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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2014-12-08
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
e Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Der Ottobock Dynamik-ProthesenfuB 1D 10 ist ausschlieBlich fiir die pro-
thetische Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

1.2 Einsatzgebiet

Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitatssystem MOBIS:

‘D GréBe 22 - 30
‘mé Empfehlung fir Amputierte der Mobilitdtsgrade 1 und 2
"'9.' (Innenbereichsgeher und eingeschrdnkter AuBenbereichsgeher).

Zugelassen bis 150 kg Patientengewicht

2 Sicherheitshinweise

A Achtung!

Durch nicht fachgerechten oder nicht bestimmungsgemaBen Gebrauch
konnen Bauteile des ProthesenfuBes ermiiden. Um eine Gefdhrdung des
Patienten zu vermeiden, darf der FuB nach plétzlich auftretendem Funk-
tionsverlust nicht weiter benutzt werden. Dieser splirbare Funktionsverlust
kann sich als verringerter VorfuBwiderstand duBern.

MaBnahme

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

Bitte vermeiden Sie es, ProthesenpaBteile Umgebungen auszusetzen, die

e Korrosionen an den Metallteilen auslosen (z.B. StiBwasser,
Salzwasser und Séuren) oder

® abrasiv wirken (z.B. Sand).
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Bei Einsatz des Medizinproduktes unter den genannten Umgebungsbe-
dingungen erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto Bock HealthCare.

Das Material ist nicht UV- und hydrolysebestdandig.

Die Oberflache dieses FuBes darf nicht durch Schleifen beschadigt wer-
den, da dadurch ein vorzeitiger VerschleiB eintritt.

Bitte informieren Sie lhren Patienten.

3 Beschreibung und Funktionseigenschaften

In diesem Prothesenfu3 werden die funktionellen Eigenschaften durch ein
speziell ausgelegtes Abrollelement und eine differenzierte Schaumtechnik
erreicht. Der 1D10 ist fir den Einsatz in Modular-Prothesen konstruiert und
wird mit montiertem Modularadapter aus Titan geliefert.

Durch das Abrollelement und die Schaumtechnik sind folgende Eigenschaf-
ten redlisiert:

* Angenehmer Fersenauftritt
¢ Elastische Riickstellkraft des VorfuBes durch differenzierte Schaumtechnik
e Leichteres Uberrollen als beim SACH-FuB

4 Handhabung
4.1 Aufbauempfehlung
4.1.1 Grundaufbauempfehlung

FuBgroBe  FuBmitte vor Aufbaulinie Absatzhohe
22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Statische Aufbauempfehlung

Passen Sie die Prothese mit Hilfe des LASAR Posture an, wenn verfiigbar.
Bitte nutzen Sie die Ottobock Aufbauempfehlung zum Aufbau von Unter-
schenkel- und Oberschenkelprothesen.

4.1.3 Dynamische Aufbauempfehlung

Passen Sie die Prothese in der Frontal-Ebene (ML) und Sagittal-Ebene (AP)
durch Winkelc’jnd?rung oder Verschiebung an, um den korrekten Fersenkon-
takt, ein leichtes Uberrollen und eine optimale Gewichtsverlagerung auf die
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kontralaterale Seite sicherzustellen. Achten Sie bei Unterschenkelversorgungen
auf eine physiologische Kniebeugung in der Standphase.

4.2 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsatzlich werden alle modularen FuBpassteile von Ottobock mit zwei
Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktivitatsgrad
des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren.

Wir empfehlen grundsatzlich regelmé&Big jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzufiihren.

5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

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

5.2 CE-Konformitdt

Das Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG
fir Medizinprodukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX
dieser Richtlinie wurde das Produkt in die Klasse | eingestuft. Die Konfor-
mitatserkldrung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger Verantwortung
gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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English

Date of the last update: 2014-12-08
* Please read this document carefully.

¢ Follow the safety instructions.

1 Description

1.1 Intended use

The Ottobock 1D10 Dynamic prosthetic foot is to be used exclusively for

lower limb prosthetic fittings.

1.2 Field of application

Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:
‘D Size 22 - 30

‘mé Recommended for amputees with mobility levels 1 and 2

%2V (indoor walkers and restricted outdoor walkers).
‘. Permitted for patients weighing up to 150 kg (330 Ibs).

O Note: The Ottobock MOBIS Mobility System is NOT intended to
1 be used in the USA as a guide to obtaining reimbursement for
prosthetic components.

2 Sdafety instructions

A Attention!

Improper use or use that does not correspond to the intended use may
result in wear of the components of the prosthetic foot. To avoid risk to the
patient, the foot must not be used after a malfunction has taken place. A
noticeable malfunction may include decreased forefoot resistance.

Measure

Have the prosthetic foot examined at a qualified prosthetic facility where
it may be replaced or repaired depend on applicable warranty terms.

Avoid exposing prosthetic components to elements that can:

® cause corrosion on metal parts (such as freshwater, salt water and
acids) or
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¢ have an abrasive effect (such as sand).

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

The material is not UV or hydrolysis resistant.

The surface of the foot must not be damaged by grinding as this leads
to premature wear.
Please forward this information to your patients.

3 Description and functional wuadlities

A specially designed rollover element together with a sophisticated polyu-
rethane foam provide the main functions of this foot. The 1D10 is designed
for use with modular prostheses and is delivered with an integrated titanium
modular adapter.

The rollover element and foam technology offer the following functional
advantages:

* Comfortable heel strike
e Elastic return of the forefoot thanks to sophisticated foam technology
 Rollover smoother than with SACH foot due to flixible keel design

4 Handling
4.1 Alignment recommendations
4.1.1 Basic alignment recommendation

Foot size ~ Mid-foot anterior to alignment line Heel height
22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Static alignment recommendations

Align the prosthesis using the LASAR Posture, if available.

Follow the Ottobock alignment recommendations when aligning lower limb
prostheses.

4.1.3 Dynamic alignment recommendations

Align the prosthesis in the coronal (ML) and sagittal (AP) plane through slid-
ing or by changing the angle to achieve proper heel contact, smooth rollover
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and optimal forefoot weight transfer onto the contralateral side. With trans-
tibial amputees, observe the physiological knee flexion during stance phase.

4.2 Maintenance instructions

Note:

As a basic principle, all Ottobock modular foot components are subjected
to tests involving two million load cycles. Depending on the amputee's
activity this corresponds to a service life of two to three years.

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

Date de la derniére mise a jour : 2014-12-08
e Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document.

* Respectez les consignes de sécurité.

1 Description

1.1 Champ d’application

Le pied prothétique dynamique 1D10 de Ottobock est exclusivement destiné
a I'appareillage prothétique des membres inférieurs.

1.2 Domaine d’application

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

‘D Longueur de pied 22 -30
Recommandé pour les amputés ayant un niveau de mobilité
". 1 et 2 (marcheur en intérieur et marcheur limité en intérieur).
Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 150 kg.

2 Consignes de sécurité

A Attention !

Une utilisation inadaptée ou non conforme peut se manifester par une
usure prématurée des éléments du pied. Afin de ne pas exposer le patient
a un quelconque risque, il est vivement conseillé d'interrompre 'usage
de ce pied apres avoir constaté une perte soudaine de ses fonctions.
Cette perte sensible des fonctions peut s’exprimer par une réduction de
la résistance de I'avant-pied.

Mesures a prendre

Se rendre dans un atelier spécialisé pour vérification ou échange éventuel
du pied prothétique.

Il convient d’éviter d'exposer les éléments de la prothése a des facteurs
pouvant

e provoquer des corrosions sur les parties métalliques (par ex. I'eau
douce, salée ou les acides) ou

e avoir un effet abrasif (par ex. le sable).

Ottobock | 9



Une utilisation du dispositif médical dans les conditions susmentionnées
décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité et rend irrecevable
toute demande en dommages et intéréts.

Le matériau ne résiste pas aux UV et a I'hydrolyse.

La surface du pied ne doit pas étre endommagée par un effet de pongcage
car cela provoquerait la survenue d'un phénomene d'usure précoce.
Veuillez en informer votre patient !

3 Description et caractéristiques fonctionnelles

Sur ce type de pied prothétique les caractéristiques fonctionnelles s’expri-
ment grace a I'association d'un élément de déroulement spécial et d'une
technique de mousse injectée. Le pied 1D10 est congu pour une utilisation
sur des prothéses modulaires et est livré avec un adaptateur modulaire en
titane monté.

Les caractéristiques suivantes sont produites grdce a I'élément de déroule-
ment et a la technique de mousse :

® Pose du talon agréable

¢ Elasticité de la force de rappel de I'avant-pied grace a une technique de
mousse injectée

® Déroulement plus facile qu'avec le pied SACH

4 Mise en place
4.1 Instructions d’alignement
4.1.1 Instructions de base pour I’'alignement

Longueur du pied  Milieu du pied avant la Hauteur du talon
ligne de charge

22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Alignement statique

Procédez a I'alignement de la prothése avec I'appareil LASAR Posture, si
possible.

