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Deutsch

1 Produktbeschreibung

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-08-02

» 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

Die SACH ProthesenfiiBe (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66
und 1S90 sind fiir den Einsatz in Modular-Prothesen und Prothesen in
Schalenbauweise geeignet. Die funktionellen Eigenschaften werden
durch die Kombination aus einem konturierten Kern und Funktions-
schaum erreicht.

1.2 Kombinationsmaéglichkeiten

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

Zulassige FuBad.
GroBe [cm] Korpergewicht Zulassiger FuBadapter
[kgl
21 bis 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 bis 30 101 bis 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 BestimmungsgemaifBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die exoprothetische Versorgung der
unteren Extremitat einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet

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

[\ "
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+ Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen
Daten angegeben (siehe Seite 8).

2.3 Umgebungsbeding

Das Produkt wird fur Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsge-
her) und Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBenbereichs-
geher) empfohlen.

g

Lagerung und Transport

Zulassige Knochelformteile und Verschraubungen
FuBgroBe [cm] Kennzeichen (Knéchelformteil und Ver-
schraubung)
2K34=30 und 2Z22=M10

24 bis 30

Temperaturbereich =20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit
20 % bis 90 %, keine mechanischen Vibrationen oder St6Be

b hedi

Zuldssige Umg

Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

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




b hedi

Unzulassige U

Chemikalien/Flissigkei SuB
Urin, Sauren, Seifenlauge, Chlorwasser

, Salzwasser, SchweiB3,

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

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen
geprift. Dies entspricht, je nach Aktivititsgrad des Benutzers, einer
Lebensdauer von maximal 3 Jahren.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsge-
fahren.

Warnung vor méglichen technischen Schéaden.

3.2 Allg Sicherheitst
/\ VORSICHT!
Verlet fahr und Gefahr von Produktschad

» Verwenden Sie das Produkt nicht iiber die geprifte Lebensdauer
hinaus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verlet-
zungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es
keiner Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4).

» Beachten Sie die Kombinationsméglichkeiten/Kombinationsaus-
schlusse in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

Gefahr von Produktschaden und Funkti inschrank

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Bescha-
digung zu verhindern.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit,
wenn Sie Schaden vermuten.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion einge-
schrankt ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reini-
gung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt)

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

» Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzuléssigen Um-
gebungsbedingungen ausgesetzt war.

» Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschéadigt oder in ei-
nem zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnah-
men: (z. B. Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den
Hersteller oder eine Fachwerkstatt).

Anzeichen von Funktionsverianderungen oder -verlust beim Ge-
brauch

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

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 ProthesenfuB3
Ersatzteile/Zubeh6r (Nicht im Lieferumfang)
Abb. | Pos. Benennung K ich
2 1 FuBadapter mit Verschrau- 2R8*, 2R31*,
bung 2R54*
2 2 Verbindungsplatte 2R14




Ersatzteile/Zubehor (Nicht im Lieferumfang)

Abb. | Pos. Ki ich
3 - Knéchelformteil (Schalen- 2K34=*
bauweise)
4 - Verschraubung fiir Knéchel- 2722=M10

formteil (Schalenbauweise)

636W28 oder
636W18 und
636W19

Ottobock Spezialkleber mit
Harter

5 Gebrauchsfahigkeit herstellen

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

INFORMATION

» Méoglicherweise sind nicht alle Materialien in Ihrem Land erhélt-
lich. Nehmen Sie in diesem Fall Kontakt zur lokalen Niederlas-
sung des Herstellers auf, um Informationen zu alternativen Mate-

rialien zu erhalten.

5.1 FuBadapter montieren

» Den FuBadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsan-

weisung am ProthesenfuB montieren.

5 2 Knoéchelformteil montieren (Schalenbauweise)

Benotigte Materialien: Verschraubung (siehe Seite 5), Drehmo-
mentschlissel 710D21, Schleifpapier 40er Kornung, Siegelharz
617H21, Harterpulver 617P37, geeignetes Losungsmittel (z. B.

634A28), Nur fir IWR95: Kunststoffklebstoff 636W17

1) Die Gewindebuchse der Verschraubung in die proximale Seite

der Bohrung im Knochelformteil einstecken.

10;

Die Schraube auf der FuBsohlenseite in den ProthesenfuB einste-
cken und das Knochelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-
ben (Anzugsmoment: 30 Nm).
Die Anprobe des Knochelformteils durchfiihren.
Die Schraubverbindung zwischen ProthesenfuB und Knochel-
formteil l6sen.
Das Knochelformteil entsprechend der Kontur des Prothesen-
fuBes beschleifen.
Die Anschlussflache des ProthesenfuBes in a—p Richtung mit
Schleifpapier aufrauen.
Die beschliffenen Flachen von Staub befreien.
Das Siegelharz mit 2 % bis 3 % Harterpulver fir die Verbindung
des Knochelformteils mit dem ProthesenfuBB anmischen.
INFORMATION: Das Harz nicht in die Bohrung fiir die Ver-
schraubung einbringen.
Das Harz gleichmaBig auf die Anschlussflachen von Knéchelform-
teil und ProthesenfuB auftragen. Aufgrund der Saugfahigkeit des
Holzes, mindestens 2 mal auftragen.

) Wenn das Harz leicht angetrocknet ist (FaAden am Spatel), das
Knéchelformteil und den ProthesenfuB zueinander ausrichten.

11) Die Schraube auf der FuBsohlenseite in den ProthesenfuB einste-

cken und das Knéchelformteil mit dem ProthesenfuB verschrau-
ben (Anzugsmoment: 30 Nm).

