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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-06-03

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts auf-
merksam durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Pro-
dukts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Pro-
dukt haben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammen-
hang mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des
Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Be-
hérde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB 1D35 Dynamic Motion wird mit einem integrierten
Modularadapter aus Aluminium geliefert.

Die funktionellen Eigenschaften des ProthesenfuBes werden durch
das Federelement aus Kunststoff und Elemente aus Funktionsschaum
erreicht. Der ProthesenfuB erlaubt eine spiirbare Plantarflexion bei
Fersenauftritt und eine natiirliche Abrollbewegung. Dabei gibt das Fe-
derelement die gespeicherte Energie wieder ab.

1.2 Kombinationsméglichkeiten

Diese Prothesenkomponente ist kompatibel mit dem Ottobock Modu-
larsystem. Die Funktionalitdt mit Komponenten anderer Hersteller, die
liber kompatible modulare Verbindungselemente verfiigen, wurde
nicht getestet.

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck
Das Produkt ist ausschlieBlich fiir die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

Unsere Komponenten funktionieren optimal, wenn sie mit geeigneten
Komponenten kombiniert werden, ausgewéhlt auf Basis von Korper-
gewicht und Mobilitdtsgrad, die mit unserer MOBIS Klassifizierungs-
information identifizierbar sind, und die (iber passende modulare Ver-
bindungselemente verfiigen.

2,

Das Produkt wird fur Mobilitatsgrad 2 (eingeschréankter Au-
Benbereichsgeher) und Mobilitatsgrad 3 (uneingeschréank-

:GD; ter AuBenbereichsgeher) empfohlen.
[ GréBe [cm] | 22bis25 | 26bis30 |
[ Max. Korpergewicht [kg] \ 75 [ 100

2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

Zulassige U g
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Feuchtigkeit: relative Luftfeuchtigkeit: 20 % bis 90 %, nicht kon-
densierend

7] lissige U h hodi

Chemikalien/Fliissigkeiten: SiiBwasser, Salzwasser, SchweiB,
Urin, Séauren, Seifenlauge, Chlorwasser

Feststoffe: Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Tal-
kum)

2.4 Nutzungsdauer

Das Produkt ist vom Hersteller nach ISO 22675 auf 2 Millionen Belas-
tungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad des Pati-
enten, einer Nutzungsdauer von 2 bis 3 Jahren.



3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-

Warnung vor méglichen technischen Schéaden.

fahren.
[ Hinwess |

3.2 Allg ioa Sicherheitehi

A\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an

einem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschadigungen

am Produkt

» Sorgen Sie dafir, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uber-
schritten wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten.

Uberb b des Produkt:

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie die Prothesenkomponenten gemaB der MOBIS-Klas-
sifizierung ein.

Unzulédssige Kombination von Pr

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

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

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesen-
komponenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dr-
fen.

 HINWEIS |

Verwendung unter unzulidssigen Umgebungsbedi

Schaden am Produkt durch unzulédssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedin-
gungen aus.

» Wenn das Produkt unzulassigen Umgebungsbedingungen aus-
gesetzt war, prifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fiir geeignete MaBnahmen (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder ei-
ne Fachwerkstatt, etc.).

[ HINWEIS |

Mechanicche B hadi

des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschadigung

» Arbeiten Sie sorgféltig mit dem Produkt.

» Priifen Sie ein beschadigtes Produkt auf Funktion und Ge-
brauchsfahigkeit.

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

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

Anzeichen von Funktionsverdnderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

Ein verringerter VorfuBwiderstand oder ein verandertes Abrollverhal-
ten sind splirbare Anzeichen von Funktionsverlust.



4 Lieferumfang

Menge B
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuBB

Ersatzteile/Zubehor (nicht im Lieferumfang)

Ablauf des Grundaufbaus
FuB-AuBenrotation: ca. 5°
Vorverlagerung der ProthesenfuBmitte zur Aufbaulinie:
30 mm
@ | Den ProthesenfuB und den Prothesenschaft mit Hilfe der
ausgewahlten Adapter verbinden. Dabei die Gebrauchsan-
weisung der Adapter beachten.

B ‘ K P

Anschlusskappe | 2C10%, 2C11*

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

HINWEIS

B, hleif

von Proth fuBl oder FuBhiill
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den Prothesenfu3 oder die FuBhiille nicht.

5.1 Aufbau
5.1.1 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhhenmessge-
rat 743512, 50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. As-
sembly 743L200 oder PROS.A. Assembly 743A200)

Das Montieren und Ausrichten der Prothesenkomponenten im Auf-
baugerat gemaB den folgenden Angaben durchfiihren:

Sagittalebene

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

@ | Die Mitte des Prothesenschafts mit der 50:50 Lehre ermit-
teln. Den Prothesenschaft mittig zur Aufbaulinie einordnen.
Schaftflexion: Individuelle Stumpfflexion + 5°
Frontalebene

© | Aufbaulinie ProthesenfuBB: Zwischen GroBzeh und zwei-
tem Zeh
Aufbaulinie Prothesenschaft: Entlang der lateralen Patel-
lakante
@ | Die Abduktionsstellung oder Adduktionsstellung beachten.

Grundaufbau TF

» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniege-
lenks beachten.

5.1.2 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 konnen die Aufbauempfehlungen (TF-Modular-Bein-
prothesen: 646F219*, TT-Modular-Beinprothesen: 646F336*) bei
Ottobock angefordert werden.

5.1.3 Dynamische Anprobe

* Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittal-
ebene anpassen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschie-
bung), um eine optimale Schrittabwicklung sicherzustellen.



TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauf-
tritt auf eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Fron-
talebene achten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial
vermeiden. Bewegt sich das Kniegelenk in der ersten Standpha-
senhélfte nach medial, dann den ProthesenfuB nach medial ver-
schieben. Geschieht die Bewegung nach medial in der zweiten
Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation des ProthesenfuBes
reduzieren.

Den Adapterschutz des ProthesenfuBes nach Abschluss der dy-
namischen Anprobe und der Gehiibungen entfernen.

5.2 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und Prothe-
senfuB. Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des Pro-
thesenfuBes und des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kénnen.
Wahrend der Beugung des Prothesenkniegelenks wird der Schaum-
stoffiiberzug posterior gestaucht und anterior gedehnt. Um die Halt-
barkeit zu erhéhen, sollte der Schaumstoffiiberzug so wenig wie mog-
lich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbin-

dungselement

(z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, An-

schlusskappe).

>

1)

2)

3)

Bendtigte Materialien: Entfettender Reiniger (z. B. Isopropylal-
kohol 634A58), Kontaktkleber 636N9 oder Kunststoffkleber
636W17

Die Lange des Schaumstoffiiberzugs an der Prothese messen
und die Langenzugabe addieren.

TT-Prothesen: Zugabe distal fir die Bewegung des Prothesen-
fuBes.

TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fir die Beu-
gung des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fir die Bewe-
gung des ProthesenfuBes.

Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am
Prothesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen
Schnittfliche des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement ent-
fernen.

Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkon-
tur auf die distale Schnittflache des Schaumstoffrohlings kleben.

10) Die Verklebung trocknen lassen (ca. 10 Minuten).
11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmgtische AuBenform an-

passen. Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder
SuperSkin beriicksichtigen.

6 Reinigung

1)
2)
3)
7
>
>

>

Das Produkt mit einem feuchten, weichen Tuch reinigen.
Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.
Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

Wartung

Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtpriifung und Funktionspriifung unterziehen.

Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung Uberprifen.

Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht tberall mit unsortiertem Hausmill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde |hres Landes zu Riickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.



9 Rechtliche Hinweise

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745
Gber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

10 Technische Daten

GréBen [cm] 22 [23[24]25[26]27]28]29]30
Absatzhohe [mm] 10 +5

Systemhohe [mm] |57 |60 |63 (66 |68 | 72 | 74 | 75 | 77
Produktgewicht[g] | 3- | 4- | 5- | 5- | 6- | 6- | 6- | 7- | 7-
40 | 35|10 | 45|30 | 45 | 70 | 30 | 55
Max. Korperge- 75 100

wicht [kg]
Mobilitatsgrad

2und 3

1 Product description English

Date of last update: 2020-06-03

» Please read this document carefully before using the product
and observe the safety notices.

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.

» Report each serious incident in connection with the product, in
particular a worsening of the state of health, to the manufacturer
and to the relevant authority in your country.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The prosthetic foot 1D35 Dynamic Motion is delivered with an integ-
rated modular adapter made of aluminium.

The functional properties of the prosthetic foot are achieved through
the spring element made of plastic and functional foam elements. The
prosthetic foot permits perceptible plantar flexion at heel strike and a
natural rollover movement. Stored energy is released by the spring
element.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use

The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fit-
tings.

2.2 Area of application

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

-
Ky

The product is recommended for mobility grade 2 (restric-
ted outdoor walker) and mobility grade 3 (unrestricted out-
door walker).



[ Size [cm] [ 221025 | 26t030 |
[ Max. body weight [kg] \ 75 \ 100

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

» Ensure that the approved service life is not exceeded.
» Only use the product on a single patient.

A\ CAUTION

Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative
humidity 20 % to 90 %, no mechanical vibrations or impacts

All ble envir | conditions

E ive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the prosthetic components according to the MOBIS classi-
fication.

Temperature range: -10 °C to +45 °C
Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

[T] i

p | conditions
Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine,
acids, soapsuds, chlorine water
Solids: dust, sand, highly hygroscopic patrticles (e. g. talcum)

2.4 Service life

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

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

3.2 General safety instructions

Exceeding the service life and reuse on another patient
Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the
product

Warning regarding possible technical damage.

8

)

Unallowable ion of pr ic comp

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

e

| NoricE

Use under unallowable environmental conditions

Damage to product due to unallowable environmental conditions

» Do not expose the product to unallowable environmental condi-
tions.

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

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

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

[ NoricE

Mechanical damage to the product
Change in or loss of functionality due to damage




» Use caution when working with the product.

» If the product is damaged, check it for proper function and readi-
ness 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 functional-
ity during use" in this section).

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

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

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)

Reference num-
ber

Designation

Connection cap 2C10*, 2C11*

5 Preparing the product for use

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

Grinding the prosthetic foot or footshell

Premature wear resulting from damage to the product

» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Alignment
5.1.1 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench ali process

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

Perform the assembly and alignment of the prosthetic components
in the alignment apparatus according to the following specifica-
tions:

Sagittal plane

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

Exterior foot rotation: approx. 5°

Anterior placement, middle of the prosthetic foot to the align-
ment reference line: 30 mm

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

Determine the centre of the prosthetic socket with the 50:50
gauge. Align the prosthetic socket centrally to the alignment
reference line.

Socket flexion: Individual residual limb flexion + 5°

Frontal plane

@ | Alignment reference line of prosthetic foot: between big toe
and second toe

Alignment reference line of prosthetic socket: along the lat-
eral patella edge

@ | Observe the abduction or adduction position.




TF bench alignment

>

5.

=y

Observe the information in the prosthetic knee joint instructions
for use.

.2 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.

5.1.3 Dynamic Trial Fitting

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

TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the
sagittal and frontal plane is achieved when the leg begins to bear
weight after the heel strike. Avoid medial movement of the knee
joint. If the knee joint moves in the medial direction in the first half
of the stance phase, move the prosthetic foot in the medial direc-
tion. If the medial movement occurs in the second half of the
stance phase, reduce the exterior rotation of the prosthetic foot.
Remove the adapter cover from the prosthetic foot after comple-
tion of the dynamic trial fitting and gait training exercises.

5.2 Optional: Installing the foam cover

The foam cover sits between the prosthetic socket and prosthetic foot.
It is cut longer in order to compensate for the movements of the pros-
thetic foot and prosthetic knee joint. During flexion of the prosthetic
knee joint, the foam cover undergoes posterior compression and
anterior elongation. The foam cover should be stretched as little as
possible in order to increase its service life. There is a connecting ele-
ment (such as a connection plate, connection cap or connection cov-
er) on the prosthetic foot.

10

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

1) Measure the length of the foam cover on the prosthesis and add
the length allowance.

TT prostheses: Distal allowance for movement of the prosthetic
foot.

TF prostheses: Allowance proximal of the knee rotation point for
flexion of the prosthetic knee joint and distal allowance for move-
ment of the prosthetic foot.

2) Cut the pre-shaped foam cover to length and fit it in the proximal
area on the prosthetic socket.

3) Pull the foam cover over the prosthesis.

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

5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

7) Disassemble the prosthetic foot and remove the connecting ele-
ment.

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

11) Install the prosthetic foot and adapt the exterior cosmetic shape.
Take into account compression caused by cosmetic stockings or
SuperSkin.

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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



7 Maintenance

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

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consulta-
tions.

» Conduct annual safety inspections.

8 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product
with unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to
health and the environment. Observe the information provided by the
responsible authorities in your country regarding return, collection
and disposal procedures.

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/7450n
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

10 Technical data

Sizes [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Heel height [mm] 10 £5
System height 57 ‘ 60 ‘ 63 ‘ 66 ‘ 68 ‘ 72 ‘ 74 ‘ 75 ‘ 77

[mm]

Sizes [cm] 22 |23 (24 (25|26 |27 |28 | 29 | 30
Product weight[g] | 3- | 4- | 5- | 5 | 6- | 6- [ 6- | 7- | 7-
40 | 35|10 (45 | 30 [ 45| 70 | 30 | 55
Max. body weight 75 100
[kgl
Mobility grade

2and 3

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2020-06-03

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant
d'utiliser le produit ainsi que respecter les consignes de sécuri-
té.

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sé-
curité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concer-
nant le produit ou en cas de problémes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit,
notamment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a
I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Cc et foncti t

Le pied prothétique Dynamic Motion 1D35 est livré avec un adapta-
teur modulaire intégré en aluminium.

Les propriétés fonctionnelles de ce pied prothétique sont obtenues
grace a la lame en plastique et des éléments en mousse fonctionnelle.
Ce pied prothétique permet une flexion plantaire perceptible a la pose
du talon et un déroulé naturel. La lame restitue I'énergie emmagasi-
née.

11



1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

Le produit est exclusivement destiné a I'appareillage exoprothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Le fonctionnement de nos composants est optimal lorsqu'ils sont as-
sociés a des composants appropriés, sélectionnés selon le poids de
|'utilisateur et le niveau de mobilité, identifiables a I'aide de notre in-
formation sur la classification MOBIS et disposant de connecteurs
modulaires adaptés.

L4
B/

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2
(marcheur limité en extérieur) et le niveau de mobilité 3
(marcheur illimité en extérieur).

Conditions d’envir non autorisées

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpira-
tion, urine, acides, eau savonneuse, eau chlorée

Particules solides : poussiéres, grains de sable, particules forte-
ment hygroscopiques (talc par ex.)

[Taille [cm] [ 22425 | 26430 |

[ Poids corporel max. [kgl \ 75 \ 100 \

2.3 Conditions d’environnement

Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a
90 %, aucune vibration mécanique ou choc

2.4 Durée d'utilisation
Conformément a la norme ISO 22675, le fabricant a contrélé le pro-
duit en le soumettant a 2 millions de cycles de charge. Ceci corres-
pond, en fonction du degré d'activité du patient, a une durée
d'utilisation de 2 a 3 ans.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

A PRUDENCE| Mise en garde contre les éventuels risques

d’accidents et de blessures.

3.2 Consignes générales de sécurité

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un

autre patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et

des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépas-
sée.

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

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.

Conditions d’envir autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

[ A PRUDENCE|

Humidité : humidité relative de I'air : 20 % a 90 %, sans conden-

sation
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Sollicitation excessive du produit
Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses




» Utilisez les composants prothétiques conformément a la classifi-
cation MOBIS.

Combinaison non autorisée des p prothétiq

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déforma-

tion du produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothé-
tiques autorisés a cet effet.

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

| Avis|

Utilisation dans des conditions d’environnement non autori-

sées

Dommages sur le produit dus a des conditions d'environnement

non autorisées

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

» En cas d'exposition a des conditions d’environnement non auto-
risées, 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, controle par le fabricant ou un atelier
spécialisé, etc.).

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

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

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détectés
lors de l'utilisation

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)
Dési i | Référence

Plaque d'attache | 2C10*, 2C11*

5 Mise en service du produit

/A PRUDENCE

Ali ou incorrect

| avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

13



| avis |

P ge du pied p ique ou de I’ loppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
» Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Alignement
5.1.1 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroul de Pali de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de
la hauteur du talon 743512, 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 prothé-
tiques dans I'appareil d'alignement conformément aux indications
suivantes :

Plan sagittal

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

Rotation externe du pied : env. 5°

(2]
@© | Décalage vers I'avant du milieu du pied prothétique par rap-
port a la ligne d'alignement : 30 mm

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

© | Déterminez le centre de I'emboiture a I'aide du gabarit
50/50. Positionnez I'emboiture de maniére centrale par rap-
port a la ligne d'alignement.

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

Plan frontal
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Déroul de lali de base

@ | Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros or-
teil et le deuxiéme orteil

Ligne d'alignement de I'emboiture de prothese : le long de
P’aréte latérale de la rotule

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

Alignement de base TF

» Respecter les

indications figurant dans les instructions

d'utilisation de I'articulation de genou prothétique.

5.1.2 Alignement statique

Ottobock recommande de contréler 'alignement de la prothese
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 (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*,
prothéses de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.1.3 Essai dynamique

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

Appareillages TT : veillez 2 un mouvement physiologique du ge-
nou dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids
aprés la pose du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de
genou dans le sens médial. Si I'articulation de genou se déplace
dans le sens médial pendant la premiére moitié de la phase
d’appui, décalez le pied prothétique vers le sens médial. Si le
mouvement vers le sens médial a lieu pendant la deuxieme moitié
de la phase d'appui, réduisez la rotation externe du pied prothé-
tique.

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

5.2 Facultatif : pose du revétement en mousse
Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothése et le
pied prothétique. Il est découpé en laissant une marge pour pouvoir



compenser les mouvements du pied prothétique et de I'articulation de
genou prothétique. Pendant la flexion de I'articulation de genou pro-
thétique, le revétement en mousse est écrasé dans sa partie arriére et
distendu dans sa partie avant. Pour augmenter la durée d'utilisation
du revétement en mousse, il est conseillé de le soumettre le moins
possible aux distensions. Le pied prothétique comporte un élément de
raccordement (par ex. une plaque de raccordement, un protége-
connexion ou une plaque d'attache).

>

1)

2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)
9)

Matériaux requis : dégraissant (parex. alcool d'isopropyle
634A58), colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17
Mesurer la prothése et y ajouter une marge pour déterminer la
longueur du revétement en mousse.

Prothéses TT : prévoir de la marge c6té distal pour le mouve-
ment du pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au
centre de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de ge-
nou prothétique et de la marge c6té distal pour le mouvement du
pied prothétique.

Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place
dans la zone proximale de I'emboiture de prothése.

Placez la mousse sur la prothese.

Placez I'élément de raccordement sur |'enveloppe de pied ou sur
le pied prothétique. En fonction du modele, I'élément de raccor-
dement s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de
pied.

Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

Tracez le contour extérieur de I'élément de raccordement sur la
surface de coupe distale de la mousse.

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccorde-
ment.

Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.
Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale
de la mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

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

11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique

externe. Tenez compte de la compression de la mousse exercée
par des bas cosmétiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1)
2)
3)

Nettoyez le produit a I'aide d'un chiffon doux humide.
Séchez le produit a I'aide d'un chiffon doux.
Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.

7 Maintenance

>

>

>

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

Contrélez la présence de traces d'usure sur I'ensemble de la pro-
thése au cours d'une consultation habituelle.

Effectuez des contréles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d'éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures mé-
nagéres non triées. Une mise au rebut non conforme peut avoir des
répercussions négatives sur I'environnement et la santé. Respectez
les prescriptions des autorités compétentes de votre pays concernant
les procédures de retour, de collecte et de recyclage des déchets.

9 Informations légales

Toutes les conditions Iégales sont soumises a la Iégislation nationale
du pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des varia-
tions 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.
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9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif
aux dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre
téléchargée sur le site Internet du fabricant.

10 Caractéristiques techniques

Tailles [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Hauteur de talon 10 +5

[mm]

Hauteur du sys- 57 |60 | 63 (66|68 | 72|74 |75 |77
téme [mm]

Poids du produit 3- |4 |5 |5 |6-|6-|6-|7 |7
Ial 40 |35 |10 | 45| 30| 45| 70 | 30 | 55
Poids corporel 75 100

max. [kg]

Niveau de mobilité 2et3

Italiano

1 Descrizione del prodotto

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-06-03

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'in-
sorgere di problemi.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio
paese qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto,
in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salu-
te.

» Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico 1D35 Dynamic Motion viene fornito con un attacco
modulare in alluminio.

Le caratteristiche funzionali del piede protesico sono realizzate me-
diante |'elemento elastico in materiale sintetico ed elementi in schiuma
funzionale. Il piede protesico consente una flessione plantare avverti-
bile durante I'appoggio del tallone e un movimento di rollover natura-
le. Durante questi movimenti I'elemento elastico restituisce |'energia
accumulata.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico & compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non é stata testata la funzionalita con componenti di altri
produttori che dispongono di elementi di collegamento modulari com-
patibili.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esosche-
letriche di arto inferiore.

2.2 Campo d'impiego
| nostri componenti funzionano in modo ottimale se sono combinati
con componenti adeguati, selezionati in base al peso corporeo e al
grado di mobilita, identificabili con il nostro sistema di classificazione
MOBIS, e sono dotati di elementi di collegamento modulari adeguati.
@ Il prodotto e consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti
con capacita motorie limitate in ambienti esterni) e per il
%& grado di mobilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate
in ambienti esterni).

[ Misura [cm] | da22a25 | da26a30 |
[ Peso corporeo max. [kg] \ 75 [ 100 \




2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i
Intervallo temperatura -20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria
20 % ... 90 %, in assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni bi li tite
Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C
Umidita: umidita relativa: 20 % ... 90 %), senza condensa

‘ » Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Solleci

d

iva del pr to

Pericolo di lesioni per rottura di componenti portanti

» Utilizzare i componenti della protesi in base alla classificazione
MOBIS.

ione

Condizioni ambi li non tite

Sc himiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudo-
re, urina, acidi, acqua saponata, acqua clorata

Sostanze solide: polvere, sabbia, particelle molto igroscopiche
(p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo

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

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

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

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro pa-

ziente

Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del
prodotto.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

A CAUTELA

Combinazione non ita di p i della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici apposita-
mente omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei compo-
nenti protesici, se possono essere combinati tra di loro.

| Avviso]

Utilizzo in non

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto € stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare se e danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evi-
denti 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.).

PP e =

| avviso

Danno meccanico del prodotto
Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale
» Utilizzare il prodotto in modo accurato.
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» 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 funziona-
lita durante I'utilizzo" in questo capitolo).

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

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

4 Fornitura

5.1 Allineamento
5.1.1 allineamento base
Allineamento base TT

dell'alli 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 As-
sembly 743A200)
Eseguire il montaggio e I'allineamento dei componenti protesici nel-
lo strumento di allineamento come di seguito riportato:
Piano sagittale

@ | Altezza tacco: altezza del tacco effettiva (altezza tacco
calzatura - spessore suola zona avampiede) + 5 mm

Sualai

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

Fresatura del piede pr odelri

Quantita . Deq?Min?Zi?"e : © | Rotazione esterna del piede: ca. 5
1 Libretto _d' |stru2|on|_ per 'uso @ | Spostamento in avanti del centro del piede protesico rispetto
1 Piede protesico alla linea d'allineamento: 30 mm
Ri bi/. i (non in dotazione) @ | Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco
D e ‘ Codice scelto. Osservare le istruzioni per |'uso dell'attacco.
Cappuccio di collegamento ‘ 2C10%, 2C11* 5] Individuarg il centro Qell‘inygsa!ura con il calibrq 50:59. S|
stemare |'invasatura in posizione centrale sulla linea di alli-
5 Preparazione all'uso neamento.
Flessione dell'invasatura: flessione individuale del mon-
cone +5°

Piano frontale

@ | Linea di allineamento piede protesico: tra I'alluce e il se-
condo dito del piede
Linea di allineamento dell'invasatura: lungo il bordo latera-
le della patella
@ | Osservare la posizione di abduzione o adduzione.

Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.
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Allineamento base TF
» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per |'uso del gi-
nocchio protesico.



5.1.2 Allineamento statico

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

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

5.1.3 Prova dinamica

* Adattare I'allineamento della protesi sul piano frontale e sagittale
(p. es. modificando o spostando I'angolazione) in modo da assi-
curare un rollover ottimale.

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato
il tallone al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul pia-
no frontale e sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento
dell'articolazione di ginocchio in direzione mediale. Se nella pri-
ma meta della fase statica |'articolazione di ginocchio si sposta in
direzione mediale, spostare il piede protesico in direzione media-
le. Se il movimento in direzione mediale avviene nella seconda
meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del piede pro-
tesico.

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

5.2 Opzione: montaggio del ri i to in

Il rivestimento cosmetico in schiuma & collocato tra I' |nvasatura prote-
sica e il piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensa-
re i movimenti del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio
protesica. Durante il movimento dell'articolazione di ginocchio prote-
sica il rivestimento cosmetico in schiuma viene compresso posterior-
mente ed esteso anteriormente. Per aumentare la durata il rivestimen-
to cosmetico in schiuma dovrebbe essere esteso quanto meno possi-
bile. Sul piede protesico si trova un elemento di collegamento (ad es.
piastra di collegamento, cappuccio di collegamento, cappuccio di at-
tacco).

> Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol iso-
propilico 634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica
636W17

1) Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla
protesi e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede
protesico.

Protesi transfemorali: aggiunta prossimale del punto di rotazio-
ne del ginocchio per la flessione dell'articolazione di ginocchio
protesica e aggiunta distale per il movimento del piede protesico.

2) Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona pros-
simale dell'invasatura protesica.

3) Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

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

5) Montare il piede protesico sulla protesi.

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

7) Smontare il piede protesico e rimuovere I'elemento di collega-
mento.

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

9) Incollare I'elemento di collegamento alla superficie distale del

pezzo grezzo in espanso seguendo il tracciato del contorno ester-

no.

Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).

Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica ester-

na. Tenere conto della compressione esercitata da calze cosmeti-

che o da SuperSkin.

=
k=)
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6 Pulizia

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

3) Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.
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7 Manutenzione

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

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

» Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente
e sulla salute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti
relative alla restituzione e alla raccolta.

9 Note legali

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

9.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle de-
scrizioni e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore
non risponde in caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto
contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo im-
proprio o modifiche non permesse del prodotto.

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE)
2017/745 relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita
CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

10 Dati tecnici

Misure [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Altezza tacco 10 £5
[mm]
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Misure [cm] 22 |23 (24 (25|26 |27 |28 | 29 | 30
Altezza del siste- 57 |60 |63 |66 | 68|72 |74 |75 |77
ma [mm]
Peso prodotto [g] 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7
40 | 35| 10 [ 45 | 30 [ 45| 70 | 30 | 55
Peso corporeo 75 100

max. [kg]

Grado di mobilita

1 Descripcion del producto Espatiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2020-06-03

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utili-
zar el producto, y respete las indicaciones de seguridad.

» Explique al usuario cémo utilizar el producto de forma segura.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el
producto o si surgiesen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su
pais cualquier incidente grave relacionado con el producto, es-
pecialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de sa-
lud.

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Dynamic Motion 1D35 se entrega con un adaptador
modular integrado de aluminio.

Las caracteristicas funcionales del pie protésico se obtienen gracias
al elemento de resorte de plastico y a elementos de espuma funcio-
nal. El pie protésico permite realizar una flexion plantar notable al apo-
yar el talén y un movimiento natural hacia delante. Al hacerlo, el ele-
mento de resorte vuelve a liberar la energia almacenada.



1.2 Posibilidades de combinacién

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

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoproté-
sicos de los miembros inferiores.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combi-
nan con componentes adecuados seleccionados conforme al peso
corporal y el grado de movilidad, ambos identificables con nuestra in-
formacion de clasificacion MOBIS, y que dispongan de elementos de
conexion modulares apropiados.

L4
B/

Se recomienda el producto para el grado de movilidad 2
(usuarios con limitaciones en espacios exteriores) y el gra-
do de movilidad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios
exteriores).

Condici bi les no permitidas

ry N .y i,

q : agua dulce, agua salada, sudor,
orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscépi-
cas (p. ej., polvos de talco)

[ Tamaiio [cm] [ 22a25 | 26a80 |
| Peso corporal max. [kg] \ 75 \ 100 \
2.3 Condici L

Al i y tr porte

Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del
20 % al 90 %, sin vibraciones mecanicas ni impactos

Condici bi permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacion

2.4 Vida atil

El fabricante ha probado este producto conforme a la norma
ISO 22675 con 2 millones de ciclos de carga. Esto equivale a una vi-
da util de 2 a 3 afos dependiendo del grado de actividad del pacien-
te.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de acciden-
tes y lesiones.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro
paciente

Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en
el producto

» Procure no exceder el tiempo de utilizacién comprobado.

» Utilice el producto en un Unico paciente.

Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice los componentes protésicos de acuerdo con la clasifica-
cion MOBIS.
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A PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos

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

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

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

aviso]

Uso en dici ambi les no permitidas

Dafios en el producto causados por unas condiciones ambientales

no permitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permiti-
das.

» Compruebe que el producto no presente dafos en caso de ha-
ber estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafios evi-
dentes o en caso de duda.

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

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. €j., repara-
cion, recambio, envio del producto al servicio técnico del fabri-
cante para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado
durante la flexién plantar son sintomas claros de fallos en el funciona-
miento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico
Piezas de rep / ios (no incluidos en el inistro)
Denominacién [ Referencia

Capuchén conector | 2C10, 2C11*

5 Preparacion para el uso

A PRECAUCION

Ali i o montaje incorrecto

aviso

Dafio mecanico del producto

Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafios

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

Riesgo de lesiones debido a dafos en los componentes protésicos
» Tenga en cuenta las indicaciones de alineamiento y montaje.

aviso

Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafos en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.
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5.1 Alineamiento
5.1.1 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

g o

Proceso del ali

Materiales necesarios: goniometro 662M4, medidor de la altura
del tacon 743S12, patrén 50:50 743A80, alineador (p. €j.,
L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. Assembly 743A200)

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

Plano sagital

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

© | Rotacion externa del pie: aprox. 5°
@ | Desplazamiento anterior del punto medio del pie protésico
con respecto a la linea de alineamiento: 30 mm

@ | Una el pie protésico y el encaje protésico con ayuda de los
adaptadores seleccionados. Para ello, observe las instruc-
ciones de uso de los adaptadores.

© | Determine el centro del encaje protésico empleando el pa-
trén 50:50. Centre el encaje protésico con respecto a la li-
nea de alineamiento.

Flexién del encaje: flexion individual del muiién + 5°

Plano frontal

© | Linea de alineamiento del pie protésico: entre el dedo gor-
do y el segundo dedo del pie

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

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

Alineamiento basico TF

» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones

de uso de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.2 Alineamiento estatico

.

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

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

5.1.3 Prueba dinamica

Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal co-
mo en el plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo)
para garantizar un desarrollo del paso éptimo.

i transtibiales: procure que el mo-
vimiento de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico
cuando se someta a carga después de apoyar el talon. Evite el
desplazamiento hacia medial de la articulacion de la rodilla. Si la
articulacion de la rodilla se desplazara hacia medial durante la
primera mitad de la fase de apoyo, mueva el pie protésico tam-
bién hacia medial. Si el desplazamiento hacia medial se produce
durante la segunda mitad de la fase de apoyo, entonces reduzca
la rotacion externa del pie protésico.

Retire el protector del adaptador del pie protésico cuando se ha-
yan finalizado la prueba dinamica y los ejercicios de caminar.

Tr ortop

5.2 Opcional: montar una funda de espuma

La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protési-
co. Se corta mas larga para poder compensar los movimientos del pie
protésico y de la articulacién de rodilla protésica. Durante la flexion de
la articulacién de rodilla protésica, la funda de espuma se comprime
posteriormente y se estira anteriormente. Para aumentar la durabili-
dad, la funda de espuma debe estirarse lo menos posible. El pie pro-
tésico dispone de un elemento de unién (p. ej., una placa de cone-
xion, un capuchén de unién o un capuchén conector).
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> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. ej., alcohol
isopropilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamen-
to para plastico 636W17

1) Mida la longitud de la funda de espuma en la protesis y anada la
longitud extra.

Proétesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie
protésico.

Proétesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de
la rodilla para la flexion de la articulacion de rodilla protésica y
adicion distal para el movimiento del pie protésico.

2) Recorte la espuma sin tallar y adaptela en la zona proximal al en-
caje protésico.

3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.

4) Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie pro-
tésico. Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en
el borde o queda colocado en el adaptador de pie.

5) Monte el pie protésico en la proétesis.

6) Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la su-
perficie distal de corte de la espuma sin tallar.

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

8) Limpie el elemento de unidn con un limpiador desengrasante.

9) Pegue el elemento de unién de acuerdo con el contorno exterior
marcado sobre la superficie distal de corte de la espuma sin ta-
llar.

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

11) Monte el pie protésico y adapte la funda cosmética. Tenga en
cuenta la compresion que pueden producir medias de recubri-
miento o fundas SuperSkin.

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafio humedo y suave.

2) Seque el producto con un pafio suave.

3) Deje secar al aire la humedad residual.
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7 Mantenimiento

>

>

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacion, los componentes
protésicos deben ser sometidos a una inspeccién visual y de fun-
cionamiento.

Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis pre-
senta desgastes.

Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domés-
ticos sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuen-
cias nocivas para el medioambiente y para la salud. Observe las indi-
caciones de las autoridades competentes de su pais relativas a la de-
volucion, la recogida y la eliminacion.

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 confor-
me a lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se
responsabiliza de los dafios causados debido al incumplimiento de
este documento y, en especial, por los dafos derivados de un uso in-
debido o una modificacién no autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sa-
nitarios UE 2017/745. La declaracion de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Tamaiios [cm]

22[23[24[25[26]27] 28 [29]30

Altura del tacon 10 +5
[mm]




Tamaiios [cm] 22 |23 |24 (25|26 | 27 ([ 28 | 29 | 30
Altura del sistema | 57 |60 | 63 [ 66 |68 | 72 | 74 | 75 | 77
[mm]
Peso del producto | 3- | 4- | 5- | 5- | 6- | 6- | 6- [ 7- | 7-

[a] 40 [ 35 | 10 [ 45|30 | 45| 70 | 30 | 55
Peso corporal max. 75 100

[kal

Grado de movili- 2y3

dad

1 Descricao do produto Portugués

Data da ultima atualizagao: 2020-06-03

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e
observe as indicagdes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, diri-
ja-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto,
especialmente uma piora do estado de saude, ao fabricante e ao
6rgéo responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético 1D35 Dynamic Motion é fornecido com um adaptador
modular integrado de aluminio.

As propriedades funcionais do pé protético sao obtidas através do
elemento de mola de plastico e elementos de espuma funcional. O pé
protético permite uma flexao plantar perceptivel no momento do apoio
do calcanhar e um movimento natural de rolamento. Com isso, o ele-
mento de mola devolve a energia armazenada.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade
Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético
das extremidades inferiores.

2.2 Area de aplicacio

Nossos componentes funcionam perfeitamente quando combinados
com componentes adequados, selecionados com base no peso cor-
poral e no grau de mobilidade, identificaveis mediante nossa informa-
¢do de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de cone-
xdo modulares correspondentes.

L. 4
Kard

O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2
(usuarios com capacidade de deslocamento limitada em
exteriores) e 3 (usuarios sem limitacdes de deslocamento
em exteriores).

[T ho [cm] [ 22a25 | 26a30 |
| Peso corporal max. [kg] \ 75 | 100 \

2.3 Condi¢coes ambientais

Ar etr porte
Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 %
a 90 %, sem vibragdes mecanicas ou impactos

Condics o PP —

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, ndo condensante
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Condice hi P 1

Prod imicos/liq agua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sdlidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscépi-
cas (por ex., talco)

2.4 Vida atil

Este produto foi testado pelo fabricante em conformidade com a nor-
ma 1SO 22675 com 2 milhGes de ciclos de carga. Isso corresponde,
em fungdo do grau de atividade do paciente, a uma vida (til de 2 a 3
anos.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
:l Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

A CUIDADO

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformacao do produto

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

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

Npicacao

Uso sob condi¢oes ambi

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condiges ambientais inad-
missiveis, verifique-o quanto a presenca de danos.

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

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

Utilizacao além da vida itil e reutilizagao em outro p
Risco de lesdes devido a perda da fungdo bem como danos ao pro-
duto

» Certifique-se de nio utilizar o produto além da vida Util testada.
» Use o produto somente em um Unico paciente.

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize os componentes protéticos de acordo com a classificagao
MOBIS.
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Inpicacao]

Danificacao mecanica do produto

Alteracao ou perda do funcionamento devido a uma danificagao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto da-
nificado.

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

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




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

4 Material fornecido

5.1 Alinhamento
5.1.1 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Pr di do alink basi

Tampa de conexdo ‘ 2C10*, 2C11*

Qtde. Denominagao Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi-
1 Manual de utilizagao ¢do de salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinha-
1 Pé protético mento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A As-
sembly 743A200)
Pecas sobr | / orios (nao incluidos no material Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos
fornecido) no dispositivo de alinhamento de acordo com as seguintes especifi-
Denominagao [ Cédigo cagdes:

Plano sagital

5 Estabelecer a operacionalidade

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

Li do pé p > ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagdo do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do
calgado - espessura da sola na area do antepé) + 5 mm

© | Rotago externa do pé: aprox. 5°

@ | Deslocamento para frente do meio do pé protético até a li-
nha de alinhamento: 30 mm

@ | Conectar o pé protético e o encaixe protético por meio dos
adaptadores escolhidos. Observar o manual de utilizagao
dos adaptadores.

@ | Determinar o centro do encaixe protético com o calibre

50:50. Posicionar o encaixe protético centralmente em rela-
cao a linha de alinhamento.
Flexao do encaixe: flexao do coto individual + 5°

Plano frontal

@ | Linha de alinhamento do pé protético: entre o halux e o se-
gundo dedo do pé

Linha de alinhamento do encaixe protético: ao longo da
borda lateral da patela

@ | Observar a posigao de abdugéo ou de adugao.
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Alinhamento basico TF

>

Observar as especificagdes no manual de utilizagao da articula-
cao de joelho protética.

5.1.2 Alinhamento estatico

5.

1.

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 (préoteses
de membro inferior TF modulares: 646F219*, préoteses de mem-
bro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a
Ottobock.

3 Prova dinamica

Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital
(p. ex., mediante alteragdes de dngulo ou deslocamentos), de for-
ma a assegurar uma marcha ideal.

Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisioldgico do joe-
lho apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos
planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da articula-
cao de joelho. Se a articulagdo de joelho se movimenta no senti-
do medial na primeira metade da fase de apoio, mova o pé proté-
tico no sentido medial. Se o movimento medial ocorre na segun-
da metade da fase de apoio, reduza a rotagao lateral do pé proté-
tico.

Remover a protegdo do adaptador do pé protético apds a conclu-
sao da prova dinamica e dos exercicios de caminhada.

5.2 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o
pé protético. E cortado em um tamanho maior para permitir compen-
sar os movimentos do pé protético e da articulagdo de joelho protéti-
ca. Durante a flexdo da articulagdo de joelho protética, o revestimento
de espuma é comprimido no sentido posterior e alongado no sentido
anterior. A fim de aumentar a durabilidade, o revestimento de espuma
deve ser alongado o menos possivel. Existe um elemento de conexdo
no pé protético (p. ex. placa de conexdo, tampa de ligagdo, tampa de
conexao).
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6 Li
1)
2)
3)

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

Medir o comprimento do revestimento de espuma na prétese e
adicionar o acréscimo no comprimento.

Proéteses transtibiais: adi¢ao no sentido distal para o movimento
do pé protético.

Proteses transfemorais: adicdo no sentido proximal do ponto
de rotagao do joelho para a flexao da articulagao de joelho proté-
tica e adigao no sentido distal para o movimento do pé protético.
Cortar a pegca em bruto de espuma no comprimento adequado e
ajusta-la na area proximal do encaixe protético.

Revestir a prétese com a pega em bruto de espuma.

Colocar o elemento de conexao na capa de pé ou no pé protéti-
co. De acordo com o modelo, o elemento de conexédo se engata
na borda ou se encontra posicionado no adaptador de pé.

Montar o pé protético na protese.

Delinear o contorno externo do elemento de conexado na superfi-
cie de corte distal da peca em bruto de espuma.

Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.
Limpar o elemento de conexdao com um detergente desengordu-
rante.

Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo deline-
ado na superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.
Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

Montar o pé protético e adaptar o molde cosmético externo. Ter
em conta a compressao da espuma devido as meias cosméticas
ou SuperSkin.

mpeza

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.

Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.



7 Manutencao

» Apobs os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes
protéticos a uma inspecao visual e a um teste de funcionamento.

» Verificar a prétese completa quanto a presenca de desgastes du-
rante a consulta de rotina.

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo do-
méstico ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter conse-
quéncias nocivas ao meio ambiente e a satde. Observe as indicagdes
dos 6rgdos nacionais responsaveis pelos processos de devolugao,
coleta e eliminagao.

9 Notas legais

Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vi-
gor no pais em que o produto for utilizado e podem variar correspon-
dentemente.

9.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo
com as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabri-
cante ndo se responsabiliza por danos causados pela ndo observan-
cia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagao ina-
dequada ou a modificagao do produto sem permissao.

9.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745
sobre dispositivos médicos. A declaragao de conformidade CE pode
ser baixada no website do fabricante.

10 Dados técnicos

T hos [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Altura do salto 10 £5
[mm]

Tamanhos [cm] 22 |23 |24 (25|26 (27|28 | 29 | 30
Altura do sistema 57 |60 |63 |66 | 68|72 |74 |75 |77
[mm]
Peso do produto 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7

[g] 40 | 35| 10 [ 45 | 30 [ 45| 70 | 30 | 55
Peso corporal max. 75 100

[kal

Grau de mobilida- 2e3

de

Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2020-06-03

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in
gebruik neemt en neem de veiligheidsinstructies in acht.

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over
het product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product
optreedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw
land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezond-
heidstoestand.

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De prothesevoet Dynamic Motion 1D35 wordt geleverd met een gein-
tegreerde modulaire adapter van aluminium.

De functionele eigenschappen van de prothesevoet zijn te danken aan
het veerelement van kunststof en de elementen van functioneel
schuim. De prothesevoet maakt een merkbare plantaire flexie bij het
neerzetten van de hiel en een natuurlijke afrolbeweging mogelijk.
Daarbij geeft het veerelement de opgeslagen energie weer terug.
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1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

2.2 Toepassingsgebied

Onze componenten functioneren optimaal, wanneer ze worden

gecombineerd met geschikte componenten, geselecteerd op basis

van lichaamsgewicht en mobiliteitsgraad, die identificeerbaar zijn met

onze MOBIS classificatie-informatie en beschikken over de passende

modulaire verbindingselementen.

M Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (per-
sonen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen) en

%@ mobiliteitsgraad 3 (personen die zich onbeperkt buitens-

huis kunnen verplaatsen).

[ 22tot25
\ 75

26 tot 30

[ Maat [em]
100 \

[ Max. lict icht [kg]
2.3 Omgevingscondities
Opslag en transport

Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid
20% tot 90%, geen mechanische trillingen of schokken

Niet- geving dities
Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratie-
vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater

Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
poeder)

2.4 Gebruiksduur

Het product is door de fabrikant volgens ISO 22675 getest met 2 mil-
joen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit van de pati-
ént komt dit overeen met een gebruiksduur van twee tot drie jaar.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssy

A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een

andere patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van

het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschre-
den.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

hol

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

T gevi dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Vocht: relatieve luchtvochtigheid: 20 % tot 90 %, niet condense-
rend
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/A VOORZICHTIG

Overbelasting van het product
Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen




» Gebruik de prothesecomponenten in overeenstemming met de
MOBIS-classificatie.

Niet-toeg binatie van proth p

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.

LET o |

Gebruik bij niet-toeg omgeving dities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

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

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondi-
ties 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, reparatie, vervanging, controle door de
fabrikant of bij een orthopedische werkplaats, enz.).

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

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

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

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet

Vervangende onderdelen/ daard

ires (niet
leverd)

Omschrijving Artikel

Aansluitkap | 2C10*, 2C11*

5 Gebruiksklaar maken

LET 0P |

Mechanische b hadiging van het product

Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en
bruikbaarheid.

Verkeerde opbouw of montage

Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten

» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

Le oP |

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.
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5.1 Opbouw
5.1.1 Basisopbouw
Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw

Benodigde 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 opbouwappa-
raat zoals hieronder aangegeven:

Sagittale vlak

@ | Hakhoogte: effectieve hakhoogte (hakhoogte schoen =
zooldikte voorvoetgedeelte) + 5 mm

Exorotatie van de voet: ca. 5°

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

Verbind de prothesekoker met behulp van de gekozen adap-
ters met de prothesevoet. Neem daarbij de gebruiksaanwij-
zing van de adapters in acht.

Bepaal met de 50:50-mal het midden van de prothesekoker.
Positioneer de prothesekoker zo, dat de opbouwlijn zich in
het midden van de koker bevindt.

Kokerflexie: individuele stompflexie + 5°

Frontale vlak

© | Opbouwlijn prothesevoet: tussen grote teen en tweede
teen

Opbouwlijn prothesekoker: langs de laterale rand van de
patella

@ | Let op de abductie- of adductiestand.

Basisopbouw TF

» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het knie-

scharnier in acht.
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5.1.2 Statische opbouw

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

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

5.1.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagitta-
le vlak aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschui-
ving), zodat een optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

«  TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie
in het sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het
gewicht na het neerzetten van de hiel. Een beweging van het knie-
gewricht naar mediaal moet worden vermeden. Als het kniege-
wricht in de eerste helft van de standfase naar mediaal beweegt,
breng de prothesevoet dan verder naar mediaal. Als de beweging
naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft van de standfase, ver-
minder dan de exorotatie van de prothesevoet.

* Na beéindiging van de dynamische afstelling en de loopoefenin-
gen moet u de adapterbescherming van de prothesevoet verwij-
deren.

5.2 Optioneel: fovertrek teren

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothese-
voet. Deze wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de pro-
thesevoet en het prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij
het buigen van het prothesekniescharnier wordt de schuimstofovertrek
posterior samengedrukt en anterior uitgerekt. Om de levensduur te
verhogen, moet de schuimovertrek zo min mogelijk worden gerekt.
Aan de prothesevoet bevindt zich een verbindingselement (bijv. ver-
bindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).




> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isop-
ropylalcohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

1) Meet de lengte van de schuimstofovertrek aan de prothese en tel
het extra stuk erbij op.

Transtibiale prothesen: extra stuk distaal voor de beweging van
de prothesevoet.

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.o.v. het knie-
draaipunt voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra
stuk distaal voor de beweging van de prothesevoet.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proxima-
le gedeelte aan de prothesekoker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

4) Plaats het verbindingselement op de voetovertrek of de prothese-
voet. Afhankelijk van de uitvoering klikt het verbindingselement
vast in de rand of zit het tegen de voetadapter aan.

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het dis-
tale snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmid-
del.

9) Lijm het verbindingselement aan de hand van de gemarkeerde
buitencontour op het distale snijvlak van het onbewerkte stuk
schuimstof.

10) Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

11) Monteer de prothesevoet en pas de cosmetische buitenvorm aan.
Houd hierbij rekening met de compressie door overtrekkousen of
SuperSkin.

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

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

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking

Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd
huishoudelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de
daarvoor geldende bepalingen, kan dat schadelijke gevolgen hebben
voor het milieu en de gezondheid. Neem de aanwijzingen van de in uw
land bevoegde instanties in acht, voor wat betreft terugname- en inza-
melprocedures en afvalverwerking.

9 Juridische informatie

Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land varié-
ren.

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betref-
fende medische hulpmiddelen. De CE-conformiteitsverklaring kan op
de website van de fabrikant gedownload worden.