Veuillez suivre les instructions d'alignement de Ottobock pour les prothéses
tibiales et fémorales
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4.1.3 Alignement dynamique

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

4.2 Indicazioni per la manutenzione

Avis:

En général, I'ensemble des pieds prothétiques modulaires Ottobock sont
contrélés au moyen de deux millions de cycles de charge. Cela correspond
a une durée d'utilisation comprise entre deux et trois ans selon le niveau
d'activité de la personne amputée.

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des con-
troles de sécurité annuels.

5 Informations légales

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

5.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descrip-
tions 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.

5.2 Conformité CE

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

Data dell'ultimo aggiornamento: 2014-12-08
¢ Leggete attentamente il seguente documento.

e Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

1 Descrizione

1.1 Utilizzo previsto

Il piede protesico dinamico Ottobock 1D10 ¢ indicato esclusivamente per
la protesizzazione degli arti inferiori.

1.2 Campo d’impiego

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

Misure dal 22 al 30
“DQ E consigliato per amputati con grado di mobilita 1 e 2
% (pazienti con normali capacita motorie in ambienti interni e
".' pazienti con limitate capacita motorie in ambienti esterni).
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 150 kg.

2 Indicazioni per la sicurezza

A Attenzione!

In caso di utilizzo improprio e non conforme alle indicazioni, i componenti
del piede protesico possono subire danneggiamenti. Per I'incolumita e la
sicurezza del paziente, in caso di perdita della funzionalita, si consiglia di
cessare |'utilizzo della protesi. La perdita di funzionalita puo manifestarsi
con una riduzione delle resistenze dell’avampiede.

Misure per la sicurezza

Rivolgetevi ad un’officina ortopedica specializzata per controllare ed
eventualmente sostituire la protesi.

Evitate il contatto dei componenti protesici con elementi che

e siano corrosivi per le parti metalliche (ad es., acqua dolce, acqua
salata e acidi) oppure

¢ agiscano da abrasivi (ad es., sabbia).
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In caso di utilizzo dell'articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali
decadono tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.
Il materiale non é resistente ai raggi UV e all'idrolisi.

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

Si prega di informare i propri pazienti a tale riguardo!

3 Descrizione e funzioni

Le particolari caratteristiche funzionali di questo piede protesico sono state
ottenute grazie a uno speciale elemento di torsione e ad una tecnica di
schiumatura differenziata. Il piede 1D 10, costruito per I'impiego nelle pro-
tesi modulari, viene fornito con un adattatore modulare integrato in titanio.

Grazie all’elemento di torsione e alla tecnica di schiumatura, il piede prote-
sico presenta le seguenti caratteristiche:

e contatto naturale del tallone con il suolo

e forza elastica di ritorno dell’avampiede grazie alla tecnica di schiumatura
differenziata

¢ passo fisiologico piu naturale rispetto al piede SACH

4 Utilizzo
4.1 Raccomandazioni per I’allineamento

4.1.1 Consigli basilari per I'allineamento

Misura del piede Centro del piede davanti Altezza tacco
alla linea di allineamento
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Indicazioni per I'allineamento statico

Adattate la protesi servendovi del LASAR Posture (se lo avete a disposizione).
Seguite le raccomandazioni indicate da Ottobock per I'allineamento di protesi
transtibiali e transfemorali.

4.1.3 Indicazioni per I'allineamento dinamico

Adattare la protesi sul piano frontale (ML) e sagittale (AP) cambiandone
I'angolazione o effettuando spostamenti per garantire un contatto corretto
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del tallone al suolo, un passo fisiologico e uno spostamento ottimale del peso
sull'arto controlaterale. In caso di protesizzazione transtibiale, assicurarsi
che il ginocchio presenti una flessione fisiologica in fase statica.

4.2 Indicazioni per la manutenzione

Avviso:

Tutte i componenti modulari di piede Ottobock sono sottoposti a due milioni
di cicli di carico. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell'utente,
ad un periodo di utilizzo che va da due a tre anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

Note legali

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

5.1 Responsabilita

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

5.2 Conformita CE

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

Fecha de la dltima actualizacién: 2014-12-08
¢ | ea atentamente este documento.

¢ Siga las indicaciones de seguridad.

1 Descripcion

1.1 Uso previsto

El pie protésico dindmico de Ottobock 1D10 se debe usar exclusivamente

para la protetizacion de la extremidad inferior.

1.2 Campo de aplicacion

Campo de aplicacion del sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
Tamahnos 22 - 30

“DQ Recomendado para amputados con grado de movilidad 1y 2
= (usuarios en espacios interiores y usuarios con limitaciones en

"'y.' espacios exteriores).

Permitido hasta 150 Kg de peso corporal

2 Indicaciones de seguridad

A jAtencion!

El uso de forma inadecuada o contraria a lo indicado puede provocar
la fatiga de las piezas del pie protético. Para evitar que el paciente se
lesione, el pie no puede seguir usdndose cuando de repente aparezca
una pérdida de funcionalidad en su funcionamiento. Esta notable pérdi-
da de funcionalidad puede manifestarse a modo de una reduccién de la
resistencia en la parte del antepie.

Medidas

Acuda a un taller especializado para que revisen y en cu caso recambien
el pie protético.

Evite exponer las piezas de ajuste de la prétesis a entornos que

e provoquen la corrosién de las piezas metdlicas (como por ejemplo
agua dulce, agua salada y dcidos) o bien

e tengan un efecto abrasivo (por ejemplo arena).
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Si se usdra el producto médico bajo las circunstancias mencionadas, se
extinguirian todos los derechos de reclamacion contra Otto Bock HealthCare.
El material no es resistente a los rayos UVA ni a la hidrdlisis.

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

Por favor, informe a sus pacientes.

3 Descripcion y caracteristicas de funcionamiento

En este pie protésico, las caracteristicas funcionales se logran gracias a un
elemento de resorte de disefio especial y una sofisticada técnica de espu-
ma. El 1D10 estd disefiado para su colocacion en prétesis modulares y se
suministra con un adaptador modular de titanio premontado.

Por medio del elemento de resorte y de la técnica de espuma se consiguen
las siguientes caracteristicas:

® Mds comodidad al apoyar el taldn

® Fuerza eldstica de retroceso en el antepie, gracias a la técnica
diferenciada de espuma

® Vuelco mas fdcil en comparacion con el pie SACH

4 Manejo
4.1 Recomendacion de alineamiento
4.1.1 Alineamiento bdsico

Tamano de pie  Centro del pie delante Altura del tacén
de la linea de alineamiento
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Estructura estdtica recomendada

Si estd disponible. adapte la prétesis con ayuda del LASAR Posture.

Por favor use las recomendaciones de alineamiento de Ottobock para el
montaje de las prétesis tibiales y femorales.

4.1.3 Recomendacién dinamica de alineamiento

Adapte la proétesis tanto en el plano frontal (ML) y en el plano sagital (AP)
variando el dngulo o por desplazamiento para garantizar un contacto de
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talén correcto, un vuelco fécil y un desplazamiento 6ptimo del peso a la
parte contralateral. En caso de protetizaciones tibiales, procure conseguir
una flexion fisiologica de rodilla en la fase de balanceo.

4.2 Indicaciones de mantenimiento

Aviso:

Como norma general se prueban todas las piezas de pie modulares de
Ottobock con dos millones de ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo
de utilizacion de dos a tres anos dependiendo del grado de actividad
del usuario.

Recomendamos que se efectiien controles anuales de seguridad regulares.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

Data da dltima atualizagéo: 2014-12-08
¢ Leia este manual de utilizago atentamente.

* Observe os avisos de seguranga.

1 Descricdo

1.1 Objectivos

O pé protésico Dynamic 1D10 da Ottobock destina-se exclusivamente a
protetizagdo do membro inferior.

1.2 Campo de aplicacdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da Ot-
tobock:

Tamanho 22 - 30
“DQ Recomendado para amputados com grau de mobilidade
LR 1 e 2 (utilizadores sem limitagdes em espagos internos e
" ' utilizadores com limitagdes em espagos externos).
O peso do paciente ndo deve ultrapassar 150 kg

2 Indicacées de seguranca

A Atencdo!

A utilizagdo tecnicamente incorrecta ou ndo-conforme com as determinagoes
podem desgastar componentes do pé protésico. No caso de subitamente
ocorrer perda de fungdo do pé, o seu uso deverd ser descontinuado para
evitar risco ao paciente. A perda da capacidade funcional pode manifestar-
-se através de uma diminuigdo da resisténcia do antepé.

Providéncias a tomar

Procurar uma oficina técnica especializada para a verificagdo e eventual
substituicdo do pé protésico.

Favor evitar a exposi¢cdo dos componentes da prétese a situagoes:

® que provoquem corrosoes nas pecas metdlicas (p. ex. dgua doce,
dgua salgada e dcidos) ou

¢ que tenham efeito abrasivo (p. ex. areia).
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Caso o produto medico seja usado em ambientes sob as condigdes am-
bientais acima descritas, extinguem-se quaisquer direitos & substituigdo
frente Otto Bock HealthCare.

O material ndo é a prova de raios UVA e a hidrdlise.

A superficie deste pé ndo deve ser danificada através de lixamento, porque
desta forma ocorre desgaste prematuro.