12) Das aus der Fuge austretende Harz mit einem Tuch abwischen.
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15,

) Nur 1WR95: Den Stopsel fur die Verschraubung mit Kunststoff-
klebstoff versehen und vollstandig in den ProthesenfuB ein-
driicken.

) Die Kleberreste mit einem geeigneten Losungsmittel entfernen.

) Die Verklebung ausharten lassen.

5.3 Aufbau

 HINWEIS |

hleif h £0

des Pr

Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des ProthesenfuBes




» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

5.3.1 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus

Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhdhenmessge-
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 Absatzhohe (Absatzhhe Schuh -
Sohlenstarke VorfuBbereich) + 5 mm

© | 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.

© | 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.

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

5.3.3 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 Lastiibernahme 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.

5.4 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 még-
lich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet sich ein Verbin-

dungselement

(z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe, An-

schlusskappe).



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

1) Die Lange des Schaumstoffilberzugs 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.

2) Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am
Prothesenschaft einpassen.

3) Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

4) Das Verbindungselement auf die FuBhiille oder den Prothesenfu
setzen. Je nach Ausfithrung rastet das Verbindungselement im
Rand ein oder sitzt am FuBadapter.

5) Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

6) Die AuBenkontur des Verbindungselements auf der distalen
Schnittflache des Schaumstoffrohlings anzeichnen.

7) Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement ent-
fernen.

8) Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reini-
gen.

9) Das Verbindungselement gemaB der angezeichneten AuBenkon-
tur auf die distale Schnittflaiche des Schaumstoffrohlings kleben.

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

11) Den ProthesenfuB montieren und die kosmetische AuBenform an-
passen. Dabei die Kompression durch Uberziehstriimpfe oder
SuperSkin bertcksichtigen.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.
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7 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch
einer Sichtprufung und Funktionsprifung unterziehen.

» Die komplette Prothese wahrend der normalen Konsultation auf
Abnutzung tiberprifen.

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfiihren.

8 Entsorgung

Das Produkt darf nicht dberall mit unsortiertem Hausmiill entsorgt
werden. Eine unsachgemaBe Entsorgung kann sich schadlich auf die
Umwelt und die Gesundheit auswirken. Beachten Sie die Angaben
der zustandigen Behorde lhres Landes zu Rickgabe, Sammel- und
Entsorgungsverfahren.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht
des Verwenderlandes und kdnnen 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
Uber Medizinprodukte. Die CE-Konformitatserklarung kann auf der
Website des Herstellers heruntergeladen werden.

10 Technische Daten

K ick 1S49 [ 1S66 | 1S90
Absatzhéhe [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5
Mobilitatsgrad 1+2




Kennzeichen 1S49 | 1S66 | 1S90 ‘ » Please keep this document for your records.
Farben Alle: beige (4), nur 1S90: braun B R
(16) 1.1 Construction and Function ) _ )
The 1S49, 1S66 and 1S90 SACH prosthetic feet (solid ankle cushion
GroBe [cm] 21(22|23|24|25(26(27|28|29|30 heel) are suitable for use in both modular and exoskeletal prostheses.
Systemhohe mit 52|55 (5861|6467 (7072|7476 The functional properties are achieved through the combination of a
Adapter contoured core and functional foam.
Einbauh6he mit 70| 73|76|79|82|85|88|90|92|94 1.2 Combination possibilities
Adapter This prosthetic component is compatible with Ottobock's system of
Max. Korperge- 100 125 modular connectors. Functionality with components of other manufac-
wicht [kg] turers that have compatible modular connectors has not been tested.
Gewicht ohne FuBiadapter [g] Allowable ankle blocks and screw connections
1549 625 926 ;‘) gé g(') ;‘é cfé 755 i Foot size [cm] | Reference number (ankle block and screw
connection)
1566 3|3 |33 455 16 )6 2410 30 2K34=30 and 2222=M10
25|25 (60 (95 |85|55|65 |25 |25
1S67 - |3 |84 (4|5 |-|-|-1|- Allowable foot adapters
30| 65|00 |40 |30 Size [cm] Body weight [kg] | All ble foot adap
1S90 - |8 |3 |3 |4 |4 |5 |6 | -] - 21 to 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
00|30 (80 |20|60|45 |35 2R54=M10
26 to 30 101 to 125 2R8=M10, 2R31=M10

1 Product description English

Date of last update: 2021-08-02

» 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 related to the product to the manu-
facturer and to the relevant authority in your country. This is par-
ticularly important when there is a decline in the health state.

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.



The product is recommended for mobility grade 1 (indoor
walker) and mobility grade 2 (restricted outdoor walker).

&
3/

*  The maximum approved body weight is specified in the technical
data (see page 14).

2.3 Environmental conditions

Storage and transport

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

All bl | conditions
Temperature range: -10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Moisture: relative humidity: 20% to 90%, non-condensing

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the
product beyond the tested lifetime.

» To avoid the risk of injury and product damage, only use the
product for a single patient.

» Comply with the product's field of application and do not expose
it to excessive strain (see page 9).

» Note the combination possibilities/combination exclusions in the
instructions for use of the products.

[T] i

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

2.4 Lifetime

The product was tested by the manufacturer with 2 million load
cycles. Depending on the user’s activity level, this corresponds to a
maximum lifetime of 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or
injury.

Warning regarding possible technical damage.
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Risk of product damage and limited functionality

» To prevent mechanical damage, use caution when working with
the product.