10 Technische gegevens
[ Maten [cm] [22]23] 2425262728 [ 2930
‘ Hakhoogte [mm] | 10 5 ‘
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Maten [cm] 22 |23 |24 (25|26 | 27 ([ 28 | 29 | 30
Systeemhoogte 57 |60 |63 |66 |68 | 72| 74| 75| 77
[mm]
Productgewicht[g] | 3- | 4- | 5- | 5- | 6- | 6- | 6- | 7- | 7-
40 [ 35 | 10 [ 45|30 | 45| 70 | 30 | 55
Max. lichaamsge- 75 100

wicht [kg]

Mobiliteitsgraad

2en3

Svenska

1 Produktbeskrivning

Datum for senaste uppdatering: 2020-06-03

» Las noga igenom detta dokument innan du borjar anvénda pro-
dukten och beakta sakerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sakert
satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det
uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det ak-
tuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten 1D35 Dynamic Motion levereras med en integrerad modu-
ladapter i aluminium.

Protesfotens funktionella egenskaper erhalls genom ett fjaderelement
av plast och element av funktionsskum. Protesfoten sakerstéller en
markbar plantarflexion vid halisattning och en naturlig avrullningsrorel-
se. Fjaderelementet avger da den samlade energin.
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1.2 Kombi 1smdjligh

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsy-
stem. Proteskomponentens funktionalitet i kombination med kompo-
nenter fran andra tillverkare som &r utrustade med kompatibel modu-
lanslutning har inte testats.

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning
Produkten &r endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre
extremiteten.

2.2 Anvandningsomrade

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

L. 4

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begréansa-
de utomhusgangare) och mobilitetsgrad 3 (obegransade

utomhusgangare).
[ Storlek [cm] [ 22tll25 | 26till30 |
[ Maximal kroppsvikt [kg] \ 75 [ 100 \

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till
90 %, inga mekaniska vibrationer eller stétar

Tillatna omgivningsfoérhalland
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande




halland

Otillatna omgivningsfor

A C ERA

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, syror, tvalvat-
ten, klorvatten

Fasta dmnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar
(t.ex. talk)

2.4 Produktens livslangd

Produkten har testats av tillverkaren enligt ISO 22675 med tva miljo-
ner belastningscykler. Det motsvarar en livslangd pa 2 till 3 &r, bero-

ende pa brukarens aktivitetsniva.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse

Otillaten | bination av pr p

Risk for personskador om produkten gar sénder eller deformeras

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

» Ta hjélp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrol-
lera att komponenterna far kombineras med varandra.

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

Varning fér méjliga tekniska skador.

AnvisninG

3.2 Allmanna sikerhetsanvisningar

A OBSERVERA

Overskridande av iden och ateranvindni

| ANVISNING |

Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till féljd av otillatna omgivningsférhallanden

» Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsforhallanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for o-
tillatna omgivningsférhallanden.

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

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

paen
annan brukare

Risk fér personskador pa grund av funktionsférlust samt skador pa
produkten

» Se till att den godkénda anvandningstiden inte 6verskrids.

» Anvéand produkten till endast en brukare.

Over ing av pr
Risk foér personskador om bérande delar gar sénder
» Anvénd proteskomponenterna enligt MOBIS-klassificeringen.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den
ar skadad.

» Anvénd inte produkten mer om dess funktioner har forandrats el-
ler gatt forlorade (se "Tecken pa férandrad eller forlorad funktion
vid anvandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. reparation, byte, kontroll
hos tillverkarens kundtjanst och sa vidare).
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Tecken pa férindrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsforlust &r minskat framfotsmotstand
och férandrad avrullning.

41 leveransen

Procedur for grundinriktning
Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten en-
ligt féljande instruktioner:
Sagittalplanet
@ | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhéjd - sulans

Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)
n ‘ Arl-. 1

Anslutningskapa ‘ 2C10*, 2C11*

5 Gora klart for anviandning

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

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

5.1 Inriktning
5.1.1 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning
Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg fér méatning av
klackhojd 743S12, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat
(t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly

743A200)
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K itet B tjocklek i framfoten) + 5 mm
1 Bruksanvisning Fotens utatrotation: ca 5°
1 Protesfot Framatforskjutning av protesfotens mitt i forhallande till refe-

renslinjen: 30 mm
Satt ihop protesfoten och proteshylsan med hjalp av den ut-
valda adaptern. Folj adaptrarnas bruksanvisning.
Hitta mitten pa proteshylsan med hjalp av 50:50-schablonen.
Rikta in proteshylsan sa att den &r mitt i referenslinjen.
Hylsflexion: Individuell stumpflexion + 5°
Frontalplanet

@ | Referenslinje protesfot: mellan stortan och andra tan
Referenslinje proteshylsa: Iangs den laterala patellakan-
ten
@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.

® o oo

Grundinriktning TF

» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.2 Statisk inriktning

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

*  Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-modulara ben-
proteser: 646F219* TT-moduldra benproteser: 646F336*) bestal-
las fran Ottobock.

5.1.3 Dynamisk provning

* Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom
vinkelandringar och férskjutningar) for att garantera optimala fot-
rorelser vid varje steg.



* TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste
den fysiologiska knarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstal-
las. Undvik rorelser i medial riktning i knaleden. Om knaleden un-
der den forsta hélften av stafasen ror sig i medial riktning ska pro-
tesfoten forskjutas medialt. Om rorelsen under andra halften av
stafasen sker i medial rikining ska protesfotens utatrotation redu-
ceras.

* Ta bort protesfotens adapterskydd efter att den dynamiska prov-
ningen och gangévningarna har avslutats.

5.2 Valfritt: montera skumkosmetik
Skuméverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars
till langre sa att man kan anpassa protesfotens rérelser till proteskna-
ledens rorelser. Nar man bojer pa protesknéleden kroks skuméverdra-
get baktill samtidigt som det stracks ut framtill. Skuméverdraget haller
langre om det stracks sa lite som méjligt. Det sitter en anslutningsdel
pa protesfoten (t. ex. forbindelseplatta, forbindelsekapa, anslutnings-
kapa).

> Material som behdvs: Avfettande rengoringsmedel (t. ex. iso-
propylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mat skuméverdragets langd pa protesen och lagg till den extra
langden.

TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rérelse.
TF-proteser: Proximalt tillagg av knérotationspunkten fér pro-
tesknéledens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

2) Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala
omréade.

3) Tra skummaterialet dver protesen.

4) Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroen-
de pa utférandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fo-
tadaptern.

5) Montera protesfoten pa protesen.

6) Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala
snittyta.

7) Demontera protesfoten och avldgsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

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

10) L&t limmet torka (ca 10 minuter).

11) Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen.
Ta hansyn till kompressionen fran 6verdragsstrumpor eller Super-
Skin.

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

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

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

» Genomfér arliga sékerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsav-
fall. Felaktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé6 och
halsa. Observera uppgifterna fran behoriga myndigheter i ditt land om
aterlamning, insamling och avfallshantering.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understéllda lagstiftningen i det land dar pro-
dukten anvands och kan darfor variera.

9.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna
och anvisningarna i detta dokument. Fér skador som uppstar till féljd
av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.
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9.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-forordning 2017/745 om medi-
cintekniska produkter. CE-forsékran om overensstimmelse kan lad-
das ned fran tillverkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

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

Klackhojd [mm] 10 +5

Systemhojd [mm] 57 |60 | 63 |66 |68 |72 |74| 75|77

Produktvikt [g] 3-|4 |5 |5 |6-|6-|6-|7 |7
40 | 35|10 | 45|30 | 45| 70 | 30 | 55

Max. kroppsvikt 75 100

[kgl

Mobilitetsgrad 2 och 3

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2020-06-03

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i
brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer
med produktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet,
seerligt ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikan-
ten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion
Protesefoden 1D35 Dynamic Motion leveres med en integreret modu-
ladapter i aluminium.
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Protesefodens funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp af fiederele-
mentet i kunststof og elementer i funktionsskum. Protesefoden tillader
en meerkbar plantarfleksion, nar heelen seettes i og muligger en natur-
lig afrulning. Her afgiver fiederelementet den lagrede energi igen.

1.2 Kombinati ligheder

Denne protesekomponent er kompatibel med Ottobocks moduleere
system. Funktionen blev ikke testet med komponenter fra andre pro-
ducenter, som tilbyder kompatible modulzere forbindelseselementer.

2 Formalsbest

2.1 Anvendelsesformal
Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af
de nedre ekstremiteter.

t anvendelse

2.2 Anvendelsesomrade

Vores komponenter fungerer optimalt, nar de kombineres med egne-
de komponenter, valgt pa grundlag af kropsvaegt og mobilitetsgrad,
som kan identificeres med vores MOBIS klassifikationsinformation, og
som har passende moduleere forbindelseselementer.

-,
Koy

[ Sterrelse [cm] [ 22il25 | 2630 |
[ Maks. kropsveegt [kg] \ 75 [ 100

Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begraenset gang
udenfor) og mobilitetsgrad 3 (ubegreaenset gang udenfor).

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrationer eller sted

[ Tilladte omgivelsesbetingel \
| Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C |




Tilladte omgivelsesbetingelser

Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-
de

‘ » Anvend protesekomponenterne iht. MOBIS-klassificeringen.

A\ FORSIGTIG

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, saeebe-
vand, klorvand

Faste partikler: Stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler
(f.eks. talkum)

2.4 Brugstid

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

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden
patient

Risiko for personskade som folge af funktionssvigt samt beskadigel-
ser pa produktet

» Serg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.

Advarsel om mulige tekniske skader.

Overbel

ing af produktet
Risiko for personskade som felge af brud pa baerende dele

Ikke-tilladt kombination af pr P

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af pro-

duktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekompo-
nenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekompo-
nenter, om de ma kombineres med hinanden.

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udszet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

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

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering,
reparation, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autorise-
ret bandageri osv.).

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

» Seorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation,

udskiftning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).
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Tegn pa funktionszendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en eendret afrulning er maerk-
bare tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

5.1 Opbygning
5.1.1 Grundopbygning
Grundopbygning TT

2d

Fr ved gr pbygning

Maengde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod

Nodvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til
heelhojde 743512, 50:50 leere 743A80, opbygningsapparat
(f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse [ Identifikation
Tilslutningskappe ‘ 2C10*, 2C11*

Montering og positionering af protesekomponenterne i opbygnings-
apparatet skal gennemferes i henhold til felgende anvisninger:

Sagittalplan

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

Slibning af pr foden eller fodk ikken
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.
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@ | Helhojde: Effektiv haelhgjde (heaelhejde sko - saltykkelse
forfodsomrade) + 5 mm

Fodens udadrotation: ca. 5°

Fremadforskydning af protesefodens midte til opbygnings-
linjen: 30 mm

Protesefoden og protesehylsteret forbindes ved hjeelp af den
valgte adapter. Veer her opmeerksom pa brugsanvisningen til
adapteren.

Udregn midten af protesehylsteret med 50:50 lzeren. Place-
ring af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan

O | Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved
siden af

Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patel-
lakant

@ | Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstil-
ling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknzeleddet.




5.1.2 Statisk opbygning

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

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

5.1.3 Dynamisk afprevning

« Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en op-
timal afvikling af skridtene.

* TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse i sagit-
tal- og frontalplanet efter heeliseet ved overtagelse af last. Undga
en beveegelse af knaeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet be-
vaeger sig i medial retning i den ferste halvdel af standfasen, skal
protesefoden forskydes i medial retning. Hvis der opstar en bevee-
gelse i medial retning i den anden halvdel af standfasen, skal pro-
tesefodens udvendige rotation reduceres.

*  Protesefodens adapterbeskyttelse skal fiernes efter at den dyna-
miske prevning og gaevelserne er afsluttet.

5.2 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det til-
skeeres leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknae-
leddets bevaegelser. Under bejningen af protesekneeleddet presses
skumovertreekket sammen posteriort og udvides anteriort. Skumover-
treekket ber udvides sa lidt som muligt for at forleenge holdbarheden.
Pa protesefoden er der et forbindelseselement (f.eks. forbindelsespla-
de, forbindelseskappe, tilslutningskappe).

> Nedvendigt materiale: Affedtende rengeringsmiddel (f.eks. is-
opropylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

1) Mal skumovertraekkets laengde pa protesen og tilfej den yderlige-
re leengde (tilleeg).

TT-proteser: Tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
TF-proteser: Tillleg proksimalt i forhold til knaeets drejepunkt til
bejning af proteseknaeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af pro-
tesefoden.

2) Afkort skumovertreekket og tilpas det i det proksimale omrade til
protesehylsteret.

3) Treek skumovertreekket over protesen.

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

5) Montér protesefoden pa protesen.

6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skum-
overtraekkets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmid-
del.

9) Forbindelseselementet limes pa skumovertreekkets distale flade i
overensstemmelse med den tegnede udvendige kontur.

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

11) Monter protesefoden og tilpas den kosmetiske udvendige form.
Tag herved hejde for komprimering pa grund af medicinske
stremper eller SuperSkin.

6 Rengoring

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.
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7 Vedllgeholdelse
Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af prote-
sekomponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret hushold-
ningsaffald. En ukorrekt bortskaffelse kan have en skadende virkning
pa miljget og sundheden. Overhold anvisningerne fra de ansvarlige
myndigheder i dit land, for sa vidt angar returnering, indsamlingspro-
cedurer og bortskaffelse.

9 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagaeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i over-
ensstemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument.
Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved til-
sidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anven-
delse eller ikke tilladt sendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forord-
ning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr. CE-overensstemmelseser-

klzeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10 Tekniske data
Starrelser [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30

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

Produktvaegt [g] 3-| 4|5 |5 |6-|6-|[6-] 7|7
40 | 35|10 (45 | 30 [ 45| 70 | 30 | 55

Maks. kropsvaegt 75 100

[kgl

Mobilitetsgrad 2093

1 Produktbeskrivelse Norsk

‘ORM

Dato for siste oppdatering: 2020-06-03

» Les noye gjennom dette dokumentet feor du tar produktet i bruk,
og veer oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet
eller det oppstar problemer.

» Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt
forringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de
ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Tavare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten 1D35 Dynamic Motion leveres sammen med en integrert
moduladapter av aluminium.

De funksjonelle egenskapene til protesefoten oppnas ved hjelp av
fieerelementet av plast og elementer av funksjonsskum. Protesefoten
gir en merkbar plantarfleksjon nar man setter ned heelen og en natur-
lig rullebevegelse. Fjeeringselementet avgir den lagrede energien
igjen.

1.2 Kombi j lighet

Heelhgjde [mm] 10 £5
[mm] [57 [60[63][66][68]72][74]75][77

3 haid
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Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks moduleer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,
som har kompatible modulzere forbindelseselementer, er ikke testet.



2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av ned-
re ekstremitet.

2.2 Bruksomrade

Vare komponenter fungerer optimalt nar de kombineres med egnede
komponenter som er valgt ut pa grunnlag av kroppsvekt og mobilitets-
grad som kan identifiseres med var MOBIS-klassifiseringsinforma-
sjon, og som har passende modulaere forbindelseselementer.

' a
Ny

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket ga-
evne utenders) og mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne
utenders).

[ Storrelse [cm]
| Maks. kroppsvekt [kg]
2.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stot

221125 [ 2680 |
75 \ 100 \

2.4 Brukstid

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

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produk-
tet

» Serg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbel av produktet

Advarsel om mulige tekniske skader.

Tillatte miljebetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

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

lkke tillatte miljgbetingelser

Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-
vann, klorvann

Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

/A FORSIKTIG

Ikke-tillatt k bi jon av pr P

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av pro-

duktet

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

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponente-
ne om de ogsa kan kombineres med hverandre.
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Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

Fare for skader pa produktet pa grunn av ikke-tillatte miljgforhold

» |kke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

» lkke fortsett a bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du
eritvil.

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

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse | Merking

Koblingskappe | 2C10*, 2C11*

5 Klargjering til bruk

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

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Vaer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes vi-
dere (se "Indikasjon pa funksjonsendringer 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.).

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot

44

Sliping av p fot eller fotk tikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Oppbygging
5.1.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

pp forlop

G
Gr

Nodvendige 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 angivelsene:

Saaittalol

Heelhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse
forfotomréde) + 5 mm

o

@ | Utoverrotasjon fot: ca. 5°

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




Gr b forlep
@ | Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av
de valgte adapterne. Folg da bruksanvisningen til adapterne.
© | Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser

protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hyl dividuell jon + 5°

flaksion: i
jon: t

PP
p

Frontalplanet

O | Oppbyggingslinje protesefot: mellom storta og annen ta
Oppbyggingslinje protesehylse: langs den laterale patella-
kanten

@ | Ta hensyn til abduksjonsstilling eller adduksjonsstilling.

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.
5.1.2 Statisk oppbygging

5.

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

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

.1.3 Dynamisk preving

Tilpass oppbyggingen av protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. ved vinkelendring eller forskyvning) for a sikre optimal
skrittavvikling.

TT-utrustninger: Serg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal-
og frontalplanet ved lastoverferingen etter at haelen er satt ned.
Unnga bevegelse av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beve-
ger seg mot medial i den ferste halvdelen av stafasen, ma pro-
tesefoten forskyves i medial retning. Dersom bevegelsen mot me-
dial kommer i den andre halvdelen av stafasen, ma utoverrotasjo-
nen til protesefoten reduseres.

Fjern adapterbeskyttelsen nar den dynamiske previngen og ga-
ovelsene er avsluttet.

5.2 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den
skjeeres til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av pro-
tesefoten og protesekneleddet. Nar protesekneleddet boyes, trykkes
skumplastovertrekket sammen posteriort og teyes anteriort. For & oke
holdbarheten, ber skumplastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa
protesefoten befinner det seg et forbindelseselement (f.eks. forbindel-
sesplate, forbindelseskappe, koblingskappe).

>

1)

Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalko-
hol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17

Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til
lengdetillegget.

TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av
protesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet
pa protesehylsen.

Trekk skumplastemnet pa protesen.

Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten.
Avhengig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i
kanten eller sitter pa fotadapteren.

Monter protesefoten pa protesen.

Tegn opp den ytre konturen til forbindelseselementet pa den dis-
tale snittflaten til skumplastemnet.

Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

Lim forbindelseselementet pa den distale snittflaten pa skum-
plastemnet i henhold til den tegnede konturen.

10) La limet terke (ca. 10 minutter).
11) Monter protesefoten og tilpass den kosmetiske ytre formen. Ta

hensyn til kompresjonen som felge av overtrekksstremper eller
SuperSkin.
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6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmes-
sig etter de ferste 30 dagene med bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
miljo og helse. Folg bestemmelsene fra ansvarlig myndighet i ditt land
nar det gjelder prosedyrer for retur, innsamling og avfallshandtering.

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 anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar
seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i
dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke til-
latte endringer pa produktet.

9.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk
utstyr. CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produ-
senten.
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10 Tekniske data

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

Haelhoyde [mm] 10+5

Sy hoyde [mm] | 57 [ 60 [ 63 [ 66 [ 68 [ 72 [ 74 [ 75 [ 77

Produktvekt [g] 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7
40 | 35| 10 | 45 | 30 | 45| 70 | 30 | 55

Maks. kroppsvekt 75 100

[kg]

Mobilitetsgrad 2093

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2020-06-03

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttoa ja nou-
data turvallisuusohjeita.

» Perehdyté kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta
tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» llmoita kaikista tuotteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-
maan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesin jalkatera 1D35 Dynamic Motion on toimitettaessa varustettu
integroidulla alumiinisella modulaarisella adapterilla.

Proteesin jalkaterén toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan muovisel-
la joustoelementilla ja funktionaalisesta vaahdotetusta muovista valmis-
tetuilla elementeilld. Proteesin jalkatera sallii havaittavissa olevan plan-
taarifleksion kantaiskun aikana ja luonnollisen painopisteen siirtymisen
kantapaalta varpaille. Joustoelementti luovuttaa talléin tallennetun
energian takaisin.



1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telman kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-
tattu.

2 Maaridystenmukainen kaytto

2.1 Kiayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kéytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesoin-

tiin.

2.2 Kayttoalue

Komponenttimme toimivat optimaalisesti, jos se yhdistetaan sopivien

komponenttien kanssa, valittuina kehon painon ja aktiivisuustason

perusteella, jotka ovat tunnistettavissa meidan MOBIS-luokitustiedoil-

lamme, ja kéytettavissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

M Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoi-
tetusti ulkona liikkuja) ja aktiivisuustasolla 3 (rajoittamatto-

T masti ulkona liikkuja).

Kielletyt ymparistéolosuhteet

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
hapot, saippualiuos, kloorivesi

Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
set (esim. talkki)

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen ISO 22675 -standardin mukaisesti 2
miljoonalla kuormitusjaksolla. Téma vastaa potilaan aktiivisuustason
mukaan 2-3 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kédyttéohjeen varoitussymbolien selitys
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja kos-
keva varoitus.

l:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

A HUOMIO

Koko [cm] 22-25 26-30
Korkein sallittu ruumiinpaino 75 100
[kgl

2.3 Ymparistoolosuhteet

Var inti ja kulj

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seka vau-
rioitumisen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

Lampodtila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet
Lampétila-alue: -10 °C ... +45 °C

A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus

Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Noudata proteesin osien kaytdssa MOBIS-luokitusta.

Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % - 90 %, ei kondensoitu-
mista
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Pr in osien yhdistelemi kielletylla ||

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vaantymisen seurauk-

sena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka
ovat sallittuja.

» Tarkista proteesin osien kéyttoohjeista, saako osia yhdistella

heikl

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

Pienentynyt jalkaterén etuosan vastus tai muutokset painopisteen siir-
rossa kantapaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden
heikkenemisesta.

4 kay-

4 Toimituspaketti

Kaytto kielletyissa ympari:

Ei-sallittujen ympéristoolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

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

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

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. puh-
distus, korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon
suorittama tarkastus jne.).

myos keskenaan. Maara Nimi
1 Kayttéohje
l:| 1 Proteesin jalkatera

| HuomauTus |

Tuotteen mekaaniset vauriot

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi

» Noudata huolellisuutta tydskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kdyttokunto.

» Ala kéyta tuotetta endd, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai
heikentyneet (katso tdmén luvun kohta "Merkkeja toimivuuden
muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. kor-
jaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus
jne.).
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Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally k )
Nimi [ Koodi
Liiténtékaulus | 2c10*, 2C11*

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

[ HuomauTus |

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




5.1 Asentaminen « Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaari-

5.1.1 Perusasennus set TF-jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit:
646F336*).
Perusasennus TT . - .
— . - 5.1.3 Dy paallesovitus
Fer * Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mit- (esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmalla sitd) varmistaaksesi
tauslaite 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite kévelyn optimaalisen sujumisen.
(esim. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 tai PROS.A. Assembly «  TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagit-
743A200) taali- ja frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraa- kantaiskun jalkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos pol-
vien ohjeiden mukaan: vinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aika-
Sagittaalitaso na, siirrd proteesin jalkaterdad mediaalisesti. Jos mediaalinen liike
@ [ Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengan kan- tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vdhenna proteesin jal-
nan korkeus - pohjan paksuus jalkaterdn etuosassa) + 5 mm kateran uloskiertoa.
© | Jalkateran ulospain suuntautuva kiertoliike: n. 5° * Poista proteesin jalkateran adapterisuoja dynaamisen sovituksen
@ | Proteesin jalkateran keskipisteen eteenpaéinsiirto asennusvii- Ja kavelyharjoitusten paatyttya.
vaan nahden: 30 mm 5.2 Vali i it A vaaht vipaally
@ | Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapte- Vaahtomuovipééllys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén valissa.
rien avulla. Huomioi talldin adapterien kayttoohje. Se mitoitetaan pidemmaksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinive-
© | Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdis- len liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen
ta proteesiholkki keskitetysti asennusviivaan nihden. aikana vaahtomuovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etu-
Holkin fleksio: yksilsllinen tyngin fleksio + 5° puolella. Kestavyyden lisddmiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttaa
- mahdollisimman vahan. Proteesin jalkaterassa on liitoselementti (esim.
Frontaalitaso _ _ _ liitoslevy, liitoskaulus, liitantikaulus).
© | Proteesin jalkaterén asennusviiva: isovarpaan ja toisen > Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim.
varpaan vall|ssa . . isopropyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima
Prot_eesmolkln asennusviiva: patellan lateraall 636W17
pitkin 1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja lisda siihen
@ | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento. lisapituus.
Perusasennus TF TT-proteesit: Lisays distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketta var-
ten.

» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttéohjeen ohjeet.

5.1.2 Staattinen asennus

* Ofttobock suosittelee tarkistamaan proteesin asennuksen ja tar-
peen vaatiessa korjaamaan sitd L.A.S.A.R. Posturen avulla.

TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteesta pro-
teesin polvinivelen liiketta varten ja distaalisesti jalkateran protee-
sin liiketta varten.
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2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaali-
selle alueelle.

3) Veda vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

4) Aseta liitoselementti jalan kosmetiikan tai proteesin jalkateran
paalle. Sen mukaan, minkalainen malli on kyseess4, liitoselement-
ti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkaterén adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle
leikkauspinnalle.

7) Irrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa litoselementti merkityn &ariviivan mukaisesti kiinni vaahto-
muoviaihion distaaliseen leikkauspintaan.

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

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Tél-
16in on otettava huomioon paallyssukkien tai SuperSkin-paallysten
aiheuttama puristuspaine.

6 Puhdistus

1) Puhdista tuote kostealla ja pehmedlla rievulla.
2) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

3) Anna jéljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmé sesti ja niiden toimintoi-
hin nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

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

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto
Tuotetta ei saa havittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
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ympaéristoon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetaan tahan asiakirjaan sisal-
tyvien kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahin-
goista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattamisesta,
varsinkin epaasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muut-
tamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Koot [cm] 22[23][24[25[26]27] 28] 2930
Kannan korkeus 10 +5

[mm]

Jarjestelmakor- 57 | 60|63 |66 |68 | 72|74 |75 |77
keus [mm]

Tuotteen paino [g] 3-| 4|5 |5 |6-|6-|6-] 7|7
40 | 35|10 (45|30 | 45| 70 | 30 | 55

Korkein sallittu 75 100
] iinpaino [kg]
Aktiivi: 2ja3




1 Opis produktu

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2020-06-03

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy
dokument i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na proble-
my nalezy skontaktowac sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdl-
nosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgta-
sza¢ producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa 1D35 Dynamic Motion zostaje dostarczana ze zinte-
growanym adapterem modularnym z aluminium.

Funkcjonalne wiasciwosci stopy protezowej zostajg osiagnigte
poprzez element sprezysty wykonany z tworzywa sztucznego i element
z pianki funkcyjnej. Omawiana stopa protezowa umozliwia odczuwalne
zgiecie podeszwowe podczas podparcia piety i naturalny ruch przeko-
lebania. Element sprezysty wptywa przy tym na powrét nagromadzonej
energii.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania
Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia konczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania
Nasze komponenty funkcjonujg optymalnie wtedy, jesli zostang zesta-
wione z odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi
ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg informacjg odnosnie
klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy
taczace.

&! Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2

@) (osoba poruszajaca sie na zewnatrz pomieszczen w ograni-

CGD; czonym stopniu) i stopnia mobilnosci 3 (osoba poruszajgca
sie na zewnatrz pomieszczen bez ograniczen).

[ Wielkosé [cm] [ 22do25 | 26do30

[ Maks. waga ciata [kg] \ 75 [ 100

2.3 Warunki otoczenia

B

ywanie i transport

P
Pr

Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotno$¢ powie-
trza 20 % do 90 %, zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Dozwol warunki

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied. 1

warunki otc

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyl, piasek, silnie higroskopijne czasteczki
(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania
Omawiany produkt zostat przetestowany wedtug ISO 22675 pod
katem 2 milionéw cykli obciazeniowych. W zaleznosci od stopnia
aktywnosci pacjenta, odpowiada to okresowi uzytkowania od 2 do 3
lat.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

mi wypadku i urazu.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosc w

[ NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

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

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

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

przypadku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen

produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego
pacjenta.

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw noénych

» Komponenty protezowe nalezy stosowaé zgodnie z klasyfikacja
MOBIS.

A\ PRZESTROGA

Nied. 1 fania k 2
L

p p pr: ych
Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia pro-
duktu
» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami
protezowymi, ktére sa do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania kompo-
nentéw protezowych, czy istnieje mozliwos¢ ich wzajemnego
zestawienia.
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[ NOTYFIKACIA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowaé pod katem dziatania i
zdolnoéci do uzytku.

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

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

d. Suth "

Oznaki zmiany lub utraty funkcji p uzy
Odczuwalnymi oznakami utraty funkcji s zmniejszony opér przodosto-
pia lub zmienione wtasciwosci przekolebania.

4 Sktad zestawu

llos¢ Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa




Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w skiad )

Przebieg p g

Nazwa \ Symbol

Kapa taczaca ‘ 2C10*, 2C11*

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

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzenn na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.

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

© | Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomoca miary
50:50. Lej protezowy nalezy przyporzadkowac srodkowo do
linii osiowania.

Zgiecie leja: Indywidualne zgiecie kikuta + 5°

Pt v

| NOTYFIKACIA

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

5.1 Osiowanie
5.1.1 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebi 5 N ]

P 9

@ | Linia osiowania stopy protezowej: Pomiedzy paluchem
duzym a paluchem drugim

Linia osiowania leja protezowego: Wzdtuz bocznej krawe-
dzi rzepki

@ | Nalezy zwréci¢ uwage na pozycje odwodzenia lub pozycje
przywodzenia.

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

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

Montaz i ustawienie komponentow protezowych w urzadzeniu do
osiowania nalezy przeprowadzi¢ wedtug nastepujacych danych:

Ptaszczyzna strzatkowa

@ | Wysokosc¢ obcasa: Efektywna wysokos¢ obcasa (wysoko-
$¢ obcasa but - grubo$¢ podeszwy obreb przodostopia)
+5mm

@ | Rotacja zewnetrzna stopy: ok. 5°

5.1.2 Osic statyczne

* Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopa-
sowania.

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

5.1.3 Przymiarka dynamiczna

*  Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie
protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).
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* Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia
obcigzenia po podparciu piety nalezy zwréci¢ uwage na fizjolo-
giczny ruch kolana w ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unikac
ruchu przegubu kolanowego do $rodka. Jesli przegub kolanowy
porusza sie w pierwszej potowie fazy podporu do érodka, wtedy
stope protezowa przesuna¢ do $rodka. Jesli ruch w kierunku do
$rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zreduko-
wac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

*  Ostone adaptera stopy protezowej nalezy zdemontowac po zakon-
czeniu przymiarki dynamicznej i ¢wiczen chodzenia.

5.2 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopa

protezowa. Przycina sie go na wieksza diugos¢, aby méc wyréwnaé

ruchy stopy protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu

przegubu kolanowego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tytu, a

rozcigga z przodu. Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec pianko-

wy powinien by¢ jak najmniej rozciggany. Na stopie protezowej znaj-

duje sie jeden element faczacy (np. plytka taczaca, nasadka ztaczna,

nasadka przytaczeniowa).

> Potrzebne  materialy:Odtluszczajagcy ~ Srodek  czyszczacy
(np. alkohol izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub
klej do tworzyw sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ diugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgled-
ni¢ zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kola-
na na zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obsza-
rze dalszym na ruch stopy protezowe;j.

2) Polfabrykat piankowy przyciaé na dtugosc i dopasowac do leja
protezowego w obrebie blizszym.

3) Naciagna¢ potfabrykat piankowy na proteze.

4) Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od wersji element taczacy albo zatrzasnie sie na
obrzezu, albo osadzi si¢ na adapterze stopy.
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5) Stope protezowg zamontowac do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu faczacego w obrebie
dalszym powierzchni cigcia pétfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element taczacy.

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

9) Element taczacy naklei¢ na powierzchnie cigcia potfabrykatu pian-
kowego w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem
zewnetrznym.

10) Odczekac, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowg i dokona¢ kosmetycznych popra-
wek ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez pon-
czochy kompresyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotna, migkka Scierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka Scierka.

3) Wilgotnosc resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac¢ kontroli wzrokowej i
sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania po uplywie pierwszych
30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzaé roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzuca¢ produkt z niesegregowanymi odpadami
domowymi. Nieprawidtowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla Srodowi-
ska i zdrowia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wtasciwego
organu w danym kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwa-
nia odpadow.



9 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosuja-
cego i stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos$é

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w
sprawie wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna
pobrac ze strony internetowej producenta.

10 Dane techniczne
22 [23[24]25[26]27]28]29]30
1045

Wielkosci [cm]
Wysokos¢ obcasa
[mm]

Wysokos¢ syste- 57 |60 |63 |66 |68 | 72|74 |75 |77
mowa [mm]
Ciezar produktu 3-|4 | 5- |5 |6-|6-|6-|7|7-
[a] 40 | 35|10 | 45|30 | 45 | 70 | 30 | 55
Maks. ciezar ciata 75 100

[kgl
Stopien mobilno- 2i3
Sci

1 Termékleiras Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités datuma: 2020-06-03

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumen-
tumot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsa-
gos hasznalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(ilé minden sulyos varatlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A 1D35 Dynamic Motion protazislab aluminiumbdl készilt beépitett
moduladapterrel van felszerelve.

A protézislab funkcionalis tulajdonséagait a szalerésités(i miianyag ru-
g6s elemmel és a funkcidés habbdl késziilt elemekkel érjik el. A proté-
zislab a sarokra lépéskor lehet6vé teszi az érezhet6 talp iranyd kinydj-
tast és a természetes legordilé mozgast. Ekdzben a rugds elem
visszaadja a tarolt energiat.

1.2 Kombinacioés lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartdk kompatibilis 6sszekété elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodSképességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarélag az als6 végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

Az alkatrészeink optimalisak, ha alkalmas alkatrészekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyozé informécidinkkal azonosithaté moé-
don a testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek il-
leszkedé modulos 0sszekété elemekkel rendelkeznek.
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A terméket a 2-es mobilitasi fokozat (korlatozott kiltéri
hasznalat) és a 3-as mobilitasi fokozat (korlatlan kultéri
hasznalat) szamara javasoljuk.

L4
3/

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése és ismételt hasznalatba adas egy
masik paci '

[ Méret [cm] [ 226195ig | 266130-ig |
[ Legnagyobb ly [kg] \ 75 \ 100 \

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrél, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje
tal.

» A terméket csak egy paciens éltali hasznalatra terveztik.

Hoémérséklet tartomany —20 °C - +60 °C, relativ paratartalom 20 % -
90 %, nincs mechanikus rezgés vagy l6kések

M dett kornyezeti feltételel

Hémérséklet-tartomany: —10 °C és +45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % k&zott, nem lecsa-
podo

T ratalok

Nem geng
Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, savak,
szappanlig, kléros viz

Szilard anyagok: por, homok, erésen nedvszivé szemcsék (pl. tal-
kum)

t korny

2.4 A hasznalat id6tartama
A terméket a gyarté az ISO 22675 elbirasai szerint 2 millié terhelési
ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a paciens aktivitasi fokatdl fiiggéen
2-3 éves hasznalatnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszé-
lyére
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Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

A termék tilterhelése

Sérilésveszély a tehervisel§ elemek térése matt

» Alkalmazza a protézis alkatrészeket a MOBIS osztalyozasa sze-
rint.

Protézis alkatrészek nem gengedett kombinacioj.

Sériilésveszély a termék torése vagy deformaléodasa miat

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni,
amelyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznélati utasitasa alapjan ellenérizni kell
azok egymassal tortén6 kombinalhatésagat.

| ERTESITES |

H alat nem meg dett kornyezeti koriilmények kozott

Termékrongalédas nem megengedett kornyezeti korilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti korilmé-
nyeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kornyezeti koriilmények érték,
ellendrizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanval6an megsériilt, vagy

kétsége merdl fel.




» Szilkség esetén gondoskodjon a megfelel6 intézkedésekrdl (pl.
tisztitas, javitds, csere, ellen6rzés a gyarto éltal vagy szakmi(ihely-
ben, stb.).

| ERTESTES |

A termék mechanikus sériilése

Funkciévaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkalasa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a sériilt termék mikodését és hasznalhatésagat.

» A miikodés megvaltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne
hasznélja tovabb (lasd "A miikoédés megvaltozasainak vagy el-
vesztésének jelei a hasznalat soran" c. fejezetet).

» Szilkség esetén meg kell tenni a megfeleld intézkedéseket (pl. ja-

| ERTESITES|

A protézislab vagy a labboritas megcsiszolasa
A termék idé el6tti elhasznélédasa a rongalddas miatt
» Ne csiszolja be a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités
5.1.1 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

vitas, csere, ellendrzés a gyarté szakszervizében, stb.).

Sziikséges anyagok: Goniometer 662M4, sarokmagassag méré-
készllék 743512, 50:50-es idomszer 743A80, felépitd készilék
(pl. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)

Funkciévaltozasok vagy fi tés jelei a hasznalat soran
A csokkent elélab-ellenéllas vagy a médosult legordiilési viselkedés a

A protézis alkatrészek beigazitasa és felszerelése a felépité készi-
lékben torténjen a kovetkez6 adatok szerint:

funkeid s érezhetd iolei Fiiggdleges [sagittal] ik
unkciovesztés érezhets jelei. @ | Sarokmagassag: hatasos sarokmagassag (A cip6 sarok-
4 A szallitmany tartalma m:agassagfl’- a Ia.buj!ak terlletének talpvastagsaga) + 5 mm
_ _ © | Lab elforditasa kifelé: kb. 5°
Mennyiség Megnevezés @© | Protézislab kozepének elbre torténd elmozdulasa a kézépvo-
1 Hasznalati utasitds nal felé:30 mm
1 Protézislab @ | A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel
Pétalkatrészek/tartozékok (nincs a szallitasi terjedelemben) kosse f)s_sze. T?rt§a be az’ adapter haszr.\alatl utasnas'at. ]
* Wesieales | | | © | Ak ioipronatz 005 donszerl dlapi
Csatlakoz6 sapka | 2C10*, 2C11* ©°9. A protezistokot a felepiies kozepvonala sze ozepre
rendezze el.
- P P zare 2 Szar hajlasa: Egyéni keljhajla 5°
5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa Z‘: ajlasa: Egyeni csonkeljhajlas +
Mells si
© | A protézislab felépité kozépvonala: A nagy és a masodik
Hibas felépités vagy szerelés labujj k6zott
Sériilésveszély a protézis alkatrészeinek megrongélédasa miatt A protézistok felépit kozépvonala: A térdkalacs szélét
> Be kell tartani a felépitési és szerelési utasités el8irasait. érint6 vonal mentén
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Az alapfelépités menete \

‘ (7] | Figyeljen a tavolité és a kozelit6 helyzetekre. ‘

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a protézis térdizillet hasznalati utasitdsanak

adatait.

5.1.2 Statikai felépités

5.

1

Az Ottobock a protézis felépitésének ellendérzését és szikség sze-
rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

A felépitési ajanlasokat szlkség szerint be lehet szerezni az
Ottobock-nal (TF-modulos labszar protézisek: 646F219,TT-modu-
los labszar protézisek: 646F336).

.3 Dinamikus proba

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas
megvaltoztatasaval vagy eltolasaval) gy, hogy biztositott legyen
az optimalis |épés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovets-
en gyeljen a fiziol6gias térdhajlasra a fliggbleges és a mellsé sik-
ban. Kerdilje el a térdiziilet kozépvonali mozgasat. Ha a térdiziilet
az els6 allasfazisban a kézépvonalban mozog, akkor tolja el ko-
zépvonalban a protézislabat. Ha a kézépvonalba mozgéas a maso-
dik allasfazisban torténik, akkor csokkentse a protézislab kifelé el-
fordulasat.

A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlatok befejeztével tavolit-
sa el a protézislab adaptervédelmét.

5.2 Opciod: A habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik
el. Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a tér-
dizlilet mozgasait. A térdiziilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatra-
felé zsugorodik, és elérefelé nyulik. A tartdssag novelése érdekében a
habszivacs burkolatot lehetéleg keveset nyujtsuk. A protézislabon van
egy 0sszekots elem (pl. 6sszekots lap, osszekotd sapka, csatlakozd-
sapka).
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> Szilkséges anyagok: zsiroldé tisztitészer (pl. 634A58 izopropil
alkohol), 636N9 pillanatragaszté vagy 636W17 mianyag ragasztd

1) Meérje meg a habszivacs burkolat hosszat a protézisen és adja
hozza a megadott hosszt.

TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

TF-protézisek: Proximalis iranyu hozzaadas a térdforgasponthoz
a térdizilet hajlitdsédhoz, és disztdlis iranyl hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.

2) Vagja le a habanyag nyersdarabot és illessze a protézistokra a test
kozeli teriileten.

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekotd elemet a labboritasra vagy a protézislabra.
A kiviteltdl fliggben az 6sszekotéelem bekattan a perembe vagy a
labadapteren l.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jeldlje be az
Osszekotd elem kiils6 korvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekétd elemet.

8) Egy zsirtalanit tisztitéval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotGelemet a kirajzolt kiilsé korvonal szerint
a habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

10) Hagyja a ragasztast kiszaradni (kb. 10 perc).

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkcionalis kozme-
tikai kiils6 részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahazé harisnya
vagy a ,SuperSkin” 6sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell térolni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval torolgessik szarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.



7 Karbantartas

» A protézisalkatrészeket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevéte-
lezéssel, és a m(ikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval at kell nézni az egész
protézist, nem észlelhetd-e rajta kopas valahol.

» Evente biztonsagi ellendrzés szikséges.

8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kiilénvalogatott, vegyes haztartasi
szemétbe dobni. Ha szakszer(itlenll végzi el a hulladékkezelést, akkor
annak karos kovetkezményei lehetnek a kérnyezetre és az egészségre.
Kérjik, vegye figyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a
hasznalt termékek visszaadéasara, gy(ijtésére és hulladékkezelésére vo-
natkozé eléirasait.

9 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala ren-
delt, ennek megfelelGen valtozhat.

9.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felelésséget, ha termék hasznalata a
jelen dokumentumban szerepld leirdsoknak és utasitasoknak megfelel.
A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum fi-
gyelmen kiviil hagyasa, féképp a termék szakszeriitlen hasznélata vagy
meg nem engedett atalakitasa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszkozokrdl szol6 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letdlthetd a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

Méretek [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Sarokmagassag 10 +5
[mm]

Méretek [cm] 22 |23 (24 (25|26 |27 |28 | 29 | 30
Rendszermagas- 57 |60 | 63 |66 |68 (72|74 | 75|77
sag [mm]
Aterméksilyalg] | 3- | 4 [ 5- |5 | 6-|6-|6-| 7|7
40 | 35| 10 [ 45 | 30 [ 45| 70 | 30 | 55
Legnagyobb test- 75 100

suly [kg]
Mobilitasi fok

2és3

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2020-06-03

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a do-
drzujte bezpecnostni pokyny.

» Poucte uZivatele o bezpe¢ném poufziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou
néjaké problémy, obrafte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem,
zejména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusné-
mu organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo 1D35 Dynamic Motion se dodéava se zaintegrova-
nym modularnim adaptérem z hliniku.

Funkéni vlastnosti protézového chodidla jsou dosazeny diky pruzinové-
mu elementu z plastu a elementtim z funkéni pénové hmoty. Protézové
chodidlo umozriuje doslap paty s citelnou plantarni flexi a pfirozeny
odval chodidla. Pfitom pruzZinovy element uvolni naakumulovanou
energii.
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1.2 Moznosti kombinace komponentt

Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
kompatibilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

2 Pouziti k danému tcelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich kon-
Cetin.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi
komponenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobili-
ty, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle
MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi ele-
menty.

L4

Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena
chuze v exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chlze v
exteriéru).

Nepfipustné okolni p
Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorované voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické &astice (napf. ta-
lek)

2.4 Doba pouziti

Produkt byl podroben vyrobcem zkousce 2 miliény zatéZzovacich cykla
dle ISO 22675. Vysledek odpovida pfedpokladané provozni Zivotnosti
2 az 3 roky podle stupné aktivity pacienta.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu
Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a pora-

,
nenit.

l:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

A POZOR

[ Velikost [cm] [ 222725 | 26730 |
[ Max. télesnd hmotnost [kg]l | 75 \ 100 \
2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, zadné mechanické vibrace nebo razy

Klad

Piekroéeni pred é provozni Ziv i a recirkulace

pro pouziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla pfekrocena ovéfena doba provozni Zivot-
nosti.

» Poutzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Pfipustné okolni p

A POZOR

Nad Ahani

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C
Vlhkost: realtivni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici
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érné produktu
Nebezpedi padu v disledku prasknuti nosnych dilt
» Pouzivejte protézové komponenty podle klasifikace MOBIS.




Nepfipustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpedéi poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouzivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které
jsou k tomu schvélené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZiti protézovych komponenti,

kenich vl frnks

' i nebo

Zjisténi zmén f
vani

Snizeny odpor prednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji
znatelné znamky ztraty funkce.

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

zda se smi kombinovat také vzajemné mezi sebou. MnoZstvi Nazev
1 Navod k pouziti
uPoZoRNENi| 1 Protézové chodidlo
Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek Nahradni dily/pfislus i (nej Easti dodavky)
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek. Nazev OEnaceni

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam,
zkontrolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti pfestafite pro-
dukt pouZivat.

» V pfipadé potfeby zajistéte vhodna opatfeni (napf. vycisténi,
oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti
k pouziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite
protézu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo ne-
funké&nosti pfi pouzivani* v této kapitole).

» V pripadé potieby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vy-
ménu, kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

Podlozka na chodidlo | 2C10*, 2C11*

5 Pfiprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentil protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn( pro stavbu a montaz.

| UPOZORNENT

Zbrouseni proté ého

chodidla

Pfedcasné opotiebeni z divodu poskozeni produktu

» Protézového chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusuj-
te.

hodidl

nebo k¢

ického krytu
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5.1 Konstrukce
5.1.1 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vysky podpat-
ku 743S12, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentl ve stavécim
pfistroji podle nasledujicich udaju:

Sagitalni rovina

@ | Vyska podpatku: Efektivni vySka podpatku (vyska podpat-
ku boty - tloustka podrazky v oblasti pfednozi) + 5 mm

@ | Zevni rotace chodidla: cca 5°

@© | Posunuti stfedu protézového chodidla dopfedu viéi stavebni
linii: 30 mm

@ | Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybra-
nych adaptért. Pfitom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k
pouziti adaptérd.

@ | Urcete stied pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclerite

prostorové pahylové lizko tak, aby bylo vystfedéné vici sta-
véci linii.
Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Frontalni rovina

@ | Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazo-
vaékem u nohy

Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pa-
tely

@ | Méjte na zfeteli polohu abdukce nebo addukce.

5.1.2 Staticka stavba

.

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu
L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizpisobit.
V pfipadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vy-
robce pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modu-
larni bércové protézy: 646F336*).

protézy pomoci

5.1.3 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné
(napf. zménou Ghlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajis-
tén optimalni pribéh kroku.

Zajisténi TT: Pii pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene v sagitélni a frontalni roviné. Zabrarte pohy-
bu kolenniho kloubu medialnim smérem. Pokud se kolenni kloub
pohybuje v prvni poloviné stojné faze medialnim smérem, presun-
te protézové chodidlo medialné. Pokud pohyb medialnim smérem
nastava v druhé poloviné stojné faze, pak zredukujte zevni rotaci
protézového chodidla.

Po ukonéeni dynamické zkousky a nacviku chiize sejméte ochranu
adaptéru protézového chodidla.

5.2 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a proté-
zovym chodidlem. Pfifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby proté-
zového chodidla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe proté-
zového kolenniho kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné pé-
chuje a anteriorné protahuje. V zajmu prodlouZeni trvanlivosti pénové-
ho potahu by mélo dochazet k jeho co nejmensimu natahovani. Na
protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka
na chodidlo, spojovaci ¢epicka, pfipojovaci cepicka).