Favor deixar o seu paciente bem informado.

3 Descricdo e caracteristicas funcionais

Neste pé protésico as caracteristicas funcionais sdo sobretudo alcangadas
através de um elemento especial de rolamento e uma técnica diferenciada de
espuma. O 1D10 foi concebido para ser empregado em préteses modulares
e é fornecido montado com um adaptador modular de titénio.

Através do elemento de rolamento e a técnica de espuma obtém-se as
seguintes caracteristicas:

® Apoio agradavel do calcanhar

® Forga de reposi¢do do antepé eldstica através da técnica diferenciada
da espuma

® Rolagem mais fécil do que com o pé SACH

4 Manuseamento
4.1 Recomendacdo para a montagem

4.1.1 Recomendacdo de montagem bdsica

Tamanho do pé Centro do pé a frente da  Altura do salto
linha de carga

22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Recomendacdo para montagem estdtica

Adapte a prétese com auxilio do LASAR Posture, caso o mesmo esteja a
disposigao.

Favor utilize as recomendagdes de montagem da Ottobock para a montagem
de proteses tibiais e femorais.
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4.1.3 Recomendacdo de montagem dindmica

Adapte a prétese nos planos frontal (ML) e sagital (AP) através de modifi-
cagdo do dngulo ou de deslocamento, para assegurar o contacto exacto do
calcanhar, um desenrolar plantar facil e um deslocamento éptimo do peso
para o lado contralateral. No caso de préteses transtibiais assegure-se que
haja uma flexdo fisiolégica do joelho na fase estdtica.

4.2 Indicagées para a manutencdo

Indicagdo:

Regra geral todos os pés artificiais modulares da Ottobock sdo testados
com dois milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com
o grau de actividade do amputado, a um tempo de utilizagdo de dois a
trés anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periddica de verificagdes de
seguranga anudais.

5 Notas legais

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

5.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com
as descrigoes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se
responsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento,
especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a modificagdo
do produto sem permissdo.

5.2 Conformidade CE

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

Datum van de laatste update: 2014-12-08
* Lees dit document aandachtig door.

* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De Ottobock Dynamic prothesevoet 1D10 mag uitsluitend worden gebruikt
als onderdeel van prothesen voor de onderste ledematen.

1.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem MOBIS:

Maat 22 - 30
“DQ Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 1 en 2
% (personen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen, en
" ' personen die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen).
Goedgekeurd voor patiénten met een gewicht van max. 150 kg.

2 Veiligheidsvoorschriften

A Let op!

Als de prothesevoet verkeerd of niet volgens de voorschriften wordt ge-
bruikt, kunnen bepaalde onderdelen van de voet overbelast raken. Om te
voorkomen dat de patiént in gevaar wordt gebracht, mag de voet na een
plotseling optredend functieverlies niet meer worden gebruikt. Dit merk-
bare functieverlies kan tot uiting komen in de vorm van een verminderde
voorvoetweerstand.

Maatregel

Laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren en
zo nodig vervangen.

Zorg ervoor dat prothesepasdelen niet worden blootgesteld aan invloeden die

e corrosie van metalen onderdelen veroorzaken (bijv. zoet water, zout
water en zuren) of

e abrasie veroorzaken (bijv. zand).
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Bij gebruik van medische hulpmiddelen onder de vermelde omgevingscon-
dities komen alle aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock Healthcare
te vervallen.

Het materiaal is niet UV- en hydrolysebestendig.

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

Informeer ook uw patiént hierover.

3 Beschrijving en functionele eigenschappen

In deze prothesevoet worden de functionele eigenschappen bereikt door
een speciaal geconstrueerd afrolelement en een gedifferentieerde schuim-
techniek. De 1D10 is geconstrueerd voor gebruik in modulaire prothesen
en wordt geleverd met een gemonteerde modulaire adapter van titanium.

Dankzij het afrolelement en de schuimtechniek heeft de voet de volgende
eigenschappen:

® een aangenaam hielcontact

e elastisch terugveren van de voorvoet door de gedifferentieerde
schuimtechniek

e gemakkelijker afwikkelen dan bij de SACH-voet.

4 Toepassing
4.1 Opbouwadvies

4.1.1 Basisopbouwadvies

Voetmaat Midden voet voor opbouwlijn  Hakhoogte
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Advies voor de statische opbouw

Pas de prothese zo mogelijk aan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.
Maak gebruik van het Ottobock opbouwadvies voor het opbouwen van
onderbeen- en bovenbeenprothesen.

4.1.3 Advies voor de dynamische opbouw

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

4.2 Onderhoudsinstructies

Let op:

Alle modulaire voetcomponenten van Ottobock worden principieel getest
met twee miljoen belastingscycli. Afhankelijk van de mate van activiteit
van de geamputeerde komt dit overeen met een gebruiksduur van twee
tot drie jaar.

Wij adviseren de prothesedelen principieel eens per jaar te controleren
op hun veiligheid.

5 Juridische informatie

Op dlle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van
toepassing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

Datum for senaste uppdateringen: 2014-12-08
* Lds igenom detta dokument noggrant.

* Beakta sdkerhetsanvisningarna.

1 Beskrivning
1.1 Anvédndning

Ottobock Dynamik-protesfot 1D10 dr uteslutande avsedd att anvandas vid
protesforsoérjning av de nedre extremiteterna.

1.2 Anvédndningsomrdde
Anvéandningsomrdde enligt Ottobock Mobilitetssystem MOBIS:

‘D Storlek 22 - 30
‘mé Rekommenderas fér brukare med Mobilitetsgrad 1 och 2

@2V (inomhusgang och begrénsad utomhusgang).
‘. Godkand upp till max 150 kg kroppsvikt

2 Sdkerhetsanvisningar

A Observeral

Vid felaktig anvdndning eller anvandning utanfér de rekommenderade an-
vandningsomradena kan komponenter i protesfoten utmattas (férsvagas).
For att undvika att brukaren utsdétts for fara, far protesfoten inte anvan-
das om en kannbar funktionsférlust uppkommer. En funktionsnedsattning
kan yttra sig genom ett minskat motstand i framfoten vid stegavveckling.

Atgérd

Uppsok en ortopedteknisk avdelning for kontroll och vid behov utbyte av
protesfoten.

Undvik att utsatta proteskomponenterna fér miljoer som medfér;

® korrosion pa metalldelar (t.ex. stvatten, saltvatten och syror)

e verkar abrasivt (n6tning, t.ex. sand).

24 | Ottobock




Vid anvandning av denna ortopedtekniska produkt i ovan ndmnda miljder,
upphor alla garantiansprak gentemot Otto Bock HealthCare.

Materialet 6r inte UV- eller hydrolysbestdndigt.

Ytan pad protesfoten far inte skadas genom slipning. Detta leder till en for
tidig forslitning.

Var god informera brukaren.

3 Beskrivning och funktionsegenskaper

| denna protesfot uppnds de funktionella egenskaperna genom ett speciellt
konstruerat avrullningselement och en differentierad skumteknik. 1D10 ar
konstruerad for anvandning i modulproteser och levereras med monterad
moduladapter av titan.

Genom avrullningselementet och skumtekniken uppnds féljande egenskaper:
e Komfortabel isattning

e Elastisk aterstdillning av framfoten genom differentierad skumteknik

e | gttare avrullning dn hos SACH-foten

4 Hantering
4.1 Uppstdllnings-rekommendation

4.1.1 Grunduppstdllnings-rekommendation

Fotstorlek Fotmitt framfor inriktningslinjen Klackhojd
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Statisk uppstdllnings-rekommendation

Anpassa om mdjligt protesen med hjdlp av LASAR Posture.

Utnyttja Ottobock’s uppstdlinings-rekommendation fér underbens- och lér-
bensproteser.

4.1.3 Dynamisk uppstdllnings-rekommendation

Anpassa protesen i frontalplanet (ML) och i sagitalplanet (AP) genom vin-
keléindring eller forskjutning, for att fa den ratta halkontakten, en 16t avrull-
ning och for att sdkerstdlla en optimal viktférdelning. Beakta en fysiologisk
kndbaojning i stafasen vid underbensférsorjningar.
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4.2 Varningshénvisning

Tips:

Generellt testas alla modulfotspassdelarna fran Ottobock med tva miljoner
belastningscykler. Detta motsvarar — allt efter den amputerade brukarens
aktivitetsniva — en livslangd pé mellan tvé till tre ar.

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomféra sdker-
hetskontroller av modulfotspassdelarna.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understdllda lagstiftningen i det land ddr produkten
anvdnds och kan darfor variera.

5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till f6ljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

5.2 CE-6verensstdmmelse

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

Dato for sidste opdatering: 2014-12-08
® | zes dette dokument opmaerksomt igennem.

* Folg sikkerhedsanvisningerne.

1 Beskrivelse
1.1 Anvendelsesformdl
Ottobock Dynamik-protesefod 1D10 md@ kun anvendes til behandling aof de
nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser
1.2 Indsatsomrdde
Indsatsomrade iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:
Storrelse 22 - 30

“DQ Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 1 og 2

'%' (gang indenfor med gang hjeelpemiddel og gang indenfor og udenfor
‘ med gang hjeelpemmiddel).
Godkendt til 150 kg patientveegt

2 Sikkerhedsanvisninger

A NB!