» If you suspect the product is damaged, check it for proper func-
tion and readiness for use.

» Do not use the product if its functionality is restricted. Take suit-
able measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection by
the manufacturer or a specialist workshop).

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

» Check the product for damage if it has been exposed to prohib-
ited environmental conditions.

» Do not use the product if it is damaged or in a questionable con-
dition. Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replace-
ment, inspection by the manufacturer or a specialist workshop).



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 D
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
Spare parts/ ies (not included in the scope of deliv-
ery)
Fig. | Item Designation Reference num-
ber
2 1 Foot adapter with screw con- 2R8*, 2R31*,
nection 2R54*
2 2 Connection plate 2R14
3 - Ankle block (exoskeletal 2K34=*
design)
4 - Screw connection for ankle 2722=M10
block (exoskeletal design)
- - Ottobock special adhesive 636W28 or
with hardener 636W18 and
636W19

5 Preparing the product for use

A CAUTION

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

INFORMATION

» Not all of the materials may be available in your country. In this

case, please contact the local branch of the manufacturer to
obtain information on alternative materials.

5.1 Installing the foot adapter

>

Install the foot adapter on the prosthetic foot according to its
instructions for use.

5.2 Installing the ankle block (exoskeletal design)

>

Required materials : Screw connection (see page 11), 710D21
torque wrench, 40 grit sandpaper, 617H21 sealing resin, 617P37
hardener powder, suitable solvent (e.g.634A28), only for
1WR95: 636W17 plastic adhesive

Insert the threaded socket of the screw connection in the proximal
side of the hole in the ankle block.

Insert the screw on the foot sole side in the prosthetic foot and
screw the ankle block to the prosthetic foot (mounting torque:
30 Nm).

Conduct the fitting of the ankle block.

Loosen the screw connection between the prosthetic foot and the
ankle block.

Sand the ankle block according to the contour of the prosthetic
foot.

Roughen the connection surface of the prosthetic foot in an a-p
direction using the sandpaper.

Remove the dust from the sanded surfaces.

Mix the sealing resin with 2% to 3% hardener powder for the con-
nection between the ankle block and the prosthetic foot.
INFORMATION: Do not put the resin in the hole for the
screw connection.

Apply the resin evenly to the connection surfaces of the ankle
block and prosthetic foot. At least 2 applications are required
due to the absorbency of the wood.

11



10) When the resin is slightly cured (threads on the spatula), align the
ankle block and prosthetic foot with each other.

11) Insert the screw on the foot sole side in the prosthetic foot and
screw the ankle block to the prosthetic foot (mounting torque:
30 Nm).

12) Wipe off resin that comes out of the joint using a cloth.

13) 1WR95 only: Apply plastic adhesive to the plug for the screw
connection and press it fully into the prosthetic foot.

14) Remove any remnants of the adhesive using a suitable solvent.

15) Allow the adhesive to cure.

5.3 Alignment

[ norice

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

5.3.1 Bench Alignment
TT bench alignment

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

@ | 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

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

5.3.2 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.

5.3.3 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.

5.4 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.

>

1)

2

3)
4)

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

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

Pull the foam cover over the prosthesis.

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.

Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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.
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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) 2017/745 on
medical devices. The CE declaration of conformity can be down-
loaded from the manufacturer's website.

10 Technical data

Reference number 1549 | 1S66 | 1S90

Heel height [mm] 10+5 | 18+6 | 10:56

Mobility grade 1+2

Colours All: beige (4), 1S90 only: brown
(16)

Size [cm] 21[22[23][24]25[26]27[28][29]30

System height 52 (55|58 |61|64|67|70|72|74|76

with adapter
Build height with |70 | 73|76 |79 |82 |85 (88|90 (92|94
adapter

Max. body weight 100 125

[kgl

Weight without foot adapter [g]

1549 2-12- |83 (3 [3]|4-|5- |5 |- |-
65(90|30|65|90 (75|35 |75

1566 - |33 33|45 5|6 |6

25|25(60(95|85|55|65 |25 (25
1S67 - |3 |8 |4 |4 |6 |-|=-]-]-

30| 65|00 40|30

14

Size [cm] 2122 23] 242526272829 30
1S90 “ a8 |3 |4 4 56 |6 | - |-

Frangais

1 Description du produit

Date de la derniére mise a jour : 2021-08-02

» 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 probléemes.

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

» Conservez ce document.

1.1 Cc ption et foncti
Les pieds prothétiques SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49,
1S66 et 1S90 sont congus pour étre utilisés avec des prothéses mo-
dulaires et des protheses exosquelettiques. Les propriétés fonction-
nelles sont obtenues grace a |'association d'un noyau modelé et
d’'une mousse fonctionnelle.

1.2 Combinaisons pc ibl

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.




Eléments préformés de cheville et fixations

Taille de pied Référence (élément préformé de cheville et
[cm] fixation)
24 3 30 2K34=30 et 2722=M10
Adaptateurs de pied autorisés
Taille [cm] Poids du patient | Adaptateur de pied au-
[kgl torisé
21230 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
92R54=M10
26 2 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10

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.

&
K%

Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1
(marcheur en intérieur) et le niveau de mobilité 2 (marcheur
limité en extérieur).

¢ Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le cha-
pitre consacré aux caractéristiques techniques (consulter la
page 19).

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

Conditions d’ autorisées

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

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

Conditions d’ 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.)