Zakladni stavba TF
» Postupuijte podle udaji v navodu k poutziti protézového kolenniho
kloubu.
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5)
6)

7)
8)
9)

Potiebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na
plasty 636W17

Zméite délku pénové kosmetiky na protéze a pripoctéte délkovy
pridavek.

TT protézy: Pfidavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi
protézového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb pro-
tézového chodidla.

Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni
oblasti jej pfizplsobte k pahylovému lizku.

Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na
protézové chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element
zaaretuje v okraji nebo dosedne na adaptér chodidla.

Namontujte protézové chodidlo k protéze.

Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distélni plochu
fezu pénového polotovaru.

Odmontujte protézové chodidlo a odstrafte spojovaci element.
Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

Nalepte spojovaci element podle nakreslené vnéjsi kontury na
distalni plochu fezu pénového polotovaru.

10) Nechte lepeny spoj zaschnout (cca 10 minut).
11) Namontujte protézové chodidlo a pfizpisobte vnéjsi kosmeticky

tvar. Pfitom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem nataZené pun-
Cosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi

1)
2)
3)

Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.
Osuste produkt mékkym hadfikem.
Zbytkovou vihkost odstrarite vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

>

>
>

Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentt protézy.

V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.
Provadéjte ro¢ni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemuize vSude likvidovat spolecné s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni
prostfedi a zdravi. DodrZujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
V3echny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uZivatele a mo-
hou se odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt
a pokynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nere-
spektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim ne-
bo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zad-
nou odpovédnost.

9.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostiedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

10 Technické udaje

Velikosti [cm]

22[23[24[25[26]27] 28 [29]30

Vyska podpatku 10 +5
[mm]
Systémova vyska

[mm]

57‘60‘63‘66‘68‘72‘74‘75‘77
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Velikosti [cm] 22 |23 |24 (25|26 | 27 ([ 28 | 29 | 30
Hmotnost produk- 3- |4 |5 |5 [6-]6-[6-]7 |7

tu [g] 40 [ 35 | 10 [ 45|30 | 45| 70 | 30 | 55
Max. télesna hmot- 75 100
nost [kg]

Stupen aktivity

Romana

1 Descrierea produsului

Data ultimei actualizari: 2020-06-03

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de
siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la pro-
dus sau daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
o inrdutatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica 1D35 Dynamic Motion este livrata cu un adaptor modu-
lar integrat din aluminiu.

Caracteristicile functionale ale labei protetice se realizeaza prin ele-
mentul arc din material plastic si elemente din spuma expandata fun-
ctionala. Laba protetica permite o flexiune plantara sensibila la pasirea
pe calcai si o miscare naturala de rulare. La aceasta migcare elemen-
tul arc cedeaza din nou energia inmagazinata.

1.2 Posibilitati de combinare
Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
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altor producatori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare
compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combina-
te cu alte componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului
si gradului de mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noas-
tre de clasificare MOBIS si care dispun de elementele de legatura
modulare adecvate.

-,
Koy

Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de
mobilitate 2 (potential restrictionat la deplasare in spatiul
exterior) si gradul de mobilitate 3 (potential nerestrictionat
la deplasare in spatiul exterior).

[ M&rimea [cm] | 22panila25 | 26 panila30 |
[Gr corporala max. [kg] | 75 [ 100 \

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C pana la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % pana la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admise

Interval de temperatura: -10 °C péané la +45 °C

Umiditate: umiditate relativa: 20 % pana la 90 %, fara condensare

Conditii de mediu neadmise

Sub himice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie,

urind, acizi, lesie de sapun, apa clorurata




ii de mediu neadmise
Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

2.4 Durata de utilizare

Produsul a fost testat de catre producator conform ISO 22675 la 2 mi-
lioane de cicluri de incércare. In functie de gradul de activitate al pa-
cientului, aceasta corespunde unei durate de utilizare de 2 pana la 3
ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de avertisment

AATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-
te sau ranire.

:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si dete-

riordri la produs

» Asigurati-va ca nu este depasitd durata de utilizare testata si
aprobata.

» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

Supr a prc
Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante
» Utilizati componentele protetice conform clasificarii MOBIS.

Combinatie inadmisibila a p lor pr:

Pericol de vatamare datoritd 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.

NpicaTie

Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisi-

bile

» 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 indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. cu-
ratare, reparare, inlocuire, controlul de catre producator sau un
atelier de specialitate, etc.).

INDICATIE]

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea
si capacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierde-
rii functional (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii in tlmpul utilizarii” i

in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de
ex. reparatie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al
producatorului, etc.).
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Semne ale modificarii sau pierderii functionalit
lizarii

O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare
modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

in timpul uti-

4 Continutul livrarii

5.1 Alinierea
5.1.1 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a

Capac de conexiune ‘ 2C10*, 2C11*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

Cantitate D ire naltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru ali-

1 Instructiuni de utilizare niere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 sau PROS.A. Assembly
— — 743A200)
1 Laba protetica - —— — —
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispoziti-
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1 li- vul de montare conform urmatoarelor date:
vrarii) Planul sagital
D i \ Cod @ | Indltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (inéltime toc

incéltaminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei)
+5mm

@ | Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°
@ | Dislocarea in fata a mijlocului labei protetice fata de linia de
referinta: 30 mm

@ | Imbinati laba protetica si cupa protetica cu ajutorul adaptoa-
relor selectate. In acest sens respectati instructiunile de utili-
zarea ale adaptorului.

@ | Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului
50:50. Pozitionati cupa protetica central fata de linia de refe-
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Slefuirea labei pi sau a invelisului rinta.
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului Flexiunea cupei protetice: fl dividuala a b 1
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice. + 5°

Plan frontal

© | Linia de referinta a labei protetice: intre degetul mare si
degetul urmator

Linia de referintd a cupei protetice: de-a lungul marginii
patelei

@ | Acordati atentie pozitiei de abductie sau de aductie.




Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei
protetice de genunchi.

5.1.2 Alinierea statica

» Ottobock recomanda controlul si dacd 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.

5.1.3 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital
(de ex. prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere),
pentru a asigura o derulare optima a pasului.

« Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcéiului pe
bazd acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in
plan sagital si frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului
catre medial. Daca articulatia genunchiului se misca catre medial
in prima jumétate a fazei de pozitie, atunci deplasati laba protetica
spre medial. Daca miscarea are loc catre medial in a doua juma-
tate a fazei de pozitie atunci reduceti rotatia exterioara a labei pro-
tetice.

+ Indepartati protectia adaptorului labei protetice dupa incheierea
testarii dinamice si a exercitiilor de mers.

5.2 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material ex-
pandat

Invelisul cosmetic din material expandat se aseazi intre cupa protetica
si laba protetica. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egali-
zarea miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi.
in timpul indoirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic
din material expandat posterior este comprimat si cel anterior intins.
Pentru a mari durabilitatea, invelisul cosmetic din material expandat
trebuie intins cat mai putin posibil. Pe laba protetica gaseste un ele-
ment de imbinare (de ex. placa de asamblare, capac de conexiune,
capac de racordare).

> Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool
izopropilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru
materiale plastice 636W17

1) Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la pro-
teza si adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.
Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiu-
lui pentru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus dis-
tal pentru miscarea labei protetice.

2) Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona pro-
ximala la cupa protetica.

3) Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

4) Plasati elementul de imbinare pe invelisul cosmetic sau pe laba
protetica. in functie de varianta de executie, elementul de imbina-
re inclicheteaza in margine sau sta pe adaptorul pentru laba pro-
tetica.

5) Montati laba protetica pe proteza.

6) Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata
de taiere distala a semifabricatului din material expandat.

7) Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

8) Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degre-
sant.

9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe

suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expan-

dat.

Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului

cosmetic. Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de cio-

rapi cosmetici sau SuperSkin.

10
11

6 Curatare
1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
2) Uscati produsul cu un prosop moale.
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3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreunad cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzitoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile
autoritatilor responsabile ale tarii dumneavoastra referitoare la retur,
proceduri de colectare si de eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatoru-
lui, 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 instructiunilor din acest document. Producato-
rul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea
acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare
sau modificarea nepermisa a produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE)
2017/745 privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate
CE poate fi descércata de pe pagina web a producatorului.
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10 Date tehnice

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

Inaltimea tocului 10 +5

[mm]

Inaltimea sistemu- |57 [ 60 [ 63|66 |68 |72 (74 ] 75| 77
lui [mm]

Greutatea produ- 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7

sului [g] 40 35|10 |45 |30 | 45| 70| 30 | 55
Greutatea corpora- 75 100
la max. [kg]
Gradul de mobilita- 2si3
te
Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-06-03

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i
pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave
problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i
nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo 1D35 Dynamic Motion isporucuje se s integriranim
modularnim prilagodnikom od aluminija.

Funkcionalna svojstva protetskog stopala postignuta su elasti¢nim ele-
mentom od plastike i elementima od funkcijske pjene. Protetsko sto-
palo omoguduje osjetnu plantarnu fleksiju u trenutku oslanjanja na pe-



tu i prirodan pokret kotrljanja. Pritom elastic¢ni element vraca pohranje-
nu energiju.

1.2 Moguénosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvoda¢a Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Proizvod valja rabiti isklju¢ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovarajuc¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne tezine i
stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava
klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovarajuc¢im modularnim
spojnim elementima.

' a
Ky

Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe ko-
je se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stupanj mo-
bilnosti 3 (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na
otvorenom).

[ 22do25 26do30 |

[ Duljina [cm]

Dopusteni uvjeti okoline
Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-
je

Nod 1
L

pusteni uvjeti
Kemikalije/tekuéine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek uporabe

Proizvodac je ovaj proizvod ispitao s 2 milijuna ciklusa opterecenja u
skladu s ISO 22675. To ovisno o stupnju aktivnosti pacijenta odgovara
trajanju uporabe od dvije do tri godine.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

‘:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom

\ Maks. tjel
2.3 Uvjeti okoline
Skladistenje i transport

teZina [kg] \ 75 \ 100 \

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i ostecenja proizvoda
» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.
» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

\ Dopusteni uvjeti okoline \

[4 oPReZ]
Preopterecenje proizvoda
Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

[ Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C \
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» Komponente proteze postavite u skladu s klasifikacijom sustava
MOBIS.

Nedopus I bi P P

j i proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze
i medusobno kombinirati.

| NAPOMENA

Primj pod nedopustenim uvjeti .

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, pro-
vjerite je li ostecen.

» U slucaju da uoCite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, ne-
mojte se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢is¢enje,
popravak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj
radionici itd.).

| NAPOMENA |

Mehanicko ostecenje proizvoda

Promjena ili gubitak funkcije uslijed oste¢enja

» Paizljivo rukujte proizvodom.

» Ostecenom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti pro-
izvod (vidi ,Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi* u
ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak,
zamjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi

Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopa-

la jasni su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Koli¢ina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo

Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Naziv Oznaka

prikljuéni ¢ep | 2c10%, 2C11*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

Brusenje pr g stopala ili za stop
Prijevremeno tro$enje uslijed oStecenja proizvoda

» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija
5.1.1 Osnovno poravnanje
Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja

Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine
potpetice 743512, Sablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje
(npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili PROS.A. Assembly
743A200)
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Tijek osnovnog poravnanja

5.1.3 Di icka proba

Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje
provedite u skladu sa sljede¢im podatcima:

Corital

ravnina

@ | Visina potpetice: efektivna visina potpetice (visina potpeti-
ce cipele - debljina potplata na podrucju prednjeg dijela sto-
pala) + 5 mm

Vanjska rotacija stopala: pribl. 5°

(2]
@© | Pomicanje sredine protetskog stopala prema naprijed prema
liniji poravnanja: 30 mm

@ | Protetsko stopalo i drzak proteze spojite uz pomo¢ odabra-
nog prilagodnika. Pri tome se pridrzavajte uputa za uporabu
prilagodnika.

@ | Sredinu drska proteze odredite $ablonom 50:50. Drzak pro-
teze postavite na sredinu u odnosu na liniju poravnanja.
Fleksija drska: individualna fleksija batrljka + 5°

Frontalna ravnina

© | Linija poravnanja protetskog stopala: izmedu noznog palca
i drugog noznog prsta

Linija poravnanja drska proteze: duz lateralnog ruba pate-
le

@ | Obratite pozornost na abdukcijski i adukcijski poloZaj.

Osnovno poravnanje za TF
» Pridrzavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba

koljena.

5.1.2 Staticko poravnanje

Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi
poduzece Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

Po potrebi se od poduzeca Ottobock mogu zatraziti preporuke za
poravnanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219* modularna
TT proteza za nogu: 646F336*).

.

Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini
(npr. promjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno
odvijanje koraka.

TT-opskrba: pri preuzimanju optere¢enja nakon nagaza na petu
obratite paznju na fizioloSki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj
razini. Izbjegavajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se
u prvoj polovini faze oslonca zglob koljena pomakne prema medi-
jalno, protetsko stopalo pomaknite medijalno. Ako se pomak do-
godi u drugoj polovini faze oslonca, smanjite vanjsku rotaciju pro-
tetskog stopala.

Po zavrSetku dinamicke prove i vjezbi hodanja uklonite zastitu pri-
lagodnika protetskog stopala.

5.2 Opcijski: montaza pjenaste navlake

Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Nav-
laku treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog sto-
pala i protetskog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protet-
skog zgloba koljena pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteze an-
teriorno. Radi povecanja trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se raste-
zati $to je manje moguce. Na protetskom stopalu nalazi se spojni ele-
ment (npr. spojna ploca, spojni cep, prikljucni ¢ep).

>

Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni
alkohol 634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku
636W17

Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak dulji-
ne.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog sto-
pala.

TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za
savijanje protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za
pomicanje protetskog stopala.

Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u
proksimalnom podrucju.

Neobradeni komad pjene navucite na protezu.
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4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopa-
lo. Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na
prilagodniku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.

6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
vanjski obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element ocistite sredstvom za odmascivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj liepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.
Pritom pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje

1) Proizvod odistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobicajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Provodite godisnje sigurnosne kontrole.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim
otpadom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i
zdravlje. Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postup-
ku povrata, prikupljanja i zbrinjavanja otpada.
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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 Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim
proizvodima. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s
proizvodaceve mrezne stranice.

10 Tehnicki podatci

Duljine [cm] 22 [23[24[25[26]27]28[29]30
Visina potpetice 10 +5

[mm]

Visina sustava 57 | 60|63 |66 |68 | 72|74 |75 |77
[mm]

Tezina proizvoda 3- |4 |5 |5 |6-|6-|6-|7 |7
[a] 40 | 35|10 |45 |30 |45 | 70 | 30 | 55
Maks. tjelesna 75 100

tezina [kg]

Stupanj mobilnosti 2i3

Slovens¢ina

1 Opis izdelka

Datum zadnje posodobitve: 2020-06-03
» Pred uporabo izdelka ta dokument natanéno preberite in uposte-
vajte varnostne napotke.




» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obr-
nite na proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen
zaplet v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstve-
nega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo 1D35 Dynamic Motion je dobavljeno z vgrajenim mo-
dularnim adapterjem iz aluminija.

Funkcijske lastnosti proteznega stopala zagotavljata vzmetni element
iz umetne mase in elementi iz funkcijske pene. Protezno stopalo omo-
goca obcutno plantarno fleksijo pri stopanju na peto in naraven odriv
stopala. Pri tem vzmetni element znova odda shranjeno energijo.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZliiva z modularnim sistemom
Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi
komponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti,
izrazeno z na$o informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo
primerne modularne povezovalne elemente.

L4
3/

[ Velikost [cm]

Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja
na prostem) in stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na
prostem).

22do25 | 26do30 |

[ Najv. tel teza [kg] 75 100

2.3 Pogoji okolice

SkladisScenje in transport
Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmogéje: -10 °C do +45 °C

VlaZnost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %, brez kondenza-
cije

Neprimerni pogoji okolice

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, kisline,
milnica, klorirana voda

Trtne snovi: prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Proizvajalec je ta izdelek v skladu s standardom ISO 22675 preizkusil
za 2 milijona ciklov obremenitev. Glede na stopnjo aktivnosti bolnika to
ustreza Zivljenjski dobi od 2 do 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
l:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem
bolniku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkusena doba koristnosti ne bo prekoracena.
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‘ » lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» Sestavne dele proteze je treba uporabiti v skladu s klasifikacijo
MOBIS.

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to pri-
merni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite,
ali jih je dovoljeno kombinirati.

 oBvESTILO]

Uporaba v neprimernih pogojih okolice

Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice

» lIzdelka 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. ciScenje, popravilo,
zamenjavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe
itd.).

Meh ka poskodba izdelk
Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe
» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.
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» Preverite, ali poskodovani izdelek $e izpolnjuje svojo funkcijo in
ali je primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve¢ ne upo-
rabljajte (glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delova-
nja pri uporabi" v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajal¢eve sluzbe za pomo¢ stran-
kam itd.).

Znaki sp b ali pr hanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala
sta obcutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
Nad: i deli/dod oprema (ni del obsega dobave)
Naziv [ Oznaka
Povezovalni cep | 2C10*, 2C11*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanijkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

Brusenje prof g pala ali ke proteze
Predcasna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.




5.1 Zgradba
5.1.1 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni 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 sestavlja-
nje v skladu z navodili v nadaljevanju:

S raven

@ | Visina pete: ucinkovita viSina pete (viSina pete Cevlja - de-
belina sprednjega dela podplata) + 5 mm

Zunanja rotacija stopala: pribl. 5°

Premik sredine proteznega stopala naprej proti referencni li-
niji za sestavljanje: 30 mm

nih adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo
adapterjev.

Protezno stopalo in leZis¢e proteze povezite s pomocjo izbra-

Sredino lezis¢a proteze dolocite s pomocjo Sablone 50:50.

nijo za sestavljanje.

Fleksija lezisca: individualna fleksija krna + 5°

Lezisce proteze naravnajte na sredino glede na referencno li-

Spredniji del

© | Referencna linija za sestavljanje proteznega stopala: med
palcem in kazalcem

ralnega roba pogacice

Referenéna linija za sestavljanje lezi$¢a proteze: vzdolz late-

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.2 Staticno 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* naro-
Cite pri Ottobock.

5.1.3 Dinami¢no pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu
(npr. s spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili
optimalen razvoj korakov.

Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizi-
olosko premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite
medialni premik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi
polovici faze stanja premika medialno, protezno stopalo nastavite
medialno. Ce se medialno premika v drugi fazi stanja, zmanj3ajte
rotacijo proteznega stopala navzven.

Zascito adapterja proteznega stopala odstranite, ko koncate dina-
mic¢no pomerjanje in vadbo hoje.

5.2 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Prevleka iz pene je namescena med proteznim leziS¢em proteze in
proteznim stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala
premike proteznega stopala in proteznega kolena. Med upogibanjem
proteznega kolena se prevleka iz pene stisne na posteriorni strani in
raztegne na anteriorni strani. Da bi ohranili njeno uporabnost, se mora
prevleka iz pene ¢im manj raztezati. Na proteznem stopalu je povezo-
valni element (npr. povezovalna plosca, povezovalni Cep, prikljucni
cep).
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5)
6)

7)
8)
9)

Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izo-
propilni alkohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za
umetne mase 636W17

Izmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno
dolzino.

TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtisca kolena za premikanje
proteznega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega
stopala.

Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziscu pro-
teze.

Peno povlecite ez protezo.

Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno
stopalo. Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali
lezi na adapterju stopala.

Protezno stopalo montirajte na protezo.

Zunanji rob povezovalnega elementa zarisite na distalni povrsini
pene.

Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.
Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.
Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite
na distalni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).
11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmeti¢ni zunanji ovoj.

Pri tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali Super-
Skin.

6 Ciscenje

1)
2)
3)
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Izdelek odistite z vlazno, mehko krpo.
Izdelek osusite z mehko krpo.
Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

>

>
>

Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in pre-
verite njihovo delovanje.

Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavreci med nesortirane gospodinjske od-
padke. Nestrokovno odstranjevanje lahko ima $kodljiv vpliv na okolje
in zdravje. Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vra-
¢anje, zbiranje in odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi
Cesar se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v
tem dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega do-
kumenta, predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spre-
membe izdelka, proizvajalec ne jamci.

9.2 Skladnost CE

Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripo-
mockih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani
proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Velikosti [cm] 22[23[24[25[26]27] 28] 2930

Visina pete [mm] 10 +5

Sistemska visina 57 |60 | 63 (66|68 (7274|7577

[mm]

Teza izdelka [g] 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7
40 | 35|10 | 45 | 30 | 45 | 70 | 30 | 55




Velikosti [cm] 22 [23[24[25[26]27]28[29]30
Najv. telesna teza 75 100

[kg]

Stopnja mobilnosti

2in3

Slovasko

1 Popis vyrobku

Datum poslednej aktualizacie: 2020-06-03

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a do-
drzte bezpecnostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vy-
skytn( problémy.

» Kazd( zavazni nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym
zhorsenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovedné-
mu Gradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla 1D35 Dynamic Motion sa dodava s integrovanym
modularnym adaptérom z hlinika.

Funkcné vlastnosti protézy chodidla sa dosahuju prostrednictvom pru-
Zinového prvku z plastu a prvkov z funkénej peny. Protéza chodidla do-
voluje citelnt plantarnu flexiu pri doslape péty a prirodzeny pohyb od-
valovania. Pruzny prvok pri tom opat odovzdava uloZzent energiu.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuji
kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi kompo-
nentmi vybratymi na zéklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, kto-
ré je mozné identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MO-
BIS a ktoré disponuji patriénymi modularnymi spojovacimi prvkami.

Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 2 (obmedzeni

&'Q chodci v exteriéri) a stuperi mobility 3 (neobmedzeni chodci
v exteriéri).

[ Velkost [cm]

[ 222725 | 26a730 |
[ Max. telesna h

kgl | 75 | 100 \

2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 %
az 90 %, ziadne mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C
Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nep okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseli-
ny, mydlovy lth, chlérova voda

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-
kum)
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2.4 Doba pouzivania

Vyrobok je podla normy ISO 22675 vyrobcom odskisany na 2 miliony
zéatazovych cyklov. Podla stupna aktivity pacienta to zodpoveda dobe
pouzivania 2 az 3 roky.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd

a poraneni.
:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouZzivania a opatovné pouzitie na inom pa-
cientovi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj po-
Skodenia na vyrobku

» Dbaijte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.
» Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zatazZenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v dosledku zlomenia nosnych dielov
» Komponenty protézy pouzivajte podla klasifikicie MOBIS.

Nepovolena k bi p protézy

Nebezpecenstvo poranenia v ddsledku zlomenia alebo deformacie

vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré si na to
schvélené.
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» Na zaklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekon-
trolujte, ¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

| UPOZORNENIE

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spésobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poSkodeny.

» Pri zjavnych $kodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej
nepouzivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie,
oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom
atd.).

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného
vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (po-
zri ,Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani* v tejto kapi-
tole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava,
vymena, kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd").

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su ci-
telnymi priznakmi straty funkcie.



4 Rozsah dodavky

Priebeh zakladnej stavby

uroveii

Vyska opéatku: efektivna vyska opéatku (vyska opatku topan-
ky = hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Mnozstvo Pomenovanie
1 Navod na pouZivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/prislus (nie sd sac dodavky)
Pomenovanie | Oznacenie

Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstruk-
cie: 30 mm

2C10%, 2C11*

Pripojovacia ¢iapocka

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kod na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

B hadidl

kaiiak hodid

Protézu chodidla a ndsadu protézy spojte pomocou zvolené-
ho adaptéra. Dodrzte pritom navod na pouzivanie adaptérov.
Stred nasady protézy stanovte pomocou 50:50 meradla. Na-
sadu protézy umiestnite stredovo k linii konstrukcie.
Flexia nasady: individualna flexia kypta + 5°
Frontalna rovina

@ | Linia konstrukcie protézy chodidla: medzi palcom a dru-
hym prstom
Linia konstrukcie nasady protézy: pozdiz lateralnej hrany
pately
@ | Prihliadajte na abduként alebo adduként polohu.