Gennem ukorrekt eller uformdlsbestemt brug kan protesefodens komponen-
ter slides. For at undga fare for patienten, ma foden ikke fortsat benyttes,
hvis dens funktion pludselig svigter. Dette meerkbare funktionssvigt kan
vise sig som reduceret modstand af forfoden.

Foranstaltning
Opseg et specialveerksted og fa protesen kontrolleret og evt. udskiftet.
Undgé venligst at udszette protesens komponenter til omgivelser, som

e udlgser korrosion p&d metalkomponenterne (f.eks. ferskvand, saltvand
og syrer) eller

¢ har en abrasiv effekt (fx sand).
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Ved indsats af medicinproduktet under de angivne omgivende betingelser
bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Materialet er ikke UV- og hydrolysebestandig.

Denne fods overflade md ikke beskadiges pga. slibning, idet dette forar-
sager fortidig slitage.

Informer Deres patienter

3 Beskrivelse og funktionsegenskaber

| denne protesefod opnds de funktionelle egenskaber gennem et specielt ud-
formet afrulningselement og en differentieret skumteknik. 1D10 er konstrueret
til brug i modul-proteser og leveres med integreret modul-adapter af titan.

Gennem afrulningselementet og skumteknikken er felgende egenskaber
blevet opndet:

® Behageligt heeliszetning

e Elastisk tilbagestillingskraft af forfoden pé grund af en differentieret
skumteknik

e Nemmere overrulning end hos SACH-foden

4 Brug
4.1 Opbygningsanbefaling
4.1.1 Anbefaling til grundopbygning

Fodsterrelse Fodens midte fer obygnings- Hzelhejde
linjen
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Anbefaling til statisk opbygning

Juster protesen ved hjeelp af LASAR posture, hvis muligt.

Brug venligst Ottobock opbygningsanbefaling til opbygning af underbens-
og larproteser.

4.1.3 Dynamisk opbygningsanbefaling

Juster protesen i frontalplan (ML) og sagitalplan (AP) igennem en vinkeleendring
eller forskydning, for at sikre en korrekt haelekontakt, en nemt overrulning og
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en optimal veegtforskydning til den kontralaterale side. Hold ved forsyningen
af underbenet gje med en fysiologisk knaebejning i stéfasen.

4.2 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

Principielt afpreves alle modulzere fodled fra Ottobock i to millioner be-
lastningscyklusser. Dette svarer til, alt efter den amputerede persons
aktivitetsgrad, en brugstid pa to til tre ar.

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmeessig drlig sikkerhedskontrol.

5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det padgeeldende brugerlands lovbestem-
melser og kan variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk
udstyr. Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund of klassificeringskrite-
rierne i henhold til dette direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt
udarbejdet overensstemmelseserklzeringen i henhold til direktivets bilag VII.
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Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2014-12-08
® Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.

* Prosimy przestrzega¢ wskazéwki bezpieczenstwa.

1 Opis
1.1 Cel stosowania

Proteza stopy Ottobock Dynamik 1D10 przeznaczona jest wytgcznie do
protetycznego zaopatrzenia koriczyn dolnych.

1.2 Zakres stosowania
Zakres stosowania wedtug systemu wspomagania aktywnosci ruchowej
Ottobock MOBIS:
Wielkos¢ 22 - 30
“DQ Zaleca sig¢ do stosowania przez osoby po amputacji i stopniu
% sprawnosci ruchowej 1 2 (mozliwos$é poruszania sig w pomieszczeni-
".' ach i ograniczona mozliwo$é poruszania sie w miejscach publicznych).
Dopuszczalny ciezar pacjenta do 150 kg

2 Instrukcje bezpieczenstwa

A Uwagal!

Czesci sktadowe protezy stopy mogg ulec zniszczeniu zmeczeniowemu
spowodowanemu przez niefachowe lub niewtasciwe uzytkowanie. Celem
unikniecia zagrozenia zdrowia pacjenta nalezy zrezygnowa¢ z noszenia pro-
tezy, ktéra ulegta gwattownemu uszkodzeniu i utracita swg funkcjonalnosé.
Taki odczuwalny spadek funkcjonalno$ci objawia sie zmniejszonym oporem
protezy w fazie przekolebienia.
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Dziatania

Prosimy o poddanie swej protezy badaniom w warsztacie specjalistycznym
lub dokonanie jej wymiany w razie potrzeby.

Prosimy unika¢ kontaktu wspétpracujgeych czesci precyzyjnych z czynni-
kami otoczenia powodujgcymi:

® korozje czesci metalowych (na przyktad woda stodka, stona i kwasy) lub
e Scieranie (np. piasek)

Przy stosowaniu wyrobéw branzy medycznej w powyzszych warunkach
otoczenia wygasajg prawa do wszelkich roszczen pod adresem firmy
Otto Bock HealthCare.

Materiat nie jest odporny na promieniowanie ultrafioletowe i na rozktad
poprzez hydrolize.

Powierzchnia tej protezy stopy nie moze byé uszkodzona na skutek szlifo-
wania, gdyz powoduje to jej przy$pieszone zuzycie.

Prosimy poinformowaé o tym swoich pacjentow.

3 Opis wiasciwosci funkcjonalnych

W tej protezie stopy jej wiasnosci funkcjonalne zostaty osiggnigte poprzez
zastosowanie specjalnego elementu przekolebiania stopy i zréznicowanej
technologii wytwarzania struktury pianki. Proteza 1D10 skonstruowana
zostata do zastosowania modutowego i dostarczana jest z wmontowanym
adapterem tytanowym.

Dzieki elementowi przekolebiania stopy i specjalnej technologii spieniania
realizowane sg nastepujgce wiasciwosci:

* Wygodne posadowienie piety

® Elastyczny powrét przedstopia do pofozenia spoczynkowego poprzez
zastosowanie zréznicowanego spienienia.

¢ tatwiejsze przekolebienie niz w protezie stopy w wersji SACH
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4 Uzytkowanie
4.1 Zalecenia osiowania

4.1.1 Zalecenia do osiowania podstawowego

Wielkos¢  Przesunigcie stopy ku przodowi w  Wysoko$¢ obcasa
stopy stosunku do linii odniesienia

22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Zalecenia do osiowania statycznego

Jesli majg Panstwo do dyspozycji przyrzqd do osiowania LASAR Posture to
prosimy go uzy¢ do osiowania protezy.

Podczas osiowania prosimy stosowaé sie do wytycznych firmy Ottobock do
osiowania protez goleniowych i udowych.

4.1.3 Zalecenia do osiowania dynamicznego

Prosimy wyosiowa¢ proteze w ptaszczyznie czotowej (ML) i strzatkowej (AP)
poprzez przemieszczenia kgtowe lub przesuwne, aby otrzymaé prawidiowy
kontakt piety z podfozem, tatwe przekolebienie stopy oraz optymalne prze-
niesienie ciezaru ciata na przeciwng strone boczng. W przypadku protez
goleniowych prosimy zaobserwowac, czy wystepuijqg fizjologiczne zgiecia
stawu kolanowego w fazie przyporu.

4.2 Wskazéwki odnosnie serwisowania

Wskazéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne podzespoty stopy prote-
zowej firmy Ottobock poddawane sg dwom milionom cyklom obcigzenia.
Odpowiada to, w zalezno$ci od stopnia aktywnosci osoby po amputacii,
okresowi uzytkowania od dwdch do trzech lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.

5 Wskazowki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego
i stgd moggq sie réznic.
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5.1 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é 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 nieprawidtowego stosowania lub nie-
dozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

5.2 Zgodnosé z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktow
medycznych. Na podstawie kryteriow klasyfikacji zgodnie z zatgcznikiem IX
dyrektywy produkt zostat przyporzgdkowany do klasy I. Dlatego deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona przez producenta na wiasng odpowiedzialno$é
zgodnie z zatgcznikiem VII dyrektywy.

Magyar

Az utolso frissités id6pontja 2014-12-08
® Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

e Szenteljen figyelmet a biztonsdagi tudnivaloknak.

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

Az Ottobock -féle Dynamik protézislabfej (1D10) kizarélag az alsé végtag
protetikai elldtasdra alkalmazhaté.

1.2 Alkalmazdsi teriilet

Alkalmazds az Ottobock Mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

‘D 22 - 30-as méret
‘mé 1 és 2 mobilitdsfokozatd amputdltak (korlatlan beltéri és korlato-

"‘@" zott kiiltéri haszndlok) részére.

Megengedett testsuly max. 150 kg.
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2 Biztonsdgi utasitasok

A Figyelem!

Nem szakszer(i, vagy az el6irasoknak nem megfelel6 haszndlat esetén
a protézis-labfej alkatrészei ,kifaradhatnak”. A pdciens testi épségének
veszélyeztetését elkerlilendd, a protézis-labfeit tilos haszndlni, ha hirtelen
nagyobb zavar 1ép fel a miikddésében. Ez az érezheté miikédészavar az
elélab ellendlldsanak csokkenésében nyilvanulhat meg.