2.4 Durée de vie

Le fabricant a contr6lé le produit en le soumettant a 2 millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d'activité de
|'utilisateur, a une durée de vie maximale de 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

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

Mise en garde contre les éventuels dommages
techniques.
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N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour
prévenir tout risque de blessure et toute détérioration du produit.
Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout
risque de blessure et toute détérioration du produit.

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer
a une sollicitation excessive (consulter la page 15).

Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées
dans les notices d'utilisation des produits.

avis |

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonction-

nelles

» Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage
mécanique.

» En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état
de fonctionner.

» Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre
les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplace-
ment, contrdle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

» Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autori-
sées.

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

» Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute

sur son état. Prendre les mesures nécessaires (p. ex. nettoyage,
réparation, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier
spécialisé).

Signes de modification ou de perte de fonctionnalité détecté
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.
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4 Contenu de la livraison

Quantité Dési
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique

Piéces de rechange/accessoires (non compris dans la livrai-
son)

. Pos. Désignation Référence
2 1 Adaptateur de pied avec fixa- 2R8*, 2R31*,
tion 2R54*
2 2 Plaque de raccordement 2R14
- Elément préformé de cheville 2K34=*
(conception exosquelettique)
4 - Fixation pour élément préfor- 2722=M10
mé de cheville (conception
exosquelettique)
- - Colle spéciale Ottobock avec 636W28 ou
durcisseur 636W18 et
636W19

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques
endommagés

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

INFORMATION

» Tous les matériaux mentionnés ne sont peut-étre pas disponibles
dans votre pays. Le cas échéant, veuillez contacter la filiale lo-
cale du fabricant qui vous renseignera sur les autres matériaux
utilisables.




5.1 Montage de I’adaptateur de pied
» Montez I'adaptateur de pied sur le pied prothétique selon les
consignes des instructions d'utilisation de I'adaptateur.

5.2 Montage de I’élément préformé de cheville (conception

exosquelettique)

> Matériaux et matériel requis : fixation (consulter la page 16),
clé dynamométrique 710D21, papier abrasif de grain 40, résine a
cacheter 617H21, durcisseur en poudre 617P37, solvant adéquat
(par ex. 634A28), uniquement pour 1WR95 : colle synthétique
636W17

1) Enfoncez la douille filetée de la fixation du coté proximal du trou
de I'élément préformé de cheville.

2) Insérez la vis dans le pied prothétique du coété de la plante du
pied et vissez I'élément préformé de cheville au pied prothétique
(couple de serrage : 30 Nm).

3) Effectuez I'essayage de I'élément préformé de cheville.

4) Dévissez le raccord vissé entre le pied prothétique et I'élément
préformé de cheville.

5) Meulez I'élément préformé de cheville conformément au contour
du pied prothétique.

6) A l'aide du papier abrasif, poncez la surface de jointure du pied
prothétique pour la rendre rugueuse dans le sens a - p.

7) Enlevez la poussiére des surfaces poncées.

8) Mélangez la résine a de scellement avec 2 a 3 % de durcisseur
en poudre pour ensuite joindre I'élément préformé de cheville et
le pied prothétique.

9) INFORMATION: Ne mettez pas de résine dans le trou prévu

pour la fixation.
Répartissez la résine de maniére homogéne sur les surfaces de
jointure de I'élément préformé de cheville et du pied prothétique.
En raison du pouvoir absorbant du bois, appliquez ce mélange
2 fois.

10) Une fois que la résine a légérement séché (fils sur la spatule), ali-
gnez |'élément préformé de cheville et le pied prothétique.

11) Insérez la vis dans le pied prothétique du cété de la plante du
pied et vissez I'élément préformé de cheville au pied prothétique
(couple de serrage : 30 Nm).

12) Essuyez avec un chiffon la résine débordant hors du joint.

13) Uniquement pour 1WR95 : appliquez de la colle synthétique sur
le bouchon destiné a la fixation et enfoncez-le completement dans
le pied prothétique.

14) Eliminez les restes de colle avec un solvant adéquat.

15) Laissez durcir la colle.

5.3 Alignement

P ge du pied prothétiq

Usure précoce due a une dégradation du pied prothétique
» Ne poncez pas le pied prothétique.

5.3.1 Alignement de base
Alignement de base TT

Déroul de Pali de base

Matériel nécessaire : goniométre 662M4, appareil de mesure de
la hauteur du talon 743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil
d’alignement (par ex. L.A.S.A.R. Assembly 7431200 ou PROS.A.
Assembly 743A200)
Procédez au montage et a |'orientation des composants prothé-
tiques dans |'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 |'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
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Déroul de lali de base

© | Reliez le pied prothétique et I'emboiture de la prothése a

'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

© | Ligne d'alignement du pied prothétique : entre le gros or-

teil et le deuxiéme orteil
Ligne d'alignement de I'emboiture de prothése : 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.

5.3.2 Alignement statique

Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothése
avec le L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.
En cas de besoin, Ottobock vous fournira les recommandations
d’alignement (prothéses de jambe TF modulaires : 646F219*,
prothéses de jambe TT modulaires : 646F336*).

5.3.3 Essai dynamique

18

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.

5.4 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)

Matériaux requis : dégraissant (parex. alcool d'isopropyle
634A58), colle de contact 636N9 ou colle synthétique 636W17
Mesurer la prothese 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 ['articulation de ge-
nou prothétique et de la marge cété 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 prothese.

Placez la mousse sur la prothése.



4) Placez 'élément de raccordement sur I'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.

5) Assemblez le pied prothétique avec la prothése.

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

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

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

9) Collez I'élément de raccordement sur la surface de coupe distale

de la mousse en fonction du tracé du contour extérieur.

Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).

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.

B
ee

6 Nettoyage

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

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a Iair.

7 Maintenance

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

» Controlez 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 ol avec des ordures mé-
nageéres 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 légales 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.

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

Référence 1S49 [ 1S66 | 1S90
Hauteur de talon [mm] 10+5 ‘ 18+5 | 10+5
Niveau de mobilité 1+2

Couleurs Tous : beige (4), uniqguement
1S90 : marron (16)
Taille [cm] 21|22 (23|24 25|26 (27|28 |29 |30

Hauteur de sys- 52|55 (58|61 (64|67 |70|72|74|76
téme avec adap-
tateur
Hauteurdemon- |70 | 73|76 |79 |82|85|88|90|92|94
tage avec adapta-
teur

Poids max. du pa- 100 125
tient [kg]
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Taille [cm] [21]22]23[24]25]26 27282930

Poids sans adaptateur de pied [g]

1549 2-[2[3[3[3[4[5][5]-]-

6590 |30|65|90|75|35|75

1566 -8 |33 |3 |45 |5 |66
25 | 25|60 | 95| 85 | 55 | 65 | 25 | 25

1567 -8 ]4]a|s|-]-]-1-
30 | 65| 00 | 40 | 30

1590 -8 la]s|4a]4]s]6|-]-
00|30 |80| 20|60 |45 |35

1 Descrizione del prodotto Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-08-02

» 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.

1.2 Possibilita di combinazione

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

1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 e
1S90 sono indicati per |'impiego in protesi modulari e protesi con
struttura a valva. Le caratteristiche funzionali sono realizzate mediante
una combinazione tra anima sagomata e schiuma funzionale.
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Sag per malleolo e coll i a vite
Misura piede Codice (sag per lleolo e collega-
[cm] mento a vite)
da 24 a 30 2K34=30 e 2222=M10
Ad i piede
Misura [cm] Peso corporeo Adattatore piede am-
[kgl messo
da 21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
da 26 a 30 da 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10

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.

[
Koy

« |l peso corporeo massimo omologato & indicato nei dati tecnici (v.
pagina 25).

Il prodotto e consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti
con normali capacita motorie in ambienti interni) e per il
grado di mobilita 2 (pazienti con capacita motorie limitate in
ambienti esterni).



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

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 Vita utile

Il prodotto e stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di cari-
co. Cio corrisponde, a seconda del livello di attivita dell'utilizzatore, a
una vita utile massima di 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

/\ CAUTELA!

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto
» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evi-
tare il pericolo di lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di
lesioni e danni al prodotto.

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sol-
lecitazioni eccessive (v. pagina 20).

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute
nelle istruzioni per |'uso dei prodotti.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni
meccanici.

» Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il fun-
zionamento e la possibilita di utilizzo.

» Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prende-
re provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzio-
ne, controllo da parte del fabbricante o di un'officina specializza-
ta)

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto ¢ stato sottoposto a condizioni ambientali non con-
sentite, controllare che non sia danneggiato.

» Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo
dare adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. puli-
zia, riparazione, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o
di un'officina specializzata)

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

4 Fornitura

Quantita D inazi
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
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Ricambi/accessori (non in dotazione)

Fig. Pos. D Codice
2 1 Attacco piede con collega- 2R8*, 2R31*,
mento a vite 2R54*
2 2 Piastra di collegamento 2R14
3 - Sagoma per malleolo (prote- 2K34=*
si con struttura a valva)
4 - Collegamento a vite per sa- 2722=M10

goma per malleolo (protesi
con struttura a valva)

636W28 o0 636W18
e 636W19

Colla speciale Ottobock con
indurente

5 Preparazione all'uso

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

INFORMAZIONE

» Alcuni dei materiali indicati potrebbero non essere disponibili nei
rispettivi Paesi. In questo caso contattare |a filiale del costruttore
nei rispettivi Paesi per informazioni su materiali alternativi.

5.1 Montaggio dell'attacco piede
» Montare |'attacco al piede protesico secondo quanto descritto
nelle istruzioni per |'uso.
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5.2 Montaggio della sagoma per malleolo (protesi con

struttura a valva)

> Materiale necessario: collegamento a vite (v. pagina 21), chiave
dinamometrica 710D21, carta abrasiva di grana 40, sigillante in
resina 617H21, indurente in polvere 617P37, solvente adeguato
(ad es. 634A28), solo per 1WR95: colla sintetica 636W17

1) Inserire la boccola filettata del collegamento a vite nel lato prossi-
male del foro nella sagoma per malleolo.

2) Inserire la vite sul lato della pianta nel piede protesico e avvitare
la sagoma per malleolo al piede protesico (coppia di serraggio:
30 Nm).

3) Eseguire la prova della sagoma per malleolo.

4) Svitare il collegamento a vite tra piede protesico e sagoma per
malleolo.

5) Levigare la sagoma per malleolo in base al contorno del piede
protesico.

6) Irruvidire con carta abrasiva la superficie di attacco del piede pro-
tesico in direzione a — p.

7) Eliminare la polvere dalle superfici levigate.

8) Mescolare il sigillante in resina con un 2 % - 3 % di indurente in
polvere per la giunzione tra sagoma per malleolo e piede protesi-
co.

9) INFORMAZIONE: Non applicare il sigillante in resina nel fo-

ro per il collegamento a vite.
Applicare in modo omogeneo il sigillante in resina sulle superfici
di attacco della sagoma per malleolo e del piede protesico. In
considerazione del potere assorbente del legno, applicare almeno
2 volte.

10) Quando il sigillante in resina & leggermente indurito (fili sulla spa-
tola) allineare tra loro la sagoma per malleolo e il piede protesico.

11) Inserire la vite sul lato della pianta nel piede protesico e avvitare
la sagoma per malleolo al piede protesico (coppia di serraggio:
30 Nm).



12) Rimuovere con un panno il sigillante in resina che fuoriesce dal
punto di giunzione.

13) Solo 1WR95: applicare della colla sintetica sul tappo per il colle-
gamento a vite e inserirlo completamente nel piede protesico.

14) Rimuovere con un solvente adeguato i residui di colla.

15) Lasciare indurire la colla.

5.3 Allineamento

Fresatura del piede protesico
Usura precoce del piede protesico dovuta a danneggiamento
» |l piede protesico non deve essere fresato.

Cunlar

dell'allineamento base
@ | Individuare il centro dell'invasatura con il calibro 50:50. Si-
stemare |'invasatura in posizione centrale sulla linea di alli-
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.

5.3.1 allineamento base
Allineamento base TT

Svolai

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
Rotazione esterna del piede: ca. 5
Spostamento in avanti del centro del piede protesico rispetto
alla linea d'allineamento: 30 mm
Collegare il piede protesico e I'invasatura mediante |'attacco
scelto. Osservare le istruzioni per I'uso dell'attacco.

Allineamento base TF

» Osservare le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso del gi-
nocchio protesico.

5.3.2 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 |'allinea-
mento (protesi transfemorali modulari TF: 646F219* protesi
transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

5.3.3 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.
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5.4 Opzione: mc

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.

io del ri to in esp >

Il rivestimento cosmetico in schiuma ¢ collocato tra |'invasatura 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).

>

1)

2

3)
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol iso-
propilico 634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica
636W17

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

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

=
k=]

11

Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico
o sul piede protesico. A seconda della versione I'elemento di col-
legamento si inserisce nel bordo o poggia sull'attacco del piede.
Montare il piede protesico sulla protesi.

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

Smontare il piede protesico e rimuovere |'elemento di collega-
mento.

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

6 Pulizia

1)
2)
3)

Pulire il prodotto con un panno morbido e umido.
Asciugare il prodotto con un panno morbido.
Lasciare asciugare |'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

>

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.

8 Smaltimento

Il prodotto non puo essere smaltito ovunque con i normali rifiuti dome-
stici. Uno smaltimento scorretto puo 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 e 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

Codice 1549 | 1S66 | 1S90

Altezza tacco [mm] 105 | 185 | 105

Grado di mobilita 1+2

Colori Tutti: beige (4), solo 1S90: marrone
(16)

Misura [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

Altezza sistema 52|55|58|61|64|67|70|72|74|76
con adattatore
Altezza di mon- 70|73 |76(79(82|85|88 (90 (92|94
taggio con adat-

tatore

Peso corporeo 100 125

max. [kg]

Peso senza ad e piede [g]

1S49 2-12-[3[8[3[4 ][5 [5]-]-
‘65 90 30‘65‘90‘75‘35‘75‘ ‘

Misura [cm] 2122 23] 242526272829 30

1S66 ~ a8 |3 |3 |4 |5 |5 |6 |6
25| 25|60 | 95|85 |55|65|25| 25

1S67 I O - T 7P 7 B R R R
30 | 65| 00 | 40 | 30

1S90 YO - T - Y 7 R B - iy
00|30 80| 20|60|45 |35

Espafol

‘ORMA!

Fecha de la Gltima actualizacién: 2021-08-02

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

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

» Pongase 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 Construccién y funcién

Los pies protésicos SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 y
1S90 estan disefados para su uso en protesis modulares y prétesis
monocasco. Las propiedades funcionales se logran combinando un
nucleo contorneado y espuma funcional.

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 conexién modulares
compatibles.
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Piezas con forma de tobillo y conexiones de tornillos permiti-
das

2.3 Condiciones ambientales

Al i

Tamaiio del pie
[cm]

Referencia (pieza con forma de tobillo y
conexion de tornillos)

24 a 30 2K34=30y 2722=M10

porte

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

Condici bi permitidas

Adaptadores de pie permitidos

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

famanclicm! Rescicotperal Adaptado_r _de pie per- Humedad: humedad relativa: del 20 % al 90 %, sin condensacién
[kgl mitido
21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, Condici bi les no permitidas
2R54=M10 quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor,
26 a 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10 orina, acidos, lejia jabonosa, agua clorada

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacién

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.

&
K%

El producto se recomienda para el grado de movilidad 1
(usuarios en espacios interiores) y el grado de movilidad 2
(usuarios con limitaciones en espacios exteriores).

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técni-
cos (véase la pagina 30).
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Sustancias sélidas: polvo, arena, particulas altamente higroscopi-
cas (p. ej., polvos de talco)

2.4 Vida util

El fabricante ha probado este producto con 2 millones de ciclos de
carga. Esto equivale a una vida util de maximo 3 afos, dependiendo
del grado de actividad del usuario.

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

/A iPRECAUCION!

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

Riesgo de lesiones y de danar el producto
» No utilice el producto una vez alcanzada la vida dtil verificada a fin
de evitar el riesgo de lesiones y dafos en el producto.



» Utilice el producto en un Unico paciente para evitar el riesgo de
lesiones y dafos en el producto.

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecar-
gas (véase la pagina 26).

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en
las instrucciones de uso de los productos.

avisot|

Riesgo de dafos en el producto y limitaciones en el funciona-

miento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar da-
fios mecanicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté
preparado para el uso si sospechara que esta dafado.

» No utilice el producto si su funcionamiento est4 limitado. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o
envio del producto al fabricante o a un taller especializado para
su revision).

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

» Compruebe que el producto no presente dafios después haber
estado expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No utilice el producto si esta dafado o si su estado fuera dudoso.
Tome las medidas pertinentes (p. €j., limpieza, reparacion, susti-
tucion o envio del producto al fabricante o a un taller especializa-
do para su revision).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el
uso

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

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico
Piezas de rep )/ ios (no inclui enel inistro)
Fig. | Pos. D inacio Ref ia
2 1 Adaptador para pie con co- 2R8*, 2R31*,
nexion de tornillos 2R54*
2 2 Placa de conexién 2R14
3 - Pieza con forma de tobillo 2K34=*
(monocasco)
4 - Conexion de tornillos para 2722=M10
piezas con forma de tobillo
(monocasco)
- - Pegamento especial con en- | 636W28 o0 636W18
durecedor de Ottobock y 636W19

5 Preparacion para el uso

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

INFORMACION

» Es posible que no todos los materiales mencionados estén dis-
ponibles en su pais. En tal caso, péngase en contacto con la fi-
lial local del fabricante para que le informen de qué otros mate-
riales pueden servir.

5.1 Montaje del adaptador de pie
» Monte el adaptador en el pie protésico segln se indica en sus
instrucciones de uso.
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5.2 Montaje de la pieza con forma de tobillo (monocasco)

> Materiales necesarios: conexion de tornillos (véase la
pagina 27), llave dinamométrica 710D21, papel de lija con granu-
lado de 40, resina de sellado 617H21, polvo endurecedor
617P37, disolvente adecuado (p. e]., 634A28), solo para 1WR95:
pegamento para plastico 636W17

1) Introduzca el casquillo roscado de la conexién de tornillos en el
lado proximal del orificio de la pieza con forma de tobillo.

2) Introduzca el tornillo en el pie protésico por la parte de la suela y
atornille la pieza con forma de tobillo al pie protésico (par de
apriete: 30 Nm).

3) El usuario debe probarse la pieza con forma de tobillo.

4) Afloje el tornillo que une el pie protésico con la pieza con forma
de tobillo.

5) Lije la pieza con forma de tobillo segun el contorno del pie proté-
sico.

6) Raspe con papel de lija las superficies de contacto del pie proté-
sico en sentido a - p.

7) Limpie el polvo de las superficies lijadas.

8) Mezcle la resina de sellado con entre un 2 % y 3 % de polvo de
endurecimiento para la unién entre la pieza con forma de tobillo y
el pie protésico.

9) INFORMACION: Asegiirese de que no entre resina en el ori-

ficio para la conexién de tornillos.

Aplique uniformemente la resina sobre las superficies de contacto

de la pieza con forma de tobillo y del pie protésico. Debido a la

absorbencia de la madera, efectiie al menos 2 aplicaciones.

Cuando la resina se haya secado ligeramente (filamentos en la

espatula), centre la pieza con forma de tobillo y el pie protésico

entre si.

11) Introduzca el tornillo en el pie protésico por la parte de la suela y
atornille la pieza con forma de tobillo al pie protésico (par de
apriete: 30 Nm).

12) Limpie con un trapo la resina que se salga de la junta.

10
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13) Solo 1WR95: aplique pegamento para plastico al tapén para la
conexion de tornillos y presionelo hasta el fondo en el pie protési-
co.

14) Retire los restos de pegamento con un disolvente adecuado.

15) Deje que se endurezca la adhesion.

5.3 Alineamiento

aviso

<, "

el pie protésico a rc as
Desgaste prematuro por dafios del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.

5.3.1 Alineamiento basico
Alineamiento basico TT

P del ali i basi

Materiales necesarios: goniémetro 662M4, medidor de la altura
del tacon 743512, patrén 50:50 743A80, alineador (p. ej.,
L.A.S.A.R. Assembly 743200 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 tacon
del zapato - grosor de la suela en la zona del antepié)
+5mm
Rotacién 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.




= o N

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

Flexion 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.

5.3.2 Alineamiento estatico

*  Ottobock recomienda controlar y, de ser necesario, adaptar el ali-
neamiento de la protesis 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*, protesis de pierna transtibiales modulares:
646F336*).

5.3.3 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 6ptimo.

o Tr ortopr 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 talén. Evite el
desplazamiento hacia medial de la articulacién 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.

5.4 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 articulacion 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).

> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol
isopropilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamen-
to para plastico 636W17

1) Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y anada la
longitud extra.
Protesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie
protésico.
Prétesis 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 union 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.
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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 unién.

8) Limpie el elemento de unién 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.

7 Mantenimiento

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

» Durante la revision 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 eliminacioén 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-
volucién, la recogida y la eliminacion.
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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 dafos 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 declaracién de conformidad de la CE puede
descargarse en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

Referencia 1549 | 1Se6 | 1S90
Altura del tacén [mm] 105 | 18%5 | 10«5
Grado de movilidad 1+2

Colores Todos los modelos: beige (4), solo
1S90: marrén (16)
Tamaiio [cm] 21|22 23|24 |25|26|27|28| 29|30

Altura del sistema | 52 | 55 | 58 | 61 | 64 |67 | 70 | 72 | 74 | 76
con adaptador
Altura de montaje | 70 | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
con adaptador

Peso corporal 100 125

max. [kg]

Peso sin el adaptador del pie [g]

1S49 2-[2-[3[3[3[4 5[5 ]-]-
65|90 30|65|90|75|35 |75

1566 - 138 |83 |3 |4 |5 |5 |6-|6-

252560 |95|85|55|65| 25|25




Tamaiio [cm] 2122 |23(24|25)|26(27|28)|29|30

1S67 e (5[4 a|5|-|-]-]-
30 | 65 | 00 | 40 | 30
1S90 —|a|s 3|4 |4 |5 |6 |-|-

00|30(80|20|60|45|35

1d=ad. = qd

de tor loe r
das
Cadigo (Peca moldada de tornozelo e co-
nexao roscada)
2K34=30 e 2222=M10

Pecas permiti-

Tamanho do pé
[cm]
24 a 30

Portugués

1 Descricao do produto

Data da dltima atualizagdo: 2021-08-02

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

» Instrua o usuario 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
6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

Os pés protéticos SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 e
1S90 sdo adequados para o uso com préteses modulares e préteses
de construgao laminar. As propriedades funcionais sdo obtidas atra-
vés da combinagao de um nicleo moldado com uma espuma funcio-
nal.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

Adaptadores de pé permitidos

Tamanho [cm] Peso corporal Adaptador de pé permi-
[kgl tido
21a30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 a 30 101 a 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacgio

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-
¢ado de classificagdo MOBIS, e que dispéem de elementos de cone-
xdo modulares correspondentes.

<
Koy

O produto é recomendado para os graus de mobilidade 1
(deslocamento em interiores) e 2 (usuario com capacidade
de deslocamento limitada em exteriores).

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados
técnicos (consulte a pagina 36).
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2.3 Condicoes ambientais

Ar e transporte

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

Condice Frortaic admicciva

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Umidade: umidade relativa do ar: 20% a 90%, nao condensante

Condica o T 5

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, agua salgada, suor, uri-
na, acidos, agua saponacea, agua clorada

Particulas sélidas: poeira, areia, particulas fortemente higroscopi-
cas (por ex., talco)

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes de ciclos de
carga. Isso corresponde, em fungdo do grau de atividade do utiliza-
dor, a uma vida util de 3 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A cuiDADO| Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

:| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacdes gerais de seguranca

|A cuibapo!

Risco de lesdes e de danos ao produto
» Nao utilize o produto além da vida (til testada, para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.
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» Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco
de lesdes e danos ao produto.

» Respeite a area de aplicagdo do produto e ndo o exponha a esfor-
¢os excessivos (consulte a pagina 31).

» Observe também as combinagGes possiveis e as que ndo sdo
possiveis nas instrugdes de utilizagdo dos produtos.

Perigo de danos ao produto e restricdes das fungoes

» Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos meca-
nicos.

» Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e
a operacionalidade do produto.

» Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a
usa-lo. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢ao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina especiali-
zada)

» Nao exponha o produto a condiges ambientais inadmissiveis.

» Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido
exposto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condigoes
duvidosas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, repa-
ro, substituicao, revisao pelo fabricante ou por uma oficina espe-
cializada)

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

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizacao
1 Pé protético




Tuid

Pecas sobr | / orios (nao i no material
fornecido)
Fig. Pos. Denominacao Codigo
2 1 Adaptador de pé com cone- 2R8*, 2R31*,
xdo roscada 2R54*
2 2 Placa de conexao 2R14
3 - Pecga moldada de tornozelo 2K34=*
(construgao laminar)
4 - Conexdo roscada para pega 2722=M10
moldada de tornozelo (cons-
trugéo laminar)
- - Cola especial Ottobock com 636W28 ou
endurecedor 636W18 e 636W19

5 Estabelecer a operacionalidade

Alinh

A CUIDADO

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

» E possivel que nem todos os materiais estejam disponiveis em
seu pais. Nesse caso, entre em contato com a filial local do fa-
bricante para receber informagdes sobre materiais alternativos.

5.1 Montar o adaptador de pé
» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com as ins-
trugdes contidas no respectivo manual de utilizagao.

5.2 Montar a peca moldada de tornozelo (construcao lami-
nar)

>

Materiais necessarios: conexdo roscada (consulte a pagina 32),
chave dinamométrica 710D21, lixa de papel com granularidade
40, resina selante 617H21, p6 endurecedor 617P37, solvente
apropriado (p. ex., 634A28), s6 para 1IWR95: cola para plasticos
636W17

Inserir a bucha roscada da conexao roscada no lado proximal do
furo da pega moldada de tornozelo.

Inserir o parafuso localizado no lado da planta do pé no pé proté-
tico e aparafusar a pega moldada de tornozelo com o pé protético
(torque de montagem: 30 Nm).

Efetuar a prova da pega moldada de tornozelo.

Soltar a conexado roscada entre o pé protético e a pegca moldada
de tornozelo.

Lixar a pega moldada de tornozelo conforme o contorno do pé
protético.

Com a lixa de papel, tornar dspera a superficie de conexdo do pé
protético no sentido a — p.

Remover o p6 das superficies lixadas.

Misturar a resina selante com 2 % a 3 % de p6 endurecedor para
unir a peca moldada de tornozelo ao pé protético.
INFORMAGCAO: Nio aplicar a resina no furo da conexio ