PACCTOSIHWUSA OT MMb3bl A0 nona crnegyet fobasutb 5-10 MM c Lenblo
KOMMeHcaummn npyxvHHoro agpgekra ctonsl. Vicnonb3sosate 6onbluee 3Ha4eHWe, ecnv Bec
naLueHTa HaxoauTCcs B 06N1acTi BepxHel rpaHuLibl MakCUManbHO AONYCTUMOro Beca.

BasoBas c6opka ans TpaHCcTUGUanbHbIX npoTte3os. (TT)

Xop, 6a3oBon c6opku
PekomeHpyembie maTepuanbl: roHomeTp 662M4, npnbop ans 3amepa BbICOTbI kabnyka
743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbin annapart (Hanp., L.A.S.A.R. Assembly 743L200
unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbiBEpKy 1 MOHTaX KOMMNOHEHTOB NpoTe3a B C60POYHOM annapare BbIMOJIHUTL B COOTBETCTBUM
CO creayloLWwnMmN yKasaHsMu:

CarutranbHasi N1I0OCKOCTb

(1) BricoTta kabnyka: a¢ppeKTUBHas BbicoTa Kabnyka (BbicoTa kabnyka o6yBu — TONLLU-
Ha noAoLBbI B 06nactv nepegHen Yactv ctonsl) + 10 Mmm

BpalleHve cTonbl KHapyxu: oK. 5°

BbiBepka B carutranbHOM NIOCKOCTU: IMHUS CGOPKU Ha MapKUPOBKE a—p nNpoTtes-
HoW cTtonbl (cM. puc. 1)

CoeanHUTb MPUEMHYIO T1b3Y U MPOTE3HYIO CTOMY NPU NoMoLLmM BbibpaHHbix PCY.

Mpu noaroHke 1 MOHTaxe cneayeT y4nTbiBaTb YKa3aHWsi PyKOBOACTBA MO NPUMEHEHMIO
PCYV.

Onpenenutb cepefMHy KynbTENPUEMHON MIb3bl C MOMOLLbIO nekana 50:50.
KynbTenpremHyto rnb3y pasMectTutb Takum o6pasom, YTobbl NMHUS COOPKU NPOXOAU-
na no UeHTpy.

CrubaHvie rnb3bl: UHAMBUAYaNbHAs BeIMYMHA CrUGaHuUsa KynbTu + 5°

®dpoHTanbHas NJIOCKOCTb

(6] JInHns c6opkn NPoTe3HON CTOMbI: OTPEryNnMpoBaTh BpalLLeHUe KHapyXu B COOT-
BETCTBUM C NOTPEGHOCTAMM NaLMeHTa
JlnHus cbopku KynbTenpuemMHoNn rib3bl: BAONb NaTepasibHOro Kpasi KoJleHHOM Ya-
LWeYyKn

(7] O6palaTb BHUMaHWe Ha UHAUBUAYasbHbIE BENWYUHBI OTBEAEHWNS U NPUBEAEHUS
KynbTW.

BasoBas c6opka ans TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)
» Cobniogatb ykasaHusi pyKOBOACTBA MO NPUMEHEHMWIO KOSIEHHOTO LapHupa.

5.2.3 Cratnyeckas c6opka

*  Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponvpoBaTb cOOpKy npoTesa C MOMOLbl0 annaparta
L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6x0AMMOCTUN — BbINOJIHATL MOATOHKY.

* [pun HeobxogumocTn B komnaHun Ottobock MoxHO 3anpocuTb pekomeHgauuu no cbopke (Mo-
nynbHble npoTessbl TF: 646F219*, mopynbHble npotesbl TT: 646F336%).
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5.2.4 [lnHaMuyeckasi npumMepka

* [lpu cbopke cnepyeT OTperynMpoBaTb NpoTe3 BO (GPOHTANbHOW W CaruTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp. , 3a cHeT U3MeHeHuss U/unu cmelleHus yrna) Takum obpasom, 4Tobbl obecrne4ymntb npa-
BUJIbHbIN KOHTAKT MATKW 1 ONTUMaJbHbIV Nepekar.

* TpaHcTubuanbHbie npotesbl: Cneayer obpaliate BHUMaHue Ha $U3NONOrMyecKoe ABuXe-
HWe KofieHa Nocsie HacTynaHWs Ha NATKY Npu NePEHOCe Harpysku.

* [locne 3aBeplUeHUs AMHAMUYECKOW MPUMEPKU U TPEHWPOBKM XOAbObI CreayeT yaanutb npo-
TEKTOp ajantepa.

5.2.4.1 OnTMMMU3aLUSA XapPaKTEPUCTUK NATKU

| MHOOPMALMS |
Vlcnonbsyﬁ're NMPOTE3HYI0 CTOMY TOJZIbKO BMeCTe C NATOYHbIM KJIMHOM.

[MoBepeHve NpoTe3HoN CToMbl NPY HACTYNaHUKU Ha NATKY U NPW KOHTaKTe C NATKOW BO Bpems cepe-

AviHe dasbl onopbl MOXET OblTb HACTPOEHO 3a CYET 3aMeHbl MATOYHOro KnuHa. [poTte3Has cTona

nocTaBnsieTcs C 2-Msi MATOYHbIMU KAMHBAMU (KECTKUMA 1 MArkui). MNMpoyne natoyHble KAWHbS C

pasnnyHOW CTENEHbIO XECTKOCTW MOTYT BGbiTb MNOCTAaBNEHbI B KOMMJIEKTE.

CTeneHb XXECTKOCTU MSATOYHbIX KIAUHbEB: [ATOYHbIE KIMHbA MMeT LMPOBYIO MapKUpPOBKY.

Yem MeHbLUe YMCo, TEM MSArYe NATOYHbIN KIVH.

1) Cnerka pacTsHyTb NPOTE3HYO CTOMY U BbIHYTb UMEIOLLMINCS NATOUHbIN KIWH.

2) PacnonoxuTtb Apyrov NSTOYHBIN KAWH Tak, 4To6bl MOXHO 6bino npoynTath Hagnuce Ottobock n
HOCOK yKa3blBas Brepes.

3) YcTaHOBUTH NATOYHBIN KJIMH B MPOTE3HYto cTony (CM. puc. 2, cM. puc. 3, cM. puc. 4).

6 Ouucrka
> PekomeHpayemoe uuctswiee cpepactBo: pH-HevitpanbHoe Mmbino (Hanp., Derma Clean
453H10)

1) Ouunwatb n3genve B YCTON NPECHOM BOAEe C NMOMOLLb0 pH-HenTpanbHoro mMbina.
2) [nsa yoaneHus octaTkoB Mbinia Nponosockatb B YUCTOW, MPECHON BOAE.

3) W3apenue cnepyet BbITMpaTh MArKOW TKaHbH0.

4) [ns ypaneHus ocTaToqHOW BNI@XHOCTU CeayeT BbiCYLINTb U3AENNe Ha BO3yXe.

7 TexHn4yeckoe obcnyxuBaHue

| A BHUMAHME |

Hecob6niogeHune ykazaHUi No TeXHUYECKOMY O6CNy)XUBaHUIO

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWSA B pe3ynbTate U3MEHEHWUS UK yTpaTtbl GYHKLUUIA, a Takke NoBpexae-
HUe nsgenus

» CobGniogariTte cnefyolye ykasaHusa no TeXHUYeCcKoMy o6CnyXMBaHMIO.

*  Yepes nepsble 30 gHelN NCMONb30BaHUS CleAyeT NPOM3BECTU NPOBEPKY KOMMOHEHTOB MnpoTe-
3a.

* Bo Bpems 06bluHbIX KOHCYNbTaLUMi CrnefyeT NPoBepPsTb BECb NPOTE3 Ha HanMyme Npr3HaKoB
n3Hoca.

*  HeobxoanmMo exerofHo NPoN3BOAUTb NPOBEPKY U3AENNSA HA HAAEXHOCTb paboThl.

7.1 MoHTax/3amMeHa NnpoKaaakv Ans nepegHemn 4acTu cTonbl

K npotesHol cTone npunaratotcs npoknagka Ans nepefHei 4actu cTonbl v nunkas newta. Mpu
MOMOLLYM JIUMNKON NEHTbI NPOKNAAKY ANs NepefHen YacTu CToMbl MOXHO 3adpUKCUpoBaTth (CM. Unio-
cTpauuio Ha 06110xKe).

1) CHsaTtb npoknaaky Ans nepefHen 4acTu CTOMbl C NPOTE3HON CTOMbI.

2) PacnonoxwuTb HOBYIO NPOKIaAKy ANs NepefHen 4acTu CToMbl Ha MPOTE3HOW CTone.
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8 YTunusauus

YTunusaums paHHoro npogykta BMECTe C HEeCOPTUPOBaHHbIMK ObITOBLIMU OTXOAAMU paspelleHa
He noBCEeMECTHO. yTVI}'II/IBaLI,VIﬂ npoAaykKra, KOTopas BbINO/IHAETCA HE B COOTBETCTBUU C npeanuca-
HUAMMU, ,CI,eVICTByIOIJ.I,VIMVI B CTpaHe npmmeHeva, MOXET OKa3aTb HeratTuBHoe BANAHUE Ha Opr)KaIO-
Lyto cpefy 1 300poBbe Yenoseka. CnefyeT obpalliaTtb BHUMaHWE Ha yKasaHWs COOTBETCTBYHOLLMX
aAMUHUCTPATMBHbIX OPraHoB, Kacalwwuxcs BosBparta, cbopa M cnocoboB yTunusauum JaHHOro
npoaykra.

9 NMpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTca npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, No3aTOMy 3TV yKa3aHUsi MOTyT BapbUpOBaTh.

9.1 OTBeTCTBEHHOCTb

npOVIBBOD,I/ITeJ'Ib HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliydae, eCnun mnsgenne Ucnosb3yerca B COOTBET-
CTBMM C OonMUcCaHuaMn un yKa3aHVIﬂMVI, I'IpVIBe,EI.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomsso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOBHVIKUJVII;I Bcneacrteune I'IpeHere)KEHWr'l MNONOXEeHNAM1 OaH-
HOro ﬂ,OKyMEHTa, B ocobeHHOCTU I'Ipl/l HeHagnexawem MUCcnoab3oBaHUU NN HecaHKLI,l/IOHVIpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN nagenng.

9.2 CooTBetcTBUE cTaHpapTam EC

[aHHoe nspenue otBevaeT TpeboBaHusM esponeiickon Oupektusbl 93/42/ESC no meamumHckon
npoaykuun. B cooTsetctBUM C KpuUTepusamu knaccudukaumm, npuseaeHHsiMm B MpunoxerHun IX
ykasaHHoW [upekTuBbl, nsgenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu [deknapauus o cooTBETCTBUM
6blna cocTaBneHa NPousBoaMTENeM MOJ, CBOIO UCKITIOYUTENIbHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon JnpekTuBsbl.

10 TexHUYEeCKUE XapaKTEepPUCTUKHU

Pasmep [cm] 23/24 | 25/26 | 27/28 | 29/30
BbicoTta ka6nyka [mm] 10

CucremHas Bbicota [Mmm] 156

Bec [r] 770 | 785 | 800 820
Makc. Bec Tena [Kr] npu XXecTKoCTH 2 NPOTEe3HOWN CTOMbI 70 -
Makc. Bec Tena [kr] npu XXecTKocTu 3 NPOTEe3HOWN CTOMbI - 90

Makc. Bec Tena [Kr] npu XXecTKocTu 4 NPOTEe3HON CTOMNbI - 110
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The 1E95 is covered by the following patents:
Germany: DE 10 2014 006 571

Patents pending in Brazil, China, Germany, Japan, Russia, the US, and as European patent application.
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