Teend6k

Fel kell keresni a szakmihelyt, és meg kell vizsgdltatni, adott esetben ki
kell cseréltetni a protézis-labfejt.

Kérjik, ne tegyék ki a protézis-labfejt olyan kérnyezeteknek, amelyek

e a fémrészek korrozidjdt okozhatjak (pl. sésviz, savak, édesviz) vagy

e dorzsol6 hatastak (pl. homok).

Amennyiben a gyégydszati segédeszkozt kiteszik ilyen hatdsoknak hasz-

ndlat kdzben, barmilyen garancidlis kévetelmény az Otto Bock HealthCare
GmbH-val szemben megsziinik

Az anyag nem ibolydntili-sugarzds- és hidrolizis dll6.
A protézis-labfej felszinét nem szabad csiszolni, mert ettél id6 el6tt elkophat.
Minderrél tajékoztatni kell a pacienst!

3 Leirdas és miikodési tulajdonsagok

Ennek a protézislabfejnek a miikodési tulajdonsdgait egy specidlisan meg-
szerkesztett |épéssegit6 elem és egy kilonleges habszivacs technoldgia
hatdrozza meg. Az 1D10 moduldris protézisekhez fejlesztett, titdniumbdl
készllt, integrdlt moduldris adapterrel szdllitott alkatrész.

A |épéssegit6 elem és a specidlis habszivacs-technika hatésai:
* A sarokra lépés kényelmes

® A kilonleges habszivacs technolégidnak kdszénhetéen az elélab
elasztikusan visszarug

e A legordulés konnyebb, mint a Sach-protézislabfej esetén.
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4 Kezelés
4.1 Felépitési javaslat

4.1.1 Javaslat alapfelépitésre

Labméret  Ldabkozép a felépitési vonal el6tt  Sarokmagassag
22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Statikai felépitési javaslat

Adaptdlja a protézist L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha ilyennel rendelkezik.
Kérjik, vegye figyelembe az Ottobock javaslatait a Idbszdr- és combproté-
zisek felépitésére vonatkozélag.

4.1.3 Dinamikai felépitési javaslat

Adaptdlja a protézist frontdlis sikban (ML) és szagitdlis sikban (AP) a sz6g
megvdaltozatasaval vagy eltoldsaval, hogy biztositsa a korrekt sarokérin-
tést, egy koénnyed tulgérdulést, valamint az optimdlis sulydthelyezédést a
kontralaterdlis oldalra.

Labszarellatasndl Ggyeljen arra, hogy dlléfazisban meglegyen a fizioldgids
térdhajlds.

4.2 Karbantartdsi tudnivaléks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gydrtmdnyl protézislab-alkatrész bevizsgaldsa
hdarom milli6 terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pa-
ciens aktivitdsdnak figgvényében megfelel két-hdroméves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsagi ellenérzést.

5 Jogi tudnivalék

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga alé rendelt,
ennek megfelel6en vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyart6 abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen
dokumentumban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gydsa, f6képp a termék szakszer(tlen haszndlata vagy meg nem engedett
Gtalakitdsa nyoman kévetkeznek be.
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5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Di-
rektiva rendelkezéseinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre
vonatkozé osztdlyozdsi kategoéridk alapjén ezt a terméket az |. osztdlyba
soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felelssége
alapjan kerdlt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2014-12-08
® Pozorné si prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrZzovani bezpecnostnich pokynd.

1 Popis

1.1 Funkce

Dynamické protézové chodidlo Ottobock 1D10 se pouZzivd vyhradné
pro protetické vybaveni dolnich koncetin.

1.2 Oblast pouziti

Oblast pouZiti podle systému mobility MOBIS:

Velikost 22 - 30
“m% Doporuéeno pro stupeii mobility 1 a 2 (chiize v interiérech a
"‘”. omezend chize v exteriérech).

Schvadleno pro max. hmotnost pacienta do 150 kg.

2 Bezpecnostni pokyny

A Pozor!

Pokud se protézové chodidlo pouzivd neodborné nebo se nepouziva
k uréenému Ucelu, mize dojit k Gnavé materidlu soucdsti protézového
chodidla. Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, nesmi se chodidlo v pfipadé
ndhlé ztraté funkénosti naddle pouzivat. Tato citelnd ztrdta funkénosti se
mize projevit zmenSenym odporem pfednoZi.
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Opatfeni

Vyhledejte odborné pracovisté, kde védm protézové chodidlo prezkousi a

pripadné vyméni.

Nevystavujte protézové dilce prostredi, které

e zpisobuje korozi kovovych souédsti (napf. sladkd voda, sland voda a
kyseliny) nebo

e plsobi abrazivné (napf. pisek).

Pri pouzivani Iékarského vyrobku ve vysSe uvedenych podminkdch zanikaji

veskeré naroky na ndhradu $kody vici spolecnosti Otto Bock HealthCare.

Materidl neni odolny viéi UV paprskim a hydrolyze.

Povrch tohoto chodidla nesmi byt poskozen brousenim, ponévadz by doslo

k jeho predéasnému opotrebeni.

Informujte své pacienty!

3 Popis a funkéni vliastnosti

U tohoto protézového chodidla bylo dosazeno funkénich vlastnosti pomoci
specidlné dimenzovaného odvalovaciho prvku a s vyuzitim techniky polyu-
retanovych pén. Chodidlo 1D10 je zkonstruovdno pro pouziti v moduldrnich
protézdch a doddva se s namontovanym moduldrnim adaptérem z titanu.

Kombinaci odvalovaciho prvku a polyuretanové pény bylo dosazeno ndsle-
duijicich vlastnosti:

® Prijlemny ndslap na patu
e Elastickd vratnd sila prednozi diky pouZiti riznych pénovych materidld
® Snadnéjsi odval nez u chodidla SACH

4 Pouziti
4.1 Doporuceni pro stavbu
4.1.1 Zakladni doporuceni

Velikost chodidla  Stred chodidla pred stavebni linii Vyska podpatku
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Doporuceni pro statickou stavbu
Provedte pfizpdsobeni protézy pomoci pfistroje LASAR Posture, pokud je
k dispozici.
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Pri stavbé pouZijte ndvod pro stavbu bércovych a stehennich protéz Ottobock.

4.1.3 Doporuceni pro dynamicou stavbu

Provedte pfizpisobeni protézy zménou Ghlu nebo posunutim ve frontdini
(ML) a v sagitdIni roviné (AP) tak, aby se zajistil spravny kontakt paty
s podlozkou, snadny odval a optimdlni preneseni hmotnosti na kontrala-
terdlni stranu. U osob s amputaci v bérci dbejte na fyziologickou flexi kolena
ve stojné fazi.

4.2 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vS§echna moduldrni chodidla Ottobock testovana dvéma
miliény zatéZovacich cykll. To odpovidd dobé pouzivani ti az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali pravadét pravidelnou roc¢ni kontrolu
bezpecnosti.

5 Pravni ustanoveni

VsSechny pravni podminky podléhaji pravu daného stdtu uzivatele a mohou
se odpovidajici mérou lisit.

5.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za skody zpGsobené nerespektovdnim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo provedenim nedo-
volenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splfiuje poZzadavky evropské smérnice €. 93/42/EHS pro
zdravotnické prostredky. Na zdkladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této
smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I. Proto bylo vyddno prohlaseni
o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Romanda

Data ultimei actualizari: 2014-12-08
e Cititi cu atentie acest document.

* Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

1 Descriere

1.1 Scopul utilizarii

Laba proteticd Dynamic Motion 1D10 Ottobock este destinatd exclusiv
tratamentului protetic al membrului inferior.

1.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare este conform Sistemului de mobilitate Ottobock MOBIS:

Mdrimea 22 - 30

‘D Recomandata pentru pacientii care au suferit amputatie, cu

‘ Q grade de mobilitate 1 si 2 (mers nerestrictionat in spatiile

"'y.' interioare si mers restrictionat in spatiile exterioare).
Aprobata pentru pacienti cu o greutate maximda de pand la
150 kg.

2 Instructiuni privind siguranta

A Atentie!

Folosirea neadecvatd sau neconformé& cu scopul utilizarii poate duce la
uzarea prin oboseald a elementelor componente ale labei protetice. Pentru
a reduce riscul periclitdrii pacientului, este interzisa folosirea in continuare
a labei protetice in cazul aparitiei unor reduceri bruste ale functionalitdtii.
Aceasta reducere perceptibila a functionalitatii se poate manifesta prin
elasticitate redusa sau reducerea rezistentei antepiciorului.

Masuri

Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul si, dacd este cazul,
schimbarea labei protetice. Va rugdm evitati expunerea elementelor de
ajustare a protezei la medii care
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e duc la corodarea pdrtilor metalice (de ex. apd dulce, apd saratd si
acizi) sau

e au efect abraziv (de ex. nisip).
Tn cazul utilizdrii acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate

mentionate mai sus, orice pretentie de despdgubire / inlocuire a produsului
fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde valabilitatea.

Materialul nu este rezistent la raze ultraviolete si la apa.

Suprafata labei protetice nu trebuie deteriorata prin slefuire intrucat acest
lucru duce la o uzurd prematurd.
Va rugdm informati-va pacientii cu privire la aceste aspecte.

3 Descriere si proprietati functionale

Combinatia dintre un element de rulare special conceput si o tehnica sofisticata
de aplicare a materialului spumant asigura caracteristicile functionale distin-
cte ale acestei labe protetice.

Laba protetica 1D10 este conceputa pentru utilizarea in proteze modulare
si este livratd cu un adaptor modular din titaniu inclus.

Combinatia dintre elementul de rulare si materialul spumant oferd urmdatoarele
avantaje functionale:

e confort in faza sprijinului pe calcdi,

 revenirea elasticd a antepiciorului prin tehnica sofisticatd de aplicare a
materialului spumant,

* transfer mai usor decdt in cazul labei protetice SACH

4 Manuire
4.1 Indicatii de asamblare

4.1.1 Recomandari pentru asamblarea structurii de baza

Marimea  Mijlocul labei piciorului anterior liniei  Indltimea tocului
piciorului  de referintd a aliniamentului

22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Recomandadri pentru aliniamentul stationar
Reglati proteza cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R. Posture
dacd il aveti la dispozitie.
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Va rugdm folositi Recomanddrile Ottobock pentru asamblarea protezelor
de gamba si coapsa.

4.1.3 Recomandari pentru aliniamentul dinamic

Reglati proteza in planul frontal (ML) si cel sagital (AP) prin schimbarea
unghiului sau prin deplasare, pentru a asigura contactul corect al calcaiului
cu solul, un transfer simplu si o deplasare optima a greutdtii pe partile con-
tralaterale. Tn cazul unitdtilor pentru gambd, acordati o atentie deosebitd
indoirii fiziologice a genunchiului in faza stationard.

4.2 Indicatii de ingrijire

Informatie:

Tn principiu, toate elementele modulare de ajustare a labei protetice pro-
duse de Ottobock sunt supuse unui test cu doud milioane de cicluri de
solicitare. In functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie,
aceasta corespunde unei durate de utilizare de doi pand la trei ani.

In principiu, v recomanddm sd efectuati la intervale regulate controale
de siguranta anuale.

5 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tdrii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tard la alta.

5.1 Raspunderea juridica

Producdtorul raspunde juridic ih masura in care produsul este utilizat conform
descrierilor si instructiunilor din acest document. Producdtorul nu raspunde
juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in mod
special prin utilizarea necorespunzdtoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

5.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeand 93/42/
CEE privind dispozitivele medicale. In baza criteriilor de clasificare conform
Anexei IX a acestei directive, produsul a fost incadrat in Clasa I. Din acest
motiv, declaratia de conformitate a fost elaboratd de producdtor pe proprie
raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2014-12-08
¢ Pazljivo procitajte ovaj dokument.

* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

1 Opis
1.1 Namjena

Ottobock Dynamic stopalo 1D10 namijenjeno je iskljugivo za proteticku
opskrbu donjih ekstremiteta.

1.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema Ottobock sustavu mobilnosti MOBIS:

Veli¢ina 22 - 30
“DQ Preporuéuje se kod amputacija sa stupnjem mobilnosti 1 i
% 2 (neograniceno kretanje u zatvorenom prostoru i ograniéeno
". kretanje na otvorenom prostoru)
Dozvoljeno za pacijente do 150 kg tjelesne tezine.

2 Sigurnosna uputstva

A Paznja!

Nestrucna ili nesvrsishodna primjena moze oslabiti dijelove protetskog
stopala. Kako bi se izbjeglo ugrozavanje pacijenta, stopalo se nakon
iznenadnog gubitka funkcionalnosti dalje viSe ne smije koristiti. Taj osjetni
gubitak funkcionalnosti moze se odraziti kao smanjena otpornost prednjeg
dijela stopala.

Mjere
Potraziti struénu ordinaciju radi provjere i prema potrebi izvrSite zamjene
stopala.

Izbjegavaijte izlaganje dijelova protetskog stopala uvjetima koji
e uzrokuju koroziju metalnih dijelova (npr. slatka voda, slana voda i
kiseline) ili

e imaju abrazivno djelovanje (npr. pijesak)
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Koristenjem ovog proizvoda u navedenim uvjetima iskljucuju se svi uvjeti
pod kojima Otto Bock HealthCare odobrava reklamacije.

Materijal nije niti vodootporan niti otporan na UV-zrake.
Povrsina ovog protetskog stopala se ne smije brusiti, jer bi to izazvalo

prijevremeno habanje.
Molimo Vas da ove podatke prenesete Vasim pacijentima.

3 Opis i funkcije

Glavna funkcija ovog stopala proizlazi iz kombinacije posebno oblikovane
opruge i poliuretanske pjene. 1D10 stopalo je dizajnirano za upotrebu s
modularnim protezama te se isporucuje s integriranim modularnim titanskim
prilagodnikom.

Opruga i pjena pruzaju stopalu slijedece funkcionalne odlike:
® nesmetan hod

® pjena omogucéuje elastiCan odraz prednjeg dijela stopala

e stabilniji hod nego sa SACH stopalom

4 Rukovanje
4.1 Preporuke za uravnoteZivanje

4.1.1 Temeljne upute za uravnotezivanje

Veli¢ina stopala  Od sredine stopala do linije tezisnice Visina pete
22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Staticke preporuke za uravnotezivanje

Uravnotezite protezu pomoéu LASAR postolja, ukoliko je to moguce.
Molimo vas da koristite Ottobockove upute za uravnoteZivanje potkoljenih i
natkoljenih proteza.

4.1.3 Dinamic¢ke preporuke za uravnotezivanje

Uravnotezite protezu na frontalnoj (ML) i sagitalnoj (AP) ravnini tako da
pomocu promjene kuta ili pomaka osigurate ispravan kontakt pete, lagani
prijelaz i optimalnu raspodjelu teZzine na suprotnu stranu. Kod proteticke
opskrbe potkoljenice pripazite na fiziolosku fleksiju koljena u fazi oslonca.
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4.2 Upute o odrzavanju

Uputa:

Opcenito se svi Ottobock modularni strukturalni dijelovi provjeravaju sa
dva milijuna ciklusa optereéenja. Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa
amptuacijom, to odgovara vijeku trajanja od dvije do tri godine.

Preporu¢amo redovite godi$nje sigurnosne kontrole.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijeZzu odgovarajuc¢em pravu drZave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodaé ne odgovara za $tete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale
nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske
proizvode. Na temelju kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive
proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je proizvodac kao jedini odgovorni
sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.
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Tarkge

Son giincellestirmenin tarihi: 2014-12-08
* Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
e Giuvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

1 Tanimlama
1.1 Kullanim amaci
Ottobock Dynamic protez ayak 1D 10, sadece alt ekstremitenin protez destegi
igin kullaniimalidir.
1.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite Sistemi MOBIS'e gére kullanim alan:
‘D Ebat 22 - 30
Q%) Mobilite derecesi 1 ve 2 olan kesilmig bélimler igin énerilir (ig

'W' mekanda yiiriiyenler ve dig mekanda kisitl yiriiyenler)
‘. 150 kg’a kadar hasta agirlidi igin izin verilmistir

2 Glivenlik uyarilan

A Dikkat!

Teknige ya da kullanim amacina uygun olmayan kullanim sonucu ayak
protezinin yapi pargalari yorulabilir. Hastanin zarar gérmesini énlemek
igin, ayak, aniden ortaya gikan islev kaybindan sonra kullanimaya devam
edilmemelidir. Bu fark edilir iglev kaybi, azalan 6n ayak direnci ile kendini
belli edebilir.

Onlem

Protez ayagin kontrol edilmesi ve gerekirse degistirilmesi igin bir teknik
atdlye arayin.

Protez gecis parcalarinin asagidaki gevre kosullarina maruz kalmasini dnleyin:

* Metal pargalarda korozyona neden olabilecek (Orn; tatl su, tuzlu su
ve asitler) ya da

¢ Asindirici etkisi olanlar (Orn; kum).
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Tibbi Griindin belirtilen gevre kosullarinda kullanlmasi durumunda, Otto Bock
HealthCare firmasina karsi tim degistirme yikamlallkleri gegersiz olur.
Malzeme, kizil tesi isinlar ve hidrolize karsi dayanikli degildir.
Zamanindan 6nce bir agsinma olusacagi igin, bu ayagin Ust ylzeyine
zimparalayarak zarar veriimemelidir.

Litfen hastanizi bilgilendirin.

3 Tanimlama ve fonksiyon 6zellikleri

Bu protez ayaktaki islevsel 6zellikler, 6zel olarak tasarlanmig bir hareket
elemani ve farklandirimis bir képuk teknigi ile elde edilmistir. 1D10, modiiler
protezlerde kullanim icin tasarlanmistir ve takilmis olan titanyum moddler
adaptorle birlikte teslim edilir.

Hareket elemani ve kopuk teknigi ile asagidaki ézellikler elde edilmistir:
® Rahat topuk basmasi

¢ Farklanmdirimis képiik teknigi sayesinde 6n ayagin elastik geri hareket
kuvveti

® SACH ayaktan daha kolay hareket

4 Kullanim
4.1 Montaj énerisi

4.1.1 Temel montaj énerisi

Ayak ebadi  Ayagin montaj gizgisi 6niindeki ortasi  Taban yiiksekligi

22-30 cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Statik montaj 6nerisi
Protezi, kullanima sunulmus olmasi durumunda LAZAR postur ile adapte edin.

Alt bacak ve Ust bacak protezlerinin montaji igin liitfen Ottobock montaj
Snerisini kullanin.

4.1.3 Dinamik montaj énerisi

Dogru topuk temasi, kolay bir hareket ve kontra yan tarafa optimum agirlik
yataklamasini garanti etmek igin, protezi, agisini degistirerek ya da kaydirarak
6n duzlem (ML) ve sagittal diizlemde (AP) adapte edin. Alt bacak besleme-
lerinde, durma fazindaki fizyolojik bir diz sapmasina dikkat edin.
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4.2 Bakim bilgileri

Not:

Tum Ottobock modiiler ayak uyum pargalari genel olarak iki milyon ytkleme
sliresinde kontrol edilir. Bu, ampute edilmis kisinin aktivite derecesine gore
iki ile Ui yIl arasinda bir kullanim stiresine karsilik gelir.

Diizenli olarak her yil glivenlik kontrollerinin yapilmasini tavsiye ediyoruz.

5 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun
sekilde farklilik gosterebilir.

5.1 Sorumluluk

Uretici, iiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun
bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
o6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (rlinde izin verilmeyen degisikliklerden
kaynaklanan hasarlardan dretici higbir sorumluluk yiklenmez.

5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu irtin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gére medikal iirlin taleplerini
yerine getirir. Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek [X'e gore trin sinif | olarak
siniflandinimigtir. Uygunluk agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi
sorumlulugunda yoénetmelik ek VII'e gére bildirilir.
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EMAuikd

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2014-12-08
* MeAetnote TIPOOEKTIKA TO TIaPdV Eyypado.
¢ MNpoogEte Tig uTodeifelg aopdaielag.

1 Mepypadn

1.1 Zkomog xpriong

To duvapkd pobetikd éApa 1D 10 tng Ottobock mpérmel va xpnoipomoleitat

AmoKAEIOTIKA yla TV TPoBeTIkr TIEPIBAAPn Twv KATW AKPwV.

1.2 Medio xpriong

Medio xprnong obpdwva pe To ovatnua Kwvntikétntag MOBIS tng Ottobock:
Méyebog 22 - 30

‘D 2uviotaTtal yia toug Babpoiq KivntikétnTag 1 kat 2 (Gtopa
' KlVOUp.SVCl 0€ E0WTEPLKOUG XWPOUG KAL TIEPLOPLOUEVA OE
‘. eEwTepikolg XWPOoug).
Méyloto erutpentd Bapog acdevi: 150 kg

2 YTiodei&elg aoddaleiag

A Mpoooxn!

H akatdAAnAn 1) pn evoedetypévn Xpron UTopel va TIpoKaAETEL KOTIWON
Twv efaptnpdtwy touv TpobeTikol TEAPAtoG. MNa va amnodevyBei n
Stakivdiveuon Tou acBevr), To TIEEAUA DV TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLEITAL HETA
amné Eadvikd mapouvaialdpevn anwiela g AettoupykOTNTAG Tou. AuTh N

aloOnTr anwlela AelToupylkoTNTag Popel va ekdnAwbel wg peiwon g
avtioTaong Tou eUTPOabioy TUARATOG TOU TIEARATOG,.

AvTipeTwTmion

Avalritnon evog eEeldikeupévou ouvepyeiou yla EAeYXO Kal EVOEXOUEVWG

QVTIKATAoTaon Tou TPOBETIKOU TIEEALATOG,.

Mapakalolpe amopiyete v €kOeon Twv eEAPTNHATWV CUVAPHOYAG TNG

Tip&BeoNG O€ OUVONKEG, OL OTIOlEG

® gkA\bouv S1aPpwon ota petalikd eaptripata (T.x. YAukd vepd,
alpupo vepd kat o&ga) i
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e dpouv AelavTika (r.X. Appoc).

2e TEPITITWON XProNgG Tou LaTpikol Tpoidvtog und Tiq avadepbeioeq
mieptBarrovtikég ouvOrkeg, n Otto Bock HealthCare amormoleitat kabe
€ublvn avtikatdotaong.

To uAikd Bev gival avBekTiko otnv UTEPLOAN akTvoPolia kat Tnv udpdAuan.
H erupdvela autol Tou TEAATOG Oev TIPETIEL VA UTIOKELTAL OE TPLPN, KABWG
161 TIapouotaletal mpdwpn $Oopa.

MapakahoVe EVNUEPWOTE TOV agOevh oag,.

3 Meprypadn Kat AEIToupYLKEG WBLOTNTEG

Ot Aettoupyikég 1B16TNTEG auTol TOL TIPOBETIKOD TIEALATOG ETITUYXAVOVTAL LECW

evog eldka diapopdwévou ototyeiov kUAoNG kat piag diagpopoToinpévng

TeXVIKAG appwdoug emévduong. To méApa 1D10 eival KaTaoKEUAOHEVO Yla

XPNON o€ SOLOOTOLXEIWTEG TIPOOETELG KAl TIAPEXETAL L€ CUVAPHOAOYNHEVO

OOHOOTOLKELWTO TIPOCAPHOYEA ATIO TITAVIO.

Me 1o aTotxeio KOALONG Kat TNV TEXVIKA adpwdoug eTEvOUONG LAOTIOLOOVTAL

oL akdAoubeg 1810TNTEG!

® AveTo TIATNHA TNG TITEPVAG

® EAaotikr) d0vapn emavapopdg Tou eRmpoobiou TUAHATOG TOU TIEAUATOG
péow draopotionpévng TexviKng adppwdoug eméviuong

* EukoAdtepn petaBaon amé tn pia ddaon tng Basdiong otnv aAn amo ot
oto éAua SACH

4 Xelplopog
4.1 Zooraon gvbuypauuiong
4.1.1 Zootaon Baocikrig evBuypduuiong

Méyebog  Amootaon Tou péoou Tou TEApHAtog  Yog Takouviold
TIEALATOG  aTIO TN YPAUMN EVBUYpPAponG
22-30cm 30 mm 10 mm +/- 5 mm

4.1.2 Z0otaon oTaTtikAG EVOLYPAMIONG

Mpooappdote v ipdOeon pe tn PonBela evog LASAR Posture, edv 10
OlabéteTe.

MapakaAolpe xpnotpomotjote tn cbotaon evbuypdppiong tng Ottobock
yla v euBuypAppLon TIPoBECEWY TNG KVAKNG KAl Tou punpov.
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4.1.3 Z0otaon duvaulkng evuypappiong

Mpooappdote v mpdOeon ato petwriaio eminedo (ML) kat oto opeAaio
eminedo (AP) tpomotoidvtag v kAion g 1 petatorifovidg v, yia va
dlaodpalioete ™ owoth emtadn NG TEPvaC, pia e0koAn petafaocn armo tn
pia paon tng Padiong otnv AAAn kat tn PEATIOTN petatomion Papoug otnv
avrtimevpn TAeupd. MNpooéEte oe mepimTwon mepiBaiPng NG KVAUNG N
kapn tou yovdtou va eivat ¢pualoloyikr) otn don otipiEng.

4.2 Yniodei&eig ouvtripnong

YTiédelEn:

Katd kavova, 6Aa 1a dopooTtoiyewwtd efaptipata cuvappoyng meAddtwy
1ng Ottobock vrtopdaiovtal oe dokipég pe dVo ekatoppipla KOKAOUG
katamoévnong. H ouykekpipévn katamdvnon aviiotolxei oe didpkela
Xpnong amo duo wg tpia xpoévia, avaloya pe 1o Babuod dpaotnplotnTag
TOU OKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouvviotolpe v Taktiki diefaywyn eTowwy eAéyxwv acpaleiag.

5 Nouukég vmtodeigelg

‘OMot oL voLKoi GpOL EUTIITITOLY OTO EKACTOTE €BVIKO diKALO TNG XWPAG TOU
XPNoTn kat evééxetal va diadépouv olpdwva pe auto.

5.1 Ev@ovn

O kataokevaotng avahappavet euBovn, epdoov To TIPOIGY XpnaolpoToLETal
obpdwva pe Tig Teptypadég kat TG odnyieg oto apov €yypado. O
kataokeuaotrg Oev eubivetal yia {npiég, ot omoieg odeilovial oe apdafiedn
Tou eyypadou, eldikétepa o avopBOdoEn XProN 1 QVETITPETTTN HETATPOT
TOU TIPOIOVTOG,.

5.2 Zuuudppwon CE

To mpoidv TAnpol Tiq analtioelg NG evpwadikig odnyiag 93/42/EOK mepi
TWV LATPOTEXVOAOYIKWV TIPOoiovTwy. Bdoel Twv kputnpiwv katnyoplomoinong
olpdwva pe 1o apdptnua IX g dvw odnyiag, To Tpoidv Ta&vopriBnke otnv
katnyopia |. H dnAwon cuppdpdwong ouvtdybnke yia avtdv 1o Adyo and
TOV KATAOKEVAOTH LE ATIOKAELOTIKY| TOU €000V oUUdwVa pe To TTapdpTNHaA
VIl tng dvw odnyiag.
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Pycckuii

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2014-12-08
e Criepyet BHUMATENBHO NPOYUTATb AAHHbIN LOKYMEHT.

e CobniopanTe ykasaHusi No TexHuke 6e30nacHOCTU.

1 OnucaHue
1.1 Ha3Ha4yeHne
Crona OuyHamuk 1D 10 npenHasHaveHa UCKIIOUUTENBHO A1 NPOTe3MpPOBaHNs
HUXHUX KOHEYHOCTEN.
1.2 O6nactb npuMeHeHus
O6nacTb npuMeHeHus no knaccudukaumoHHon cucreme Otro Bokk MOBIS:
Pasmep 22 - 30
‘D peKOMeH,EI,OBaHbI 015 naumeHTos 1-ro U 2-ro ypoBHS akTUBHOCTU
‘ (T.e. ANS NauUMEHTOB C BO3MOXHOCTbLIO NEPEBUKEHNS TONBKO B
‘. NOMELLEHUM U ANS NALMEHTOB C OrPaHNYEHHBIMU BO3MOXHOCTS-
MU nepefBuXeHus Bo BHeWHeM Mupe). OrpaHuyeHmne no Becy
nauuenTa - 8o150 kr.

2 Yka3aHus No TexHuke 6e3onacHocTu

A BHumaHue!

HenpaswrbHas aKCnyataums CTorbl Uv ee UCMONb30BaHWE HE MO HA3HAYEHMIO
MOFYT MPUBECTU K MPEXAEBPEMEHHOMY U3HOCY AeTaneit cTonbl. B uensx
NPeaoTBPaLLEHNS YrPO3bl 3A0POBbLIO MALWIEHTa HE PA3PELLIAETCS MPOAOKATL
MCMOMb30BaTh CTOMY MOC/E BHE3AMNHON NOTEPU €10 CBOUX QYHKLMI, HYTO
BbIPAXaETCs B PE3KOM YMEHbLUEHWEM COMPOTUBIIEHWSt HOCKA CTOMbI.

Heob6xopumble mepbl:

O6partntechb B CMELMaTN3VNPOBaHHYIO MACTEPCKYIO AJsi MPOBEPKM CTOMb,

u, B cnyvae HeoBXOAMMOCTH, AJ1S ee 3aMeHbl.

CrapaiiTecb He NoABepraTb KOMM/EKTYOLLME NPOTE30B BO3AENCTBUIO

cpeasl, koTopast

® MOXET Bbl3BaTb KOPPO3WIO METASIINHECKHMX YaCTeN (Hanpumep, npecHast
UK coneHasi BOAa, KUCTOThI) Unn

® ycununeaeT abpasuBHbIii USHOC (HanpyUMep, NECOK).
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Mpw aKcnnyaraumm n3nenus B ykadaHHbIx Bbilue ycnosusx ¢rpma Otto Bock
HealthCare cHumaeTt ¢ cebs 06g3aTenscTBa No ero 3ameHe.

Martepuan He sBNseTCS yCTOWYMBBLIM K BO3AENCTBUIO YNbTPadroneToBbx
ny4en n K rmaponunsy.

He AonycKaeTcsa NoBpexaatb NOBEPXHOCTb CTOMbI LLU'IVI¢OBaHVIeM, Tak Kak
BCNeacTBMe 3TOro MOXeT HacTynutb ee npexnespemeHHblﬁ NU3HOC.

Moxanyicra, npouHdopmupyiite 06 atom Bawiero naumneHra.

3 OnucaHue u pyHKUUMU

Bbicokune ¢yHKUMOHanbHbIE KayecTBa cTonbl obecneynBatotcs 6narogaps
NPYMEHEHUIO dNIeMeHTa nepekarta creuvanbHON KOHCTPYKLMK 1 anddepeH-
LIMPOBaHHON TexHosorum BerneHneauus matepuana. Ctona 1D10 paspaboraHa
ANt NPUMEHEHVS! B MOAYJbHBIX MPOTE3ax 1 NocTaBnsieTcst Co BCTpoeHHbIM PCY
13 TutaHa. bnarogaps ncnonb3oBaHUs B KOHCTPYKLMK 31eMEHTa nepekara v
Pas/IM4HbIX BCTIEHEHbIX MaTePUaIOB JOCTUraloTCs crefytowme GyHKLMOHab-
Hble XapaKTEPUCTUKN N3Lenuns:

® yno6Has onopa Ha naTky
® 31aCTUYHOE NPOTUBOAENCTBUE HOCKA CTOMbI
® Gonee nierkunin nepekar no cpasHeHuto co ctonon SACH

4 MNpumeHeHne
4.1 PekomeHgauunu no c6opke

4.1.1 PekomeHaauum no npeasaputenbHon cbopke

pasmep CTonbl paccTosiHue OT cepeamHbl BbiCOTa Kabnyka
CTOMbl A0 NIMHUM COOPKU
22-30 cm 30 Mm 10 MM +/- 5 MM

4.1.2 PekomeHaaumm no onTUMM3aumm ctatm4eckomn c6opku

Mpw Hanmumm npubopa L.A.S.A.R. Posture BbINOMHWTE C €ro NOMOLLLIO UH-
AMBUAYanbHYIO NOArOHKY NpoTe3a.

Mpu c6opke NpoTe30B ronexm 1 bespa PyKOBOACTBYMTECH COOTBETCTBYIOLLMMU
pekomeHaaumsmmn drpmbl O1ro Bokk.
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4.1.3 PekomeHaaumm no onTUMM3aumm guHamm4eckom c6opku

MoaroHuTe noctpoeHue npotesa Bo ¢ppoHTansHon (ML) n carutransHomn
(AP) nnockoctu nyTem HakfioHa MW CMELLEHWUS KYSbTENPUEMHON MMb3bl
Taknm obpasom, 4Tobbl obecneynTb CBOEBPEMEHHOE KacaHue MATKW CTOMbl
MOBEPXHOCTY OMOPbI, JIErKOro Nnepekara u yBepeHHOro nepeHoca Beca Ha
KOHTpanarepasibHyto CTOpoHy. [py NpoTesnpoBaHnm rofeHn cneaute 3a Tem,
4106bI CrnbaHve koneHa B pase onopbl 6bi10 PUINONOFUYHBIM.

4.2 Yka3zaHusi o TeEXHUYeCKomy 06CnyXUBaHuo

Yka3saHue:

MpyHLWNManbHo Bce MoaybHble KomnekTytowme cron Ottobock nenbitaHb! Ha
[1Ba MUINIVOHA LIMKIIOB Harpy>XeHus. 3T COOTBETCTBYET MPOAOIKUTENBHOCTH
MCMONb30BaHKs OT ABYX A0 TPEX JIET B 3aBUCKHMOCTMU OT YPOBHS aKTUBHOCTM
naumeHTa.

MbI pekoMeHAyeM perynsipHo BbINOJHSATL €XXEroaHbIf KOHTPOSb Ha NpeaMeT
6e30MacHOCTY faNlbHEeNLIEro UCNoNbL30BaHNS.

5 MpaBoBble ykasaHua

Ha Bce npaBoOBble YKadaHWsA pacnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTOpOI‘;I
ncnonb3yercsa uspenne, N03ToOMYy 3TN yKasaHUa MOryT BapbupoBaTtb.

5.1 OrBeTcTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBEeTCTBEHHOCTb B TOM cny4ae, ecnun usaenve
ncnonb3dyeTcs B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NnpuBegeHHbIMU
B JaHHOM OOKYMEHTEe. npOMSBOﬂ,I/ITeﬂb He HecCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yUJ.ep6.
BO3HUMKLUWN BCneacrteune npeHe6pe>KeHMﬂ NONOXEeHUAMU JaHHOro AOKYMEHTa, B
0CcoBeHHOCTU npu HeHagnexatem Ncrnosib3osaHnn UM HecaHKUMOHMPOBaHHOM
N3MEeHEeHUN nsagenna.

5.2 CoorBercTBue craHgaptam EC

[HanHoe uspenvie oteevaet TpebosaHusiM esponerickon Jupektnebl 93/42/ESC
Mo MeaMLMHCKOW NpoayKLuun. B cooteTcTtBuM C KpUTepusimm KnaccudrkaLmm,
npuseaeHHbIMY B Mpunoxennn X ykasaHHoM [MpeKTuBbl, U34enmto npucBoeH
knacc |. B aton cessn Jdeknapauusi o cootBeTcTBUM Bblia cocTaB/ieHa
NPOU3BOAUTENEM MO, CBOIO UCKIIIOHUTESNbHYIO OTBETCTBEHHOCTb COMacHO
Mpunoxenuto VIl ykasaHHow [vpekTvisbl.
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