N
o o oo o

Prebrua protézy alebo vc dielu id-
la
Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia vyrobku

» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia
5.1.1 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky
opatku 743512, 50:50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie
(napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 alebo PROS.A. Assembly
743A200)

Montéz a vyrovnanie komponentov protézy v nastavovacom zariadeni
vykonajte podla nasledujicich Gdajov:

Zakladna stavba TF

» Prihliadajte na Gdaje uvedené v ndvode na pouzivanie protézy ko-
lenného kibu.

5.1.2 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispésobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii
(Modularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy
TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

5.1.3 Dynamické vyskusanie

*  Stavbu protézy prispdsobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovi-
ne (napr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny
optimalny priebeh kroku.
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Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doslape péaty davajte po-
zor na fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine.
Zabrafite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vy-
kona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presurte
protézu chodidla medialne. Ak dojde k medialnemu pohybu v dru-
hej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotaciu protézy cho-
didla.

Ochranu adaptéra protézy chodidla odstrante po ukonceni dyna-
mickej skisky a po nacvikoch chodze.

5.2 Volitel'né: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosada medzi nasadu protézy a protézu chodidla.
Odreze sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla
a protézy kolenného kibu. Pocas ohybania protézy kolenného kibu sa
penové pokrytie posteriérne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvysenie
Zivotnosti by sa malo penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej.
Na protéze chodidla sa nachadza spojovaci prvok (napr. spojovacia
platnicka, spojovacia ciapocka, pripojovacia Ciapocka).

>

1)

5)
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Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izop-
ropylalkohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na
plasty 636W17

Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoéitajte pri-
davok na dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre
ohyb protézy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb proté-
zy chodidla.

Neobrobend penovl ¢ast odrezte na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

Neobrobenl penovu cast natiahnite na protézu.

Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu
chodidla. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na
okraj alebo dosada na nozny adaptér.

Namontujte protézu chodidla na protézu.

10)
11)

6 C
1)
2)
3)
70
>
>

>

Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu
rezu neobrobenej penovej Casti.

Demontujte protézu chodidla a odstrarite spojovaci prvok.
Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Ccistiaceho
prostriedku.

Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej casti.

Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minut).

Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi
tvar. Zohladnite pri tom kompresiu spésobent natahovacimi pan-
¢uchami alebo SuperSkin.

istenie

Produkt oCistite makkou vlhkou handri¢kou.
Produkt vysuste méakkou handrickou.
Zostatkovu vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

drzba

Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zualnej kontrole a funkénej skaske.

Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

Vykonavajte rocné bezpecnostné kontroly.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpa-
dom. Neodborna likvidacia moze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostre-
die a zdravie. DodrZiavajte idaje kompetentnych Gradov vo vasej kraji-
ne o spdsobe vratenia, zberu a likvidacie.

9P

ravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu

kraji

ny pouzivania a podla toho sa mézu lisit.



9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za skody, ktoré boli spésobené ne-
dodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim
alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE

Vyrobok spifia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
pomackach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.

10 Technické udaje

Velkosti [cm] 22[23[24[25[26]27]28[29]30
Vyska opatku [mm] 10 +5

Systémova vyska 57 |60 |63 |66 |68 | 72|74 |75 |77
[mm]
Hmotnost vyrobku | 3- [ 4- | 5- | 5- [ 6- | 6- | 6- | 7- | 7-

[a] 40 [ 35 | 10 [ 45|30 | 45| 70 | 30 | 55
Max. telesna hmot- 75 100
nost [kg]

Stupein mobility

1 OnucaHue Ha NpPoAyKTa Buarapcku eauk

[Harta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-06-03

» [Mpeayn ynotpebata Ha NpofykTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3M /10-
KYMEeHT 1 cnassante yKasaHuaTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3onacHoOTo U3nosi3BaHe Ha NpPoay-
KTa.

> OG‘prETE Cce KbM npounssoauTens, ako nmarte Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTa nan ako Bb3HNWKHaT I'IpOSJ'IeMVI.

> ,D,OKJ'IaIJ,BaVITe Ha Npoun3BoAUTENA W KOMNETEeHTHWA opraH BbB
Bawara CTpaHa 3a BCeKn cepunoseH MHUWAEHT, CBbp3aH C npoay-
KTa, 0cob6eHo 3a BriowasaHe Ha 34paBOC/IOBHOTO CbCTOAHNE.

» 3anaseTe TO31 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus U GYyHKLUSA

MpotesHoTo ctbnano 1D35 Dynamic Motion ce goctaBs ¢ uHTerpmpat
MOZy/EH afanTop ot anyMUHUIA.

DyHKUMOHANHMTE KayecTBa Ha NPOTE3HOTO CTbNANIO Ce MOoCTUraT ¢ no-
MOLLUTa Ha MPYXMHEH eNIeMEHT OT NOACUIIEeHa NNacTMaca n efieMeHT! oT
¢dyHKUMOHanHa nsHa. MpoTesHoTo cTbnano noseosisiBa ocesaema nnia-
HTapHa ¢nieKcusi NpU CTbMBaHe Ha neTata U €CTECTBEHO pasrbBaHe
npu auxenne. Tyk NPYXWHHUST eNleMeHT O0TAaBa CbXpaHeHaTa eHepr-
us.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe

To31 KOMMOHEHT Ha nporte3aTta € CbBMECTUM C MOAynHara cucrtema Ha
Ottobock. @yHKUMOHANHOCTTA C KOMNOHEHTW Ha APYry NPoW3BOAUTE-
NN, KOUTO pasnofarat CbC CbBMECTMMWU CBbpP3BALLW €1eMEHTU, He e
TecTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3HauyeHue

2.1 Llen Ha usnon3BaHe
MpoayKTsT Ce N3non3ssa eanHCTBEHO 3a BLHLUHO NpoTe3npaHe Ha Ao-
NIHUS KPaMHWK.

2.2 O6nacTt Ha NnpunoXeHue

Hawwute komnoxeHtn pabotar Han-gobpe, Korato ca KOMOGUHMUPaHU C
NOAXOAALLM KOMMOHEHTU, n3bpaHu Ha 6asa TeNecHo Terno n CTeneH Ha
NOABUXKHOCT, KOUTO Morat Aa ce uaeHTneuumpar c Hawara nHpopmal-
usi 3a knacudpuumpane MOBIS 1 pasnonarar ¢ NoaxoasLmM MoAyHM
CBbp3BaLlu efieMeHTU.
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MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTENEH Ha NOABUXKHOCT 2 (Ha
nauneHTu, Npuasnxsallm ce orpaH4eHo BbB BbHLUHU NPO-
CTPaHCTBA) U CTEMeH Ha NoABMXHOCT 3 (Ha naumeHTn, npu-
ABWXBaLln Ce HeorpaHN4eHo BbB BbHLIHN I'IpOCTpaHCTBa}.

L4
3/

[ Pasmep [cm] [ 22p025 260030 |

MpeaynpexaeHve 3a Bb3MOXHW TEXHWYECKU MOB-
peau.

| YKA3AHHE

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocT

A BHUMAHUE

\
‘ Makc. TenecHo Terno [kr] ‘ 75 ‘ 100 ‘

Hap cpoka Ha ynotpe6a u npepoctaBsiHe 3a M3no-

2.3 Ycnoeus Ha OKOJNIHaTa cpepa

TpaHcnopTMpaHe u cCbXxpaHeHue

TemnepatypeH auanason: =20 °C o +60 °C, oTHocuTesHa BlaXxHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % a0 90 %, 6e3 MexaHU4HM BUGpaLMK unu ya-
apwn

OT ApYr nauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau 3ary6a Ha ¢yHKLUW, KaKTo 1 NoB-
peav Ha npopykta

» Cnepete na He 6bae HafBuNLLIEH OA0BPEHUST CPOK Ha ynotpeba.
» V3nonseaiTe npoaykra camMo 3a eMH NauueHT.

/A BHUMAHVE

JlonycTMMM YCNOBUS Ha OKONHaTa cpeaa

TemnepartypeHn anana3son: —10 °C po +45 °C
BnaXHOCT: oTHOCWTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa: oT 20% Ao 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnoBusi Ha oKonHaTa cpeaa
XuMuKanu/Te4HOCTH: cnajka Boga, CofieHa Boaa, MoT, ypuHa, Ku-
CenvHu, XJI0pHa BoZa, canyHeHa Boga

TBbpAM BelLecTBa: npax, NsCbK, CUIHO XUrPOCKOMUYHN 4acTULyM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTtpeba

MpoaykTsT e usnuTaH oT mpoussoauTens cbrnacHo SO 22675 sa
2 MUnnMoHa uMKbia Ha HatoBapBaHe. B 3aBucKMOCT OT cTeneHTa Ha ak-
TUBHOCT Ha NaleHTa ToBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha ynoTpeba oT 2 ao
3 roguxu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNIHUTe CUMBOY

/A BHUMAHME| [lpeaynpexpnasa 3a Bb3MOXHM OMacHOCTK OT 3n10M-

ONnyKn N HapaHsABaHuA.
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Mpe Ha npoaykra

OnacHoct ot HapaHfBaHe nopaau cyynsaHe Ha Hoceln 4actn

» [Mocraesiite KOMMNOHEHTUTE Ha npote3ata CbrnacHo KJ'IaCI/Iq)VIKaLL-
na MOBIS.

Heponyctuma k us Ha TU Ha nNpoTesara

OnacHocr ot HapaHsiBaHe nopagu cyynsaHe unu u,ed)opmaumﬂ Ha

npoaykra

| 4 KOM6MHMpaIZTe npoAyKta Camo C KOMMNOHEHTU Ha npoTe3aTa, Kou-
To ca of06peHn 3a Tasu Len.

» [poBepeTe B MHCTpyKUMsTa 3a ynoTpe6a Ha KOMMOHEHTUTE Ha
npotesara Januv Te morat aa 6baat KOMBUHUPAHWU €AVH C ApYr.

| YKA3AHME

Wsnon3eaHe npu HeAONYCTMMM YCNOBMUSA HAa OKOJIHaTa cpeaa

HaHacsiHe Ha Bpeau Ha npoaykTta nopaau ynotpea B HEMOAXOAALLM

ycnosust

» He uanaravite npoayKra Ha HeaonycTuMn yCnoBuUs Ha OKosHaTta
cpeana.




» Ako NPOAYKTLT € 6uN M3NOXeH Ha HeaonyctMmu ycrnosus Ha OK-
onHata cpepa, nposepeTe ro 3a nospean.

» He usnonssaiite NpoaykTa Npy O4YEBUAHM NOBPEAN AN B ChyYait
Ha CbMHeHune.

» lMpu Hyxaa B3emeTe MOAXOASWM MepKu (Hanp. no4ucTsaHe,
PEeMOHT, 3aMfiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOANTENA UK OT crneynanu-
3UpaH CepBu3 U T.H.).

Pe3sepBHM YacTU/NpUHaANEXHOCTH (He ca BK/IIOYEHU B OKOMN-
NeKTOBKara)

HaumeHoBaHue PedepeHTeH Ho-
mep

2C10*, 2C11*

CB'prIBaLI.La Kanadka

5 NMoproTtoeka 3a ynotpe6a

| YKASAHUE

MexaHuU4HO yBpeXaaHe Ha npoaykTa

MpomsaHa unu 3aryba Ha GyHKUMW Nopaam yBpexaaHe

» PaGoteTe BHMMATENHO C NpoAyKTa.

» [posepeTte ¢pyHKUMATA U FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHUs
NpOAyKT.

» He usnonssaitte npoaykta npu npomexn uam saryba Ha GpyHKLUM
(Buxre ,MpuaHauy 3a npomMeHn nau 3aryba Ha GyHKLMM Npu yno-
Tpe6a“ B Tasu rnasa).

» [pyu Hyxaa B3eMeTe NOAXOASLIM MEPKM (Hanp. PEMOHT, 3aMsiHa,
npoBepkKa OT CepBu3 Ha Npon3soanTens n T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHun unm 3ary6a Ha GpyHKLuUM npu ynoTtpeba
HamaneHoTo cbnpotueneHue B npegHaTa 4acT Ha CTbNasoTo 1 Npome-
HEHOTO MoBeAeHWe Npu pasrbBaHe ca ocesaeMmu NpusHauy 3a saryba
Ha yHKUMK.

4 OKoMNNeKToBKa

Konuyecteo HanmeHoBaHue
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba
1 MportesHo cTbnano

/A BHUMAHVE

HenpaBunHa ueHTpoBKa MM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe NMopaau NoBPeau Ha KOMIMOHEHTUTE Ha Mp-
oTesata

» CnasBailTe ykasaHusTa 3a LEeHTPOBKA U MOHTAX.

| YKASAHHE

LWinudoBaHe Ha NPOTE3HO CTbNANO UAKU 0GBMBKA 3a CTbNANO
MpexnespemeHHO N3HOCBaHE NOPaau yBpexaaHe Ha NpoayKTa
» He nunete NpOoTe3HOTO CTbnasno unn obBuBKarTa 3a cTbnano.

5.1 KoHCTpyKuus
5.1.1 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa
CraTU4Ha LLeHTPOBKa Ha TPaHCTMGUANHU NpPoTe3U

Xop, Ha cTaTU4HaTa LEeHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronnomersp 662M4, ypep 3a nameps-
aHe BMCOYMHATa Ha neTata 743512, kannbbp 3a nsmepsaHe 50:50
743A80, ypep, 3a moHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn
PROS.A. Assembly 743A200)

MOHTMP&FITG n nogpasHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTa B ypeaa 3a
MOHTaX CbracHoO cnegHute gaHHu:

CarutanHa p

o Bucounna Ha nerarta: ed)eKTVIBHa BUCOYMHA Ha netaTta
(BVICO"H/IH& Ha netata B OﬁyBKa - nebenuHa Ha xoamnoTo B

npepHarta 4act Ha CTbI'IaI'IOTO) +5mMm
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Xop, Ha cTaTMYHATa LLeHTPOBKa
BbHwHa porauus Ha ctbnanorto: npuén. 5°

MNpewmecTtBaHe Hanpes Ha cpeAaTa Ha NPOTE3HOTO CTbMaNo
cnpsiMo pedepeHTHaTa nHus: 30 Mm

o CB'bp)KeTe NpPOTEe3HOTO CTbNaso U rnn3ara Ha npotesarta C
nomoulta Ha M36paHMTe apanTtopu. 3a uenta crnassanTte
WHCTpyKuuMAaTa 3a ynorpeﬁa Ha agantopure.
© | Onpepgenete ueHTbpa Ha rnsata Ha NpoTesarta ¢ kanmbbpa
3a namepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsara Ha nporesara
cnpsiMo pedepeHTHaTa NMHUS.
®dnekcus Ha runsara: UHAMBUAYanHa ¢Gnekcus Ha YykaHa
+5°
®pouTanHa p

© | PedepeHTHa nMHUS Ha NPOTE3HOTO CTbNANO: MEXAY naneua
W BTOpUS NPBLCT Ha KpakKa
PedepeHTHa nuHus Ha runsara Ha npoTesata: mokKpan cTpa-
HU4YHUA pb6 Ha naTtenata

@ | Cnassalite nonoxeH1eTo 3a afayKums uam abaykums.

CraTMyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu nporesun
» OGbpHeTe BHUMaHWe Ha AaHHWTE OT MHCTPYKUWsTa 3a ynotpeba
Ha npoTesHaTa KofleHHa cTaBa.

5.1.2 CTaTM4Ha LLeHTPOBKa

+  Ottobock npenopwysa LeHTpoBKaTa Ha npoTesaTa fa ce NpoBepu
c nomouwTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture u npu Heo6xoanmocT aa
ce ajanTupa.

* TMpwn HeobxopnmocT moraT aa Gbaar U3MCKaHU NpenopbkuTe 3a
ueHtpoBka or Ottobock (MopynHu TpaHchemopanHu npotesu:
646F219*, mopynHu TpaHcTMGUanHn npotesn: 646F336*).

5.1.3 iluHamuyHa npoba

*  LenTpogaiite npotesara BbB $ppoHTanHaTa U carutasHara pasHu-

a (Hanp. C NpoMsiHa Ha brbaa Uan U3MecTBaHe), 3a Aa ocurypute
ONTUMANHO NPUCTBNBAHE.
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« TpaHcTubuanHo nporesupaHe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa cnes,
CTbMBaHe Ha netara BHUMaBaWwTe 3a ¢VI3VIOJ'IOI'VI"IHOTO ABNXeHne
Ha KONIIHOTO B carutanHata n ¢poHTanHata pasHuHa. Msbsareante
mMeananHo ABMXeHue Ha KoneHHarta ctaBa. Ako npes nbpeata non-
OBMHa Ha pasarta Ha CTOeX KOSieHHaTa cTaBa Ce [ABUXW MeAWasnHo,
NpoTe3HOTO CTbNano Tpsibsa Aa ce namecTv MeauanHo. Ako ce ns-
BbpLUBA MEAMATHO ABUXEHWE Mpe3 BTopata nojosuHa Ha dasata
Ha cToex, TpsibBa Ja ce Hamanu BbHLIHATa PoTaLus Ha NMPOTE3HO-
TO CTbNANo.

. OTCTpaHeTe 3alurara 3a ajgantopa Ha npoTe3HOTO CTbnano cnep
npuknioYBaHe Ha AnHamu4yHata npoéa n ynpaxHeHusta 3a Xxoa-
€eHe.

5.2 Onuusa: MoHTMpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTtesata
KosmeTukata Ha mpoTesata 3actaBa Mex[y rinsata Ha npotesara u
NPOTE3HOTO CTbRaso. TS ce M3psi3Ba MO-AbAra, 3a Ja MOXe [a ce KO-
MnNeHcupart ABuXeHnaTa Ha NpoTe3HOTO CTbMaso 1 npote3ata Ha Kone-
HHaTa CcTaBa. anI CrbBaHe Ha npoTtes3arta Ha KoJieHHaTa ctaBa KO3MeT-
vKaTa 3a CTbNasio ce KoMnpecupa MocTepUOPHO M Ce pasTsra aHTep-
NOpPHO. 3a Aa ce yBenuin n3gpbxXxaneBocTtra, KoO3MeTukaTta Ha CTbnano-
TO TpﬂﬁBa Aa ce pa3tara Bb3MOXHO Han-manko. Ha NPOTE3HOTO CTbNa-
N0 MMma cBbp3Ball, efnemMeHT (Hal‘lp. CBbp3BaLlla nio4ka, cebp3Balla
Kanaika, cbeguHutenHa Kal‘laHKa).
> Heo6xoaumu matepuanu: o6e3macnsisall, No4UCTBALL, Npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
vnn nenuno 3a nnactmaca 636W17
1) Vl3mep8're Ab/XWHaTa Ha Ko3MeTukara 3a CTbnanoTo BbpXy npore-
3araun anGaBeTe AONbAHUTENHA Ab/IXUHA.
TpaHcTMbuanum nportesu: [JuctanHa gobaeka 3a ABMXeHME Ha
NPOTE3HOTO CTbNano.
TpaHcdemopanHu npotesum: [NpokcumanHa gobaska Ha Todkata
Ha BbpTe€HE Ha KOJIAHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTtes3ata Ha KoJieHHata
cTtaBa v gucrtanHa ,D,OﬁaBKa 3a ABUXEHNEeTO Ha NpOoTe3HOTO CTbna-
no.
2) CkbceTe neHonnactoBata 3aroToBka W s HamacHeTe B MpoKcuMMa-
NHaTa 061acT Ha runsata Ha nporesara.



3) Haxnysete neHonnacrtosara 3arotoBka BbpXy nporesara.

4) TllocTaBeTe CBbP3BALLYMS €NEMEHT BbpPXy OGBMBKATA UM MPOTE3HO-
To cTbnasno. B 3aBMCMMOCT OT N3MBIHEHMETO CBbP3BALLMST eNleM-
eHT ce duKcMpa B Kpasi WM 3acTaBa Ha afartopa 3a CTbnasnoro.

5) MoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTesara.

6) Ortbenexere BbHLIHWS KOHTYp Ha CBbP3BALLMS €NEMEHT BbPXY
[ucTanHaTa cpeaHa NoBbPXHOCT Ha MeHomnaacToBara 3arotoska.

7) [deMoHTupaiiTe NpOTE3HOTO CTbNANO U CBaseTe CBbP3Balius en-
eMeHT.

8) [louuncTteTe cBLP3BaLLMS €NeMeHT C o6e3maciuTen.

9) 3anenete cBbp3BalLMs €NEMEHT B CbOTBETCTBME C OTGENsi3aHUs
BBbHLUEH KOHTYp BbpXy AMCTanHaTa CpesHa NoBbPXHOCT Ha MeHomM-
acrosara 3arotoeka.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBbLPXHOCTU Aa WM3CbxHAT (okono 10 mMu-
HYTH).

11) MoHTUpaiiTe NPOTE3HOTO CTLNANO W MOAENMPANTE BBbHLIHWSA BUA,
Ha Ko3MeTukarta. Bsemete nop BHMMaHMe KoMmMpecusita OT Hoce-
LM ce oTrope KO3MeTUYHU Yopanw unu SuperSkin.

6 Mouncreane

1) TMouwncTeTe NposyKTa C MeKa BNaxHa Kbpna.

2) TMopcywete ¢ Meka Kbpna.

3) OcraseTe ocTaTb4HaTa Biara fia ce 13napu Ha Bb3AyX.

7 MNoappbxka
Cnep nbpeute 30 4HU M3NON3BAHE MOAJIOKETE KOMMOHEHTUTE Ha
npoTtesara Ha BU3yasiHa NpoBepka 1 NpoBepKa Ha dyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obnyaliHaTa KOHCyNTauus NpoBepeTe UsinaTa npote-
3a 3a U3HOCBaHe.

» W3BbpLiBaiite eXerofHn NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 Vlsxa'bpnsme KaTo oTnagbkK

MpopykTsT He 6UBa Aa ce U3XBLPNS HABCAKbAE C HECOpTUpaHu 6uT-
0BM oTnaabuu. HenpaBunHOTO M3XBbPASHE Ha OTNAAbLM MOXe Aa Ha-
BPEeAM Ha OKosHaTa cpefa v 3apaseto. CnasBaiTe ykasaHUsTa Ha Ko-

MMEeTeHTHNS OpraH 3a BpbliaHe, cbbupaHe U W3XBbPMsSHE Ha oTna-
Abuy BbB Bawara ctpana.

9 MpaBHu ykasaHus

Bcuuku npaBHU yCnoBus ca NOAYMHEeHW Ha 3aKOHOA4AaTesiCTBOTO Ha
CTpaHaTta Ha yno‘rpe6a n BCneacTteMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Aa nMma pa-
3Nn4na.

9.1 OTroBOpHOCT

rlpOMSBO,ELI/ITEJ'IﬂT HOCK OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nonssea cno-
pen onucaHuaTa N UHCTPYKUUUTE B TO3N AOKYMEHT. rlpOMSBO,ELI/ITeﬂRT
He HOCU OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, Npu4nHeHn oT Hecna3BaHeTo Ha To3n
AOKYMEHT 1 no-cneyuanHo npuyYMHeHn OoT HemnpasuiHa yn()Tpeﬁa wnun
Hepa3peLlleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cboTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHsaBa nanckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 3a
meanumuHckute nsaenus. CE aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa
6bae usterneHa ot yebcalita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU J,aHHU

P [cm] 22[23]24[25[26]27] 28] 2930
BucouuHa Ha neta- 10 +5

Ta [mm]

BucouuHa Ha cuct- | 57 | 60 | 63 | 66 | 68 | 72 | 74 | 75 | 77
emarta [mm]

Terno Ha npopykra | 3- | 4- | 5- | 5- | 6- | 6- | 6- | 7- | 7-
[r] 40 | 35|10 (45| 30 | 45| 70 | 30 | 55
Makc. TenecHo ter- 75 100

no [kr]

CreneH Ha M06G- 2u3

WNHoOCT
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1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2020-06-03

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlar, ézellikle de saglk durumunun kéti-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve Glkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Ayak protezi 1D35 Dynamic Motion, aliiminyumdan yapilan entegre bir
modiler adaptorle teslim edilir.

Ayak protezinin fonksiyonel 6zellikleri, plastik malzemeden yay elemani
ve fonksiyon koplgiinden elemanlar sayesinde saglanir. Ayak protezi,
topuga basma durumunda hissedilebilir bir plantar fleksiyon ve dogal
bir yuvarlanma hareketi saglar. Bu esnada yayli eleman depolanmis
enerjiyi tekrar geri verir.

1.2 Kombinasyon olanaklar
Bu protez bileseni Ottobock modiler sistemi ile uyumludur. Bagka
treticilerin uyumlu moddler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanil-
malidir.

2.2 Kullanim alani
Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekil-
de calisirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden
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tanimlanmis viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun
moddler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

L' 4
3

‘ Ebat [cm] ‘ 22 ile 25 arasi | 26 ile 30 arasi ‘
| Maks. viicut agirigi [kg] \ 75 | 100

Bu driin, mobilite derecesi 2 (dis mekanlarda sinirl yiiriyen
) ve mobilite derecesi 3 ( mekanlarda sinirsiz ylriiyenler)
icin onerilmektedir.

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rélatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

izin verilen cevre sartlan
Sicaklik araligr: -10 °C ila +45 °C
Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilmeyen cevre sartlari

Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
su, klorlu su

Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
ra)

2.4 Kullanim siiresi

Bu driin 1ISO 22675 uyarinca 2 milyon yikleme periyodu yaptirilarak
kontrol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gore 2 ile 3 yillik
bir kullanim siiresine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
—

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.




[[oovury]

3.2 Genel giivenlik uyarilari

Kullanim siiresini asma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kontrolii yapilmis kullanim siiresinin agilmamasini saglayiniz.
» Uriini sadece bir hasta igin kullaniniz.

Uriiniin asin zorlanmasi
Tastyici pargalarin kirllmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi
» MOBIS siniflandirmasina uygun protez parcalarini kullaniniz.

Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu

Uriiniin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz

» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda
kombine edilme durumlarini kontrol ediniz.

| DuYURy |

Uygun yan cevre k llarinda kull

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolayi iiriinde hasarlar

» Uriini uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan gevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Gr-
nii kullanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
iretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol, vs.).

| DuYURy |

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle ézenli bir sekilde galiginiz.

» Hasarli bir Griinl fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol
ediniz.

» Uriinii, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayi-
niz (bu bélimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine
veya kaybina dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun onlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn.
Uretici firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme,
kontrol, vs.).

Kull da fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar T I
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
Yedek parcalar/ak lar ( I d
degil)
Tanimlama [ Oriin kodu

Baglanti kapagi | 2C10*, 2C11*

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

87




[ouYuRy |

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriintin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zimparalamayiniz.

5.1 Yapi
5.1.1 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurul I

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu dlgme

Assembly 7431200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R.

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki
veriler dogrultusunda yapiniz:

Sagital diizey

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin
topuk ylksekligi - ayak 6n béliminin taban kalinhgr)
+5mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

(2]
@® | Protez ayagi ortasini kurulum gizgisine gére 6ne alma:
30 mm

© | Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptor yardimiyla
baglayiniz. Bu esnada adaptoriin kullanim kilavuzunu dikkate
aliniz.

Protez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kigiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

@ | Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir.

Frontal diizlem

© | Ayak protezinin kurulum ¢izgisi: Ayak bas parmagi ve ikin-
ci parmak arasi

Protez saftinin kurulum ¢izgisi: Lateral patella kenari
boyunca

88

Temel kur y
@ | Abdiiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat
edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate alin-
1z.

5.1.2 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kont-
rol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.

*  Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moduler bacak protezle-
ri: 646F219*, TT modiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock
firmasindan istenebilir.

5.1.3 Dinamik prova

*  Optimum adim atmayi saglamak igin protezin kurulumu frontal
dizeyde ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn . agi degistirme
veya kaydirma ile).

¢ TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yiik aktarmasinda
sagital ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmeli-
dir. Diz ekleminin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk
durus fazi yarisinda mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak
medial konuma getirilmelidir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda
mediale dogru gergeklesiyorsa, bu durumda protez ayagin dis
rotasyonu azaltiimalidir.

* Ayak protezinin adaptér korumasi dinamik provadan ve yiriime
denemelerinden sonra gikariimalidir.

5.2 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji

Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Pro-
tez ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek icin daha
uzun kesilir. Protez diz ekleminin bikilmesi sirasinda kozmetik kilif
posterior sekilde ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim
sliresini uzatmak igin kozmetik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Pro-
tez ayakta bir baglanti elemani bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi,
baglanti kapag, kapak).



> Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil
alkol 634A58), kontak yapistirici 636N9 veya plastik yapistirici
636W17

1) Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6lgtilmeli ve uzunluk eki toplan-
malidir.

TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.
TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi igin diz dénme nokta-
si proksimal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

2) Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerles-
tirin.

3) Kozmetik kilif protezin tzerine ¢ekilmelidir.

4) Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestirilmelidir.
Baglanti elemani modele gére kenar kisminda yerine oturur veya
ayak adaptoriine yerlesir.

5) Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

6) Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alani-
na isaretlenmelidir.

7) Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani gikariimalidir.

8) Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

9) Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin dis-
tal kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakilmalidir (yakl. 10 dakika).

11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir.
Bu esnada giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabi-
lecek kompresyon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1) Urin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim
» Protez pargalar ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapiimalidir.

» Tim protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan
kontrol edilmelidir.
» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu Griin her yerde ayristinlmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez.
Usulline uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglk agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici tlkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, ozellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan dretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Urin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi treticinin web sitesinden indirile-
bilir.

10 Teknik veriler

Olgiiler [cm] 22 [23[24[25][26]27] 282930
Topuk yiiksekligi 10 +5
[mm]

Sistem yiiksekligi | 57 [ 60 [ 6366 |68 |72 7475 [ 77
[mm]
Uriin agirhdi [g] 3- |4 |5 |5 |6-|6- |6 |7 | 7
40 |35 |10 | 45| 30| 45| 70 | 30 | 55

89



Olgiiler [cm] 22 [23[24[25[26]27]28[29]30
Maks. viicut agirl- 75 100

191 [kal

Mobilite derecesi

2ve 3

1 Nepypadi tpoidvtog EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnuépwaong: 2020-06-03

» MeAetioTe TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tipv amd T Xperon
TOU TIPOIGVTOG Kal TIPooéETe TiG uTodeielg aopaleiag.

» Evnpepavete Tov XpAotn yla v acpali xprion Tou Tpoidvtog.

» AmeuBuvbeite OTOV KATAOKEUAOTH QV £XETE EPWTNOELG OXETIKA
He To TIPoidv A TipokuPouv TtpoPAfuaTa.

» Evnuep®VeTe TOV KATAOKELAOTH Kat Tov appédio dopéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd oupPav oe ox€on pe To TPOIV, 18iwe
og TiepimTwon eTudeivwong NG KAaTaoTaong g vyeiac.

» dula&te To apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mpoBetiké mélpua 1D35 Dynamic Motion diatifetal pe evowpatw-
HEVO DOHOOTOLXEIWTO TIPOCAPHOYEQ AAOUHLVIOU.

OL AelToupYIKEG 1BLOTNTEG TOU TIPOBETIKOU TIEEAHATOG ETITUYXAVOVTAL
Xapn oto TMAaoTkO oToleio eAatnpiou kat oTolxeia atod AELTOLPYIKO
appo. To mpoBeTikd TEAUA eTUTPETEL pia aloBnTh TieApatiaia kappn
Katd 1o mMAtua NG mEpvag Kat pia puotkn eEENEN TG kivnong. Zto
TiAaiolo autd, To aTolkeio eEAATNPiou KAUEL EK VEOU TNV ATIOONKEVHEVN
EVEPYELQ.

1.2 AuvatoTtnTeG OLUVSVACHOU

Autd 10 TIpoBeTIKG €EApTNHA eival oLPBATO HE TO DOHOOTOLXELWTO
obotnpa g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata AAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL oToiol dlaBétouv oUPBATA GOHOOTOLXEIWTA CUVIETL-
Kd otoleia, dev éxel eheyyOei.
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2 Ev3edelypévn xprion

2.1 Evdelkvuopevn Xxpion
To mpoidv TpoopileTal AmMOKAEIOTIKA yla XPon otV eEWTPOBETIKA
TepiBalPn TwV KATW AKPWV.

2.2 Nedio edappoyng

Ta eaptipatd pag Asttoupyolv TéAela 6tav ouvdudlovtal pe KaTaA-
AnAa e€aptripata, Ta omoia etuAéyovtal pe Bdon 1o owpatiké Bapog
Kat 1o Babpod KnTkoTNTAG, HTTOPOLV va TauToTolnBolv He TIG TTAnpo-
dopieq Tta&wopnong MOBIS g etaipeiag pag kar diabBétouv
avtioTola SOUOOTOIKELWTA CUVOETIKA OTOLXE A

"Q To mpoidv ouviotdtat yid to Babuod KNkt Tag 2 (atopa
Cat L€ TIEPLOPLOPEVN Kivnon Oe eEWTEPIKOUG XWPOUG) Kal TO
Pabpo kvntikdTnTag 3 (ATopa He aTEPLOPLOTN Kivnon o€

eEWTEPLKOUG XWPOUG).

[ M£ye60og [cm] [ 22éwg25 | 26£wq30 |
[ Méy. cwpatiké Bapog [kl \ 75 | 100 |

2.3 MNepBarlovTiKEG CUVONKEG

A 1 ] KOl PET

+
@op

Elpog 6eppokpaoiag —20 °C éwg +60 °C, oxetikA vypaocia 20 %
£wg 90 %, xwpig pnxavikolig kpadaopoig A KpoloEelg

Etutp It piBallovTikég o NKEG

Evpog Beppokpaciag: —10 °C £wg +45 °C

Yypaoia: oxetiki vypaocia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON

AkataMAnAeg TIKEG KEG

BaAl

Xnuikég ovoieg/ vypa: YAukd vepd, alpupd vepd, dpwrag, olpa,
oféa, dldAupa oamouviol, YAWPLWHEVO VEPO

Ztepeég UDAEG: OKOVN, GUHOG, £VTOVA UYPOOKOTIKA owHaTtidla

(T.X. TGAKN)




2.4 Awapkelra xpriong

To mpoidv €xel uoPANBEi amoé Tov KATAOKEVAOTH Ot JOKIPEG KATA TO
1ISO 22675 pe 2 exatoppipla kikAoug katamoévnong. H ouykekpipévn
Katamoévnon avitiototxei o Sidpkela xpnong amd 2 wg 3 xpovia,
avahoya pe 1o Babuod dpactnpeidtnTag Tov acbevolg.

3 Aodadlieia
3.1 Emegiynon posl30moINTIKWY CUHBOAWY

Mpoedoroinon yia mbavoig KvdUvoug atuyAULATOg

AxkataAAnAog cuVSULACHOG TIPOBETIKWY EEAPTNUATWV

Kivduvog Ttpavpatiopol Adyw Opavong 1 mapapdpdwong Tou

TIPOI6VTOG

» >uvOudaleTe To TIPOIOV POvo pe TIpoBeTika eEapTApata, Ta omoia
£XouV eYKPLOE( y1a TO GUYKEKPIUEVO OKOTIO.

» EMéyxete pe Bdon Tig odnyieg xpriong twv mpobetikwy eEaptn-
pdtwv av ta efaptipata Propoulv £miong va ouvduacTtolv pHeTa-
&0 Toug.

KAl TPAVUATIOHOD.
‘:| Mpoewdoroinon yia Twbavr) TEoKANoN TeXVIK®V Cnpt-
wv.

3.2 N'evikég uTodei&elg aodaleiag

YnépBaon tng SLapKeLag Xpnong Kat Emavaxpnotponoinon os

aAdov acBeviy

Kivduvog Tpavpatiopol Adyw amwAelag AeltoupylkoTnTag Kat

TIPOKANON (LMY OTO TIPOIGY

» ®dpovtifete ®ote va pn onpeldvetatr umépPaon G kabopl-
opévng dLapkelag xprong.

» XpnotpoToleite To TIPOidV Lovo yia évav acBevr.

YmepBoAKi KATATOVNON TOU TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpadong efaptnpdtwy ¢pépovoag do-

HAg

» Xpnoipotoleite Ta gEaptipata g mpobeong obpdpwva pe v
Ta&wounon MOBIS.

 E10nOIHzH

Xpnon og akataAAnAeg teptBarllovTIKEG CUVORKEG

Znpiég oTo TPoidv amd tnv €kBeon oe akatAAnAeg TEPIBAMOVTIKES

ouvOnkeg

» Mnv ekBétete 1o Tpoiév oe akatdMnleq TepIParlovTikég ov-
VOrKeG.

» Av 1o TIpoidv ekTEBNKe Ot akatdMnleg TieplBallovTikég ou-
vBrikeg, eAéyETe To yla TuxOv {npigg.

» Mnv XpnOLUOTIOLEITE TIEPALTEPW TO TIPOIGV av Ttapovotdlet epda-
veig Cnuiég 1 éxete apdLBolieg.

» Edodoov amarteital, AdBete katdAnia pétpa (m.x. kabapiopdg,
ETIOKEVT, AVTIKATAOTAON, €AEYXOG AT TOV KATAOKELAOTH 1 Te-
XVIKA UTINPEETIA K.ATL).

| E1aonoiHzH |

MpokAnon UNXavik@v ULV CTOo TIPoioV

MetaBoAr rj anwAela AettovpykotnTag Aoyw {npiwv

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV HE TTIPOTOXH.

» EMéyxete éva mpoidv mou mapovotdlel TNpIEG wg TIPoG TN Aet-
Toupyia Kat Tn duvatdTnTa XPHonG Tou.
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» Mn xpnoipomoleite TepaAITéPw TO TIPOIdV OF TEPITTTWON AclTOUP-
YIK®OV petaPorav i anwlelag g Asttouvpykotntag (BA. «Ev-
Seifelg AetTouPYIKOV HETABOAWY i ATIWAELAG TNG AEITOVPYIKOTN-
Tag Katd m xpron» O€ auThv TV EVOTNTa).

» Edooov amaiteital, AaPete katdMnla pétpa (T.X. €TUOKELH,
avTiKataotaon, é\eyxoq amo To THApa eEumnEETnong meAat®v
TOU KATAOKELAOTH K.ATL.).

Evdeitelg Asttoupyilkwv peTaBoAwv | antAeglag tTng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPAon

AoBnTEQ evdeitelg yia TNV anwAela TG AELToupyLKOTNTAG AToTEAOUV
n eAAxLoTn avtiotacn oto eumPoadLo TUAKA Tou TTEApATOG A N petapo-
A otnv €EENEN NG Kivnong Tou TEEAPATOG.

4 MNeprexépevo ovokevaoiag

Moootnta Mepwypadn
1 odnyieg xpriong
1 TPoBETIKG TTEAUA
AvtalakTika/Ttpoo0eToC EEOTIALOHOG (BeV epAapfBa Tat

OTn CLUOKELAOCia)
Meptypadi [
2UVOETIKO KAALpHA ‘

Kwdikog
2C10%, 2C11*

5 E§aodalion Asttovpylkotntag

Eodalpévn evbuypappion i cuvappoléynon

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Cnuudv ota egaptipata g mpdbe-

ong

» AapBavete vmogn Tig umodeifelg evBuypAppIonG kat cuvapuo-
Aéynong.

| E1sonoiHzH ]

Tpoxiopa tpoOeTIKoL TtEApaTog | MEPIPARHATOG TTEARATOG
Mpowpn $Bopd Adyw TpdKANCNG (LY OTO TIPOIoY
» Mnv 1poxiCeTe To TIPoOETIKS TEApA 1} TO TEPiBANpa TTEApATOG.

5.1 EvBuypapuion
5.1.1 Baowki svbuypaupion

Baotki] euuypappion yla tpé0son KVARNG

Aad R - "y
1G €V

YPARKwong

Amntartodpeva VAKa: ywviopetpo 662M4, cuokeun HETpnong
Opoug Takouvioh 743512, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, ou-
okevn evbuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 1y
PROS.A. Assembly 743A200)

Exteléote n ouvappoAdynon kat SlevbEtnon Twv TpoBeTikv eEap-
TNUATWV 0T CUOKELT EVBLYPARIIONG COHPwWVA pE Ta akohovba
otolxeia:

OBeAaio emintedo

@ | Yo takouviol: Tipaypatiké 0pog Takouviob (Uog ta-
KOULVLOU UTIODAHATOG = TIAXOG TOAAG OTO UTIPOOTIVO THAHA
Tou TEAHATOG) + 5 mm

‘EEw otpodn méApaTog: mep. 5°

(2]
@® | MNpoobia petatdmion tou pécou Tou TIPOBETIKOL TIEARATOG
WG TIPOG TN Ypapun evbuypdupong: 30 mm

O | 2uvdéote 1o IPOOETIKG TIEApA e TO OTENEXOG TNG TIPOOEONG
XPNOLHOTIONWDVTAG TOV ETHAEYHEVO TIpooappoyéa. Aappavete
umtoYn TIG 0dnYieq XPRONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

@ | Ynohoyiote 10 p€oo Tou aTENEXOUG TNG TIPOOEDNG HE TO Op-
yavo pétpnong 50:50. Pubpiote 1o atéhexoq g mpobeong
KEVTIPIKA WG TIPOG TN YPAHHH EVOLYPAPMIONG.

Kaupn oteléxoug: atopkn kapyn kohopwpatog + 5°

92

Metwmaio eminedo




Awdikacia Baoikig evbuy,

O | Mpappn evbuypdappiong mPoBeTiKol TEANATOG: HETAED ME-

yahou Kat ds0tepov SaktuAov
[papun evBuypdppiong otedéxoug pdOeong: Katd UKog
ToL TAAIVOU AKPOL TNG ETyovatidag

@ | NdBete umodn ) 6€on amaywyng 1} TPOCAYWYNAG.

Baoiki evOuypappion ya tpéOson unpov
» AdBete uvmoyn ta otoixeia omig 0dnyieg xprong TG TPOBETIKAG

apBpwong ydévarog.

5.1.2 Ztatiki evOvypappIon

5.

1

H Ottobock ouviota tov éAeyxo kal, epdoov amnatteitat, Tnv ava-
TIPOCAPHOYA TNG EVOVYPANUIONG TNG TIPOOEDNG XPNOLHOTIOLOVTAG
10 L.A.S.A.R. Posture.

Eddoov amnatteital, propeite va {NTRoete TIG OLOTACELG €VOL-
YPAHUIONG (SOHOOTOIKEIWTEG TIPOOETELG KATW AKPWY KATA HAKOG
TOU pnpol: 646F219*, JopOCTOIXEIWTEG TIPOBEDELG KVAUNG:
646F336*) amd tnv Ottobock.

.3 Avvapikn doKiun

Mpocappdote v evBuypAaupon NG TPdBeoNG Ot HeETWTILAO Kal
oBelaio eminedo (m.x. pe alayn tng KAiong 1 petatomion), yia
va diaodarioete v Wdaviki eEENEN g Padiong.

Kvnuaieg edappoyég: katd tn Aqpn ¢poptiov mpémel va Aap-
Bavetat umtddn n puatoloyikn kivnon touv yovatog oe ofeAiaio kat
HetwTiiaio emimedo HETA TO TIATNHA TNG TITEPVAG. ATtodelyeTe TV
kivnon g apBpwong yoévatog mpog 1o pécov. Av n apbpwon
YOvaToG HETAKIVEITAL TIPOG TO MECOV KATA TO TIPWTO HHIOUL TNG
$aong otApLEng, T6TE HETATOTIOTE TO TIPOBETIKO TIEALA TIPOG TO
péoov. Av n petakivnon mpog To péoov epdaviCetal oto deltepo
AHov TG dAong otAPENG, TOTe EAATTWOTE TNV EEWTEPLKY TIEPL-
otpodr| Tou TIPoBeTIKOV TIEALATOG,.

AdalpéoTe TO TIPOOTATEVTIKO TIPOOAPHOYEA TOU TIPOBETIKOD TIEA-
patog apol oAoKANPWOETE TN SuVAIKE DOKIUN Kal TIG AOKAOELG
Basdiong.

5.2 MpoatpeTika: TomoOETnon adppwdoug eMEVLONG

H emévbuon appwdoug vAikol edapudlel avapeoa oto TPOOETIKO

oTéAexog kal To TPoBeTikd TEApa. KoPetal o peyalitepo péyebog,

yia va propei va eElooppoTiel TIG KIVACELG TOU TIPOOETIKOD TIEAMATOG,

Kal TG PoBeTikAG ApBpwong yévatog. Katd v kapdn tng mpobeti-

kg apbpwong yovatog, n enévduon adpiddoug LAKoL cuuTECeTal

oW Kal TEVIWVETAL uTtpootd. MNa va diatnenbei n avlekTikéTnTa TNG
emévduong adppwdoug LAIKOU, N ETIEVOUON TIPETIEL VA TEVIWVETAL GCO

10 Suvatév Aydtepo. 2To TpoBeTikd TEAHA BpiokeTtal éva OLVOETIKG

otolxeio (m.x. ouvOETIKA TIAAKA, EVWOTIKO KAAUMUA, OUVOETIKO KAAU-

pa).

> AmartoOpeva VAKA: amoAmavTikd (). LOTIPOTIVAKA aAKoOAn
634A58), kOMa emtadrg 636N9 1) kKOAa mAaoTikol 636W17

1) Metpriote 10 pAKog NG emévduong adppwdoug UVAKOD otnv

TIP6OEeON KAl TIPOCHEDTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG,.
Awakvnpiaieg TtPoOECELG: AW CUPTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou
TIPOOETIKOO TIEAPATOG,.
Awapnpraieg TPoOECELG: £YYUG CUUTIARPWHA TOU KEVIPOU TIEPL-
oTpodrig Tou yévatog yla v Kapdn tng mpobetikig dpbpwong
yévatog kal dnmw CUUTARPWHA Yl TNV Kivion Tou TpoBeTikol
TIEAHATOG,.

2) Kovtivete tnv emévduon appwdoug VAKOD Kal TIPOoapHOCTE TV
oTnV eyyUG TiEPLOX N} OTO OTENEXOG TNG TIPGOEDNG.

3) Mepdote v emévduon appwdoug LALKOL TIAVw oTnV TIPoOEo.

4) Tomobetriote To oLVIETIKO eEdpTNa TIAVw oTo TePiBAnpa TEApa-
T0G 1} 07O TPOBETIKG TIEANA. Avahoya pe TNV £KS00N, TO CUVOETIKO
eEApTNHA KOUPTIVEL OTa dkpa 1 edpapudlel oTov TIpooappoyéa
TIEAMATOG,.

5) ZuvappoAoynote To TPOOETIKG TIEAHA OTNV TIPGOEDT.

6) Emuonudvete 1o e§wtepikod Tiepiypappa tov ouvdetikol eEaptipa-
TOG OTNV ATIOPAKPUOHEVN eTILGAVELA KOTIAG TOU appwdous LAL-
KoU.

7) AmoouvappoloynoTe To TIPOBETIKO TEEAHA Kal amOpaKpOVETE TO
ouVvOETIKO eEAPTNHA.
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8) Kabapiote 10 ouvdeTikd eEApTNHA pe Eva ATIOATIAVTIKO.

9) KoAAfoTe To ouVOETIKO EEAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN eTIIGAVELA
KOTIG Tou appwdoug LAkoU oUpdpwva He To eEWTEPIKG TiE-
piypappa mouv oxedidoate.

10) Adnote v KOANON va oteyvwoel (mep. 10 AeTrrad).

11) Zuvappoloynote To TIPOBETIKO TIEAMA Kal TIPOCAPHOOTE TNV KO-
ounTikn eEwTeptkr Y. 210 TAaiolo auvtod, AdPete umoyn oag ™
OUUTIEON TIOU TIPOKAAOOV Ol EAAOTIKEG KAATOEG f Ol KOOUNTIKEG
emevduoelg SuperSkin.

6 Ka®apiopog

1) KaBapiCete 10 TPOIdV pe £va vypS Halako Tavi.

2) ZTEYVWOVETE TO TIPOIOV pE €va paAakd Tavi.

3) AdnoTe Tnv uTIGAOLTIN LYPATIA VA OTEYVMOEL OTOV A£PA.

7 Zuv-rnpnon
YmoBdMete ta TipoBeTikd eEapTApaTa o€ OTITIKO EAEYXO Kat EAEY-
X0 NG Aettoupyiag Toug petd amod TG mpwteg 30 nuEPEG XPonG.

» Katd v taktikn eEétaon, eAéyxete oAdkAnpen v mpdbeon yia
TUXOV hBopEG.

» AwEayete etrioloug eAéyxoug aodaleiag.

8 Amtéppdn

To Tpoidv dev TIPETIEL VA ATIOPPITITETAL OTIOUNTIOTE OE XWPOUG YEVL-
KNG CUANOYNG OLKIAKWV aTopPPLHpATwy. H akatdAAnAn andppupn pro-
pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TepBaiov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTodei&eLg Tou appodiov eBvikoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodric, CUAOYHAG Kat aroppdng.

9 Nopikég vmodeielg

‘O)ot ol vopikoi 6pol EQTITITOLY OTO EKACTOTE £BVIKO dikalo TG Xwpeag
TOL XProTn Kat evdéxetal va diadépouv olppwva pe auto.

9.1 Eu6ovn

O kataokevaoTtrg avalappavel evbovn, epocov To TPOIGV XPNOIHo-
Tole{tal ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieg oto mapov €y-
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ypado. O kataokevaotnq dev eubivetal yia CnpiEG, ot otoieg odeilo-
vtal oe apdpAedn tov eyypadouv, edikdtepa oe avopBadoén xpron
1) QVETITPETITN HETATPOTIH TOU TIPOIOVTOG,.

9.2 Supupépdwon CE

To mpoidv TAnpol TG amaltioelg Touv kavoviopov (EE) 2017/745 ya
Ta latpotexvoloylkd mpoidvta. H dnlwon muotétnrag EK eivar da-
B€aipn ya Afn oTov LOTOTOTIO TOU KATATKELADTH.

10 Texvika otolxeia
22 [23[24[25]26]27] 282930
10 +5

Mey£6n [cm]
“Yyog Takouvviod
[mm]

“Yog cuotApatog | 57 | 60 | 63 [ 66 | 68 | 72 | 74 [ 75 | 77
[mm]
Bapog mpoidvrtog 3- |14 |5 |5 |6-|6-|6-|7 |7
1] 40 | 35|10 (45| 30| 45| 70| 30 | 55
MéEy. owpatikd 75 100

Bapog [kgl
Babuoég Kwvntt-
KéTNTag

2 ka3

1 OnucaHue uspenus Pycckuii

[Jarta nocnenxeit aktyanusauuu: 2020-06-03

» [epen vcnonb3oBaHvem U3fenus crnefyeT BHUMATENbHO MpPo-
4eCTb [laHHbIil AOKYMEHT 1 cobniofaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

| 4 rlposep.me nonb3oBaTesito UHCTPYKTaxX Ha npeamer 6ezonacHoro
nonb30oBaHUA.

» Ecnuy Bac Bo3HUKAM Npobnembl Mn BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, obpalantecs K NPON3BOANUTENIO.




» O KaxaoMm cepbesHOM NPOUCLLIECTBUM, CBSA3AHHOM C WU3AenveM,
B 4aCTHOCTM 06 yXy[LIEHUM COCTOSIHUSI 3[40POBbsi, coobLliainTe
NPOV3BOANUTENIO M KOMMETEHTHLIM OpPraHam Ballei CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbI JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GpyHKUUMN

MpotesHas crona 1D35 Dynamic Motion noctaensietcs ¢ uHTerpmpo-
BaHHbIM MoZynbHbiM PCY 13 aniomMuHus.

DyHKUMOHANbHbIE XapaKTEPUCTUKN MPOTE3HON CTOMbI AOCTUraloTCS 3a
cuet np ynpyroro Ta U3 niacTuka U 3NeMeHTOB U3
bYHKLMOHANLHOTO BCNEHeHHOro Matepuana. potesHas cTona nosso-
NSieT BbINO/HATE OLLYTUMOE NOAOLIBEHHOe CribaHune Npu HacTynaHuu
Ha NATKY, a TakKe ecTecTBeHHbIN nepekart. Mpu aTom ynpyruit anemeHT
aKKyMy/IMpyeT 3HepPruio 1 OTAAET ee NPY BbINOJHEHUMN ABUXEHUN.

1.2 Bo3MOXHOCTM KOMGUHUPOBaHUS usaenus

JaHHbI NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOAYSbHOW CUCTEMOI
Ottobock. ®yHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYIUX NPOU3BOAUTE-
neit, UMELLMX COBMECTUMbIE COEANHUTENbHBIE MOAY/bHbLIE ANEMEHTbI,
He TecTupoBanace.

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIO

2.1 HasHayeHune
l/leu.envle NCNONb3yeTCsa WCK/IK4YUTENbHO [J1 3K30MpoTe3npoBaHunsa
HUXHNX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Hawmn koMnoHeHTbI (byHKLLVIOHVIpyIOT OonNTUManbHO, KOrga OoHU co4eta-
I0TCA C NoAxXoAsLWmMMK, BblﬁpaHHblMVl Ha OCHOBE MaccChbl Tena u ypoBHs
aKTUBHOCTW, KOMMOHEHTaMW, OnpefensieMblMU C MOMOLLbIO Hallei
KnaccugukaumnoHHon cucremsi MOBIS u nmetowmmn cootsetcTayio-
wue MoaysnbHble COeMHUTENIbHbIE 3/IEMEHTbI.

W3penue pekomeHaoBaHo Ajisi nauueHToB co 2-M (c orpa-
HUYEHHBIMW BO3MOXHOCTSIMW NEPEABIKEHUS BO BHELIHEM
MuUpe) 1 3-M yPOBHEM aKTUBHOCTU (C HEOTrPaHUYEHHbIMU
BO3MOXHOCTSIMW MEPEABUXEHNS BO BHELIHEM MUPE).

L. 4
3

[ 22p025 | 268030 |

[ Pasmep [cm]
\ 75 | 100 \

‘ Makc. Bec Tena [kr]

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

X nTp pTHP

TemnepartypHbiit auanason ot —20 °C po +60 °C, otHocuTenbHas
BnaxHocTb Bosayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmit
v ynapos

Donyctumble y
T TYPHbIN A

p :o71-10 °C po +45 °C
BnaXHOoCTb: oTHOCUTeNbHAs BAAXHOCTL Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 KoHAeHcaumn Bnaru

H yCTUMbIE Y
XuMuKaTbl/XKUAKOCTU: NpecHasi U MOpCKas BOAa, NoT, Mova, K-
CIOTbI, Mbl/IbHbIN PACTBOP, XJIOPUPOBAHHAsH BOAA

TBeppable BewLecTBa: Mbisib, NECOK, TMIPOCKOMUYECKIE YACTULbI
(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok akcnayaTauum

B cootsetcTBUM C TpeGoBaHusMu cTanaapTa ISO 22675 aaHHbI npo-
LyKT NpoLUen UcnbiTaHus Ha cobmoaeHrne 2-Xx MANMOHOB Harpy304HbIX
UMKNOB B nepuop, ero akcnnyatauun. B 3asucuMMocTv oT ypoBHS ak-
TUBHOCTY MaLMeHTa 3TO COOTBETCTBYET CPOKY CNyX6bl U3nenus or 2 Ao
3 ner.
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3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaaloLLmx CUMBOJIOB

/A BHUMAHME| [lpesynpexaeHne o BO3MOXHOM OMacHOCTM He-

CHacCTHOro cny4asa unu nony4eHunsa TpasMm.

l:l MpeaynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKUX MO-

BpexXaeHunax.

3.2 O6wMe yka3aHus no TexHuke 6esonacHocTu

/A BHUMAHUE

Mp: p 3KcnayaTauum M NOBTOPHOE UCMNOJNb30-

BaHWe U3penus ApyruM nauueHTom

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE yTpaTbl GYHKLMIA U MOBpe-

XAEHWS n3penvs

» Cnepyet obpaliatb BH/MaHWe Ha TO, YTOGbl NPOBEPEHHbIN CPOK
3KCMlyaTaLum He NpeBbILLASICS.

» [poayKT paspeLueH K MCMONb30BaHMIO TObKO OAHWUM MaLMeHTOM.

Meperpyska npoaykra

OnacHocTb TPaBMUPOBaHWUS BCIEACTBUE Pa3pyLUEHUs HECYLUMX [e-

Tanen

» Bce KOMMOHEHTbI NPOTE3a yCTaHaBIMBATbL B COOTBETCTBUM C Kfac-
cudukauvoHHoi cuctemoin MOBIS.

Heponyctumas kom6GuHaLmsi KOMNOHEHTOB NpoTesa

OnacHocTb TpaBMMPOBaHWA BCNEACTBUE paspylleHus unu aedop-

MaLuu npoaykTa

» Kom6uHupyiiTe nsgenue Toabko C TaKUMU KOMMOHEHTaMu npote-
3a, KOTOpble paspeluaeTcs KOMBMHUPOBATbL C AAHHbLIM U3aeNnem.
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» Vicrnonbsyiite pyKoBOACTBO MO MPUMEHEHMIO MpU NpOBepke BO3-
MOXHOCTV KOMGWHNPOBAHNS KOMMOHEHTOB NpoTesa Apyr C Apy-
rom.

| veenomnenue |

B HELONYCTUMBIX YC.

MospexaeHue nspenus BCIEeACTBUE NPUMEHEHUS ero B HeLOMyCTh-

MbIX YCTIOBUSIX

» He ncnonbayiite nsaenve B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

» Ecnu nspenvie ncnonb3osanock B HeJONYCTUMbIX YCNOBUSAX, Cle-
[lyeT NPOKOHTPONNPOBATb €r0 Ha HaNM4Me NOBPEXAEHNIA.

» He npumensiite nsaenve npu o6HapyXeHUn BUANMbIX JepeKToB
WK B COMHUTESIbHBIX CITy4asix.

» B cnyyae Heo6XoaMMOCTU CrieflyeT MPUHSTb COOTBETCTBYlOLIME

Mepbl (Hanpumep, OYMCTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NMpoBepka Mpous-

BOAWTENEM NN B MACTEPCKON U Np.).

| veenomnenue |

MexaHuyeckoe nospexaeHue usaenms

M3meHeHe unu yTpara GpyHKUMIA BCNEACTBUE NOBPEXAEHUS

» Cnenyet GepexHo o6pallarscs ¢ Usfenuem.

» CneayeT NpOKOHTPONMPOBAThL MOBPEXAEHHOE U3Aenne Ha dyHK-
LMOHANBHOCTL U BO3MOXHOCTb MCMO/b30BaHMNS.

» He npumeHsiite usgenve npu namMeHeHUU unm ytpate ¢yHKUMiA
(cm. "MMpu3Hakn n3MeHeHUs UK yTpatbl GyHKLUMI Npu 3Kcnnyara-
unn" B AaHHOM pasgene).

» B cnydae Heo6xoaMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLWIME Mepbl (Ha-
npuMep, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepKa CepPBUCHbLIM OTAENOM Npo-
V3BOAUTENS U NP.).

Mpu3HaKu U3MeHeHUs Unum yTpaTtbl GYHKLUMIA NpU 3KCIyaTauum
YMeHblueHne CONpPOTUBNEHUS HOCKa CTOMbl UIN U3MEHEeHUE XapaKTte-
PUCTUK NepekaTa ABNAKTCA O4YyTUMbIMU NPpU3HakKamMu notepu q)yHKLI,I/IO-
Ha/IbHOCTHU.



4 O6bem nocTaBKU

Xop 6a3oBoi c60pKMu

BbiBEpKy 1 MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C60POYHOM annapare
Konuyecteo HanmeHoBaHue
BbIMOJIHUTL B COOTBETCTBIM CO CNeAyOLMMN YKa3aHUSMU:
1 PykoBoaCTBO Mo npuMeHeHuo
CarurranbHasi N1I0CKOCTb
1 Crona npotesa
@ | Boicora kabnyka: addpekTuBHas BoicoTa kabnyka (bicota
3 vactu/ Tylowme (He BXOAAT B 06bem no- kabnyka obyBu = ToNLMHA NOAOLBLI B 06/1aCTV NepefHent Ya-
CTaBKMU) cTv cTombl) + 5 Mm
HaumeHoBaHnune ‘ ApTtukyn BpalueHue ctonbl KHapyxu: oK. 5°

CoepnHutenbHas Kpbilika \ 2C10*, 2C11*

5 NMpuBeaeHne B COCTOSIHME rOTOBHOCTY K 3KcCnyaTa-
unm

HenpagunbHas cGopka nnm moHTax

OnacHoCTb TPaBMUPOBaHWA B pesynbTate AepEKTOB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OG6paluaiite BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMM MO YyCTAHOBKE W MOHTaXxy.

(2]
© | CwmelleHune LeHTpa CTOMbl MO OTHOLLEHWMIO K JIMHUN CBOPKU
snepes: 30 Mm

© | CoeanHuTb NpreMHyIo rb3y 1 MPOTE3HYIO CTOMY MPK MOMO-
wy BbIGpaHHbix PCY. Mpu atom Heobxoaumo cobnioaats py-
KOBOACTBO no npumexeHuio PCY.

© | Onpenenuts cepeamnHy KynbTeNpPUEMHOM MMib3bl C MOMOLLBIO
nekana 50:50. KynbTenpuemHyio runb3sy pasmMecTutb Takum
o6pa3om, 4To6bl IMHKS C6OPKM NPOXOAMNA MO LEHTPY.
CrubaHune runb3sl: UHA, a cru6,
KynbTH + 5°

| veenomnenme |

LWinudosaHue cronbl unm 0GoNOUKM CTONbI

MNpexaespemeHHbIN UHOC BCNIEACTBUE NOBPEXAEHUS N3AENUs

» He BeinonHsite 06pa6oTky CTOMbI MK 060MOHKM CTOMbI WNGO-
BaHueM.

®DpoHTanbHas NI0CKOCTb

© | /lnnus c6opku cTombl: MEXAY 60NbLUIMM 1 BTOPLIM Nanb-
uem cronbi
Jlunus C60pKl/l Ky}'IbTeI'IpI/IeMHOI‘;I rMnb3bl: BAOJNb Natepanb-
HOro Kpasi KOJIGHHOI Yalle4ykun

o YyutbiBaTh NMONOXKEHMUS OTBEAEHUA TN NpUBEAeHUS.

5.1 C6opka
5.1.1 OcHoBHas c6opka
Ba3oBas c6opka ansa TpaHcTMGUanbHbIX npote3sos (TT)

Xop 6a3oBom c60pku

Heo6: matep I: roHnomeTp 662M4, npubop ans 3a-
Mepa BbicoTbl kabyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60poUHbIii
annapart (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnu PROS.A.
PROS.A. Assembly 743A200)

BasoBas c6opka ana TpaHchemopanbHbix nporesos (TF)

» Cobniofarb ykasaHusi PyKOBOACTBA MO MPUMEHEHUIO KOJIEHHOro
LapHmpa.

5.1.2 CraTtnueckas c6opka

«  Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponvpoBsaTb c6OpKy npo-
Tesa ¢ nomoubio annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
MOCTM — BbINOSHATL MOAFOHKY.
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¢  Tpw HeoBxoanmocTu B komnanum Ottobock moxHo 3anpocutb pe-
KoMeHaauun no c6opke (MoaynbHble npotesbl TF: 646F219*, mo-
nynbHble npote3bl TT: 646F336*).

5.1.3 ] np pka

e [na obecneyeHns onTMManbHOro npotecca waranus npu c6opke
cneayeT OTPerynnpoBath NpoTes BO GPOHTANIbHOM 1 carnTTanbHo
MIOCKOCTH (Hanp., 3a CHET U3MEHEHNs U/UAN CMeLLeHUs yrna).

+  Tpanctu6uanbHblie npotessl (TT): cneayer obpalate BHUMaHue
Ha ¢VI3MOJ'IOI'I/H€CKO€ ABUXeHWe KoneHa nocne HacTynaHus Ha
NATKy NPW NepeHoce Harpysku B CarutTanbHOW WM GpOHTanbHOM
nnockoctv. Naberatb ABMXEHNA KONEeHHOro Moayns B mMeguanb-
HOM Hanpas/ieHUn. Ecnn koneHHbI mMoaynb B nepaoﬁ nonosuHe
¢83bl Onopbl NnepeasuraeTca B MeAnasbHOM Hanpas/ieHUn, To CTo-
ny cneapyetr CMeCTUTb B MeAuanbHOM HarnpasieHUun. Ecnmn ABnxe-
HUe B MeAunanbHOM HanpasieHun Npoucxoant BO BTOpOﬁ nonosn-
He ¢asbl OMopbl, TO CNeayeT yMEHbLUNUTL BpaLLeHWe CToMbl KHapy-
KU,

* [locne 3aBeplieHVsi [MHAMUYECKON MPUMEPKU U TPEHWUPOBKM
XOAbsbl cnepyet yoanute NpoTeKTop agantepa.

5.2 Onuus: MOHTaX KOCMETUYECKOl NeHoNIacToBoi 060-
JIOYKM

KocmeTnyeckmii MeHOMNacToBbIN Y4eXos Pa3MeLLeH MexXay KysbTenpu-
eMHOW runb3oit 1 Mopynem ctonsl. Ero otpesator o Gonblueit AnuHbI,
4TO6bl MOXHO GbIIO KOMMNEHCUPOBATL ABUXEHUSI MOZYNSt CTOMbI U KO-
NleHHOro y3na npote3a. Bo Bpems crubaHus KoneHHOro ysna npotesa
KOCMETUYECKUI MEHOMNACTOBbIN YEX0N CMOPLUMBAETCS C3aAy W pacTs-
rvBaetcs crnepeay. YTo6bl MOBLICUTbL [ONTOBEYHOCTb KOCMETUYECKOTO
NEeHOMNacToBOro Yexsa, OH AOSKEH PacTArMBatbCsi B MUHUMASIbHOM
ob6beme. Ha Mopyne cTombl HaXO0AUTCS COEAMHUTENbHDBIA 3NEMEHT (Ha-
npuMep, COeAUHUTENbHASA MNAcTMHA UK No6GOro poAa COeANHUTESb-
Hble KPbILIKK).
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10)
11)

Heo6: mar NbI: YNCTSILLLEE CPEACTBO ANis yAaneHus
xupa (Hanpumep, usonponunosblii cnupt 634A58), KOHTaKTHbIN
kne 636N9 unn cuHtetTMdeckuin knein 636W17

M3mepunTb A/IMHY KOCMETUYECKOTO MEHOMIAacTOBOro Yexsia Ha npo-
Tese 1 fo6aBNTL NPUMYCK MO AJIMHE.

TpaHctu6uanbhbie npote3sbl (TT): npunyck B AUCTaNLHON YacT
LS ABWXKEHUS] MOZYJISl CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrmanbHom
4acTu B LEHTPe BpaLLEeHWsi KOJIEHHOrO y3na s crubaHusi KoneH-
HOTO y3/1a NpoTesa W NPUMYCK B AUCTANIbHOW YacTu ANsi ABUKEHMS
MOZyNisi CTOTbI.

Ortpesatb 3aroToBKy W3 MeHOMNacTa [0 HYXHOW AJMHbEI U MOAo-
rHaTb B NPOKCUMAabHOW 061acTh K KyNbTenpueMHol rub3e.
HartsiHyTb 3arotoBky 13 neHonnacra Ha npores.

Hanoxutb coeguHUTeNbHbIN 3N1€MEHT Ha 06004Ky CTOMbI MW MO-
fynb cTombl. B 3aBUCMMOCTU OT MCMONHEHUSI COEANHUTENbHbIN
aneMeHT pUKcHpyeTcs Ha Kpomke Unu Hacaxusaetcst Ha PCY cto-
Mbl.

BbINoNHNUTE MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPoTe3.

OTMeTUTb HapyXHbIll KOHTYP COEAMHUTENIbHOTO 3JIEMEHTa Ha Au-
CTaslbHOW CTOPOHE Cpe3a 3aroToBKW U3 MeHomniacra.
JleMoHTMpOBaTb MOAy/b CTOMbl U CHSITb COEAMHWUTENbHbIA 3ne-
MEHT.

OuNCTUTL COEANHWUTENbHbIN 3IEMEHT NPKU MOMOLUM HUCTSILLETO
cpeacTsa ANs yAaneHus xupa.

Hakneuts coemvHWUTENbHbI 3MEMEHT Ha AUCTalbHOM CTOPOHE
cpesa 3aroToBKM 13 MeHOMnacTa B COOTBETCTBUM C 0603HAYEHHbIM
HapyXHbIM KOHTYPOM.

CkneeHHble 4acTn 0CTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).
CMOHTMpOBaThL MOZYSb CTOMbI U NOAOTHATL GOPMY KOCMETUHECKON
oGonouku. Mpy 3TOM CnepyeT yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMpEC-
CUIo BCNIEACTBUE HAaAEeTbIX 4yloK Unu nokpbitus SuperSkin.




6 Ouncrka

1) Wspenue cnepyet o4uwaTh C MOMOLLBIO BAAXHOMW, MSIFKOW TKaHU.

2) Wspenue cnepyert BbITUPATh JOCYXA C MOMOLLBIO MSITKOM TKAHU.

3) [ns ypaaneHws oCTaTO4YHOW BRAXHOCTW CReayeT BbICYLWTb WU3ae-
Nvie Ha Bo3ayxe.

7 TexHuueckoe o6cnyxusaHme

» Yepes nepsble 30 AHEN UCMONL30BAHUS CleyeT NPOU3BECTU BU-
3yarnbHylo U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTesa.

» Bo Bpems 06bluHbIX KOHCYNbTaUWii CiefyeT NpoBepUTh BECb Mpo-
T€3 Ha Hann4ne nNpru3HakoB U3Hoca.

» Heobxoaumo exerogHo NpousBoAuTL NPOBEPKY W3AENUs Ha Ha-
[EXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

Vlau,enme 3anpeleHo ytunmsnposartb BMeCTe C HEeCOpPTUPOBAaHHbIMWU
oTXxogamun. HeHa.u,ne»(aUJ,aﬂ ytunusauma MOXeT HaHeCTu Bpepn, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobnopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTaHLJMlZ KOHerTHOﬁ CTpaHbl KacaTe/ibHO BO3Bparta ToBa-
POB, a Takxxe MeToauk c6opa n yTmnnsaummn oTxoaos.

9 MNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTpaHsieTcsl NpaBo TOW CTPpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3Aenne, NoaToMy 3TV yKasaHusi MOryT Bapbu-
posatb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomaso,u.menb HeceT OTBeTCTBEHHOCTb B TOM Criy4ae, ecnun nagenve
ncnonb3yercs B COOTBETCTBUMW C ONMUCAHUAMU U yKasaHUAMW, npuse-
AeHHbIMW B JAHHOM [JOKYyMEeHTe. |-|pOl/I3BOJJMTeJ'Ib He HeCeT OTBeTCTBEH-
HOCTK 3a yu.LepG, BO3HUKLIWI Bcneactene I'IpeHEﬁpe)KeHVlﬂ NONOXeHn-
AMW JaHHOro AOKYMeHTa, B 0ocobeHHOCTH npwn HeHagnexatiem ncnonb-
30BaHNU Uin HeCcaHKUMOHMPOBaHHOM U3MEHEeHUN n3aennsa.

9.2 CooTBeTcTBUE cTaHAapTam EC

[JaHnHoe n3penve oteuvaet Tpebosanusm Pernamenta (EC) 2017/745
o meamumHckux nagenusx. Deknapauuio o coorserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha calite NpoM3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKUe XxapakKTepucTuKu

Pasmepb [cm] 22[23][24[25[26]27] 28] 29]30
BbicoTa kabnyka 10 +5

[mm]
CucrtemHas BbicoTa | 57 | 60 [ 63 | 66 | 68 | 72 | 74 | 75 | 77
[mm]
Bec uspenus [r] 3- |4 |5 |5 | 6-|6-|6-|7 |7
40 | 35|10 | 45 | 30 | 45 | 70 | 30 | 55
Makc. Bec Tena 75 100

[kr]

YpoBeHb aKTUBHO-
cTn

1 BRI AAE

[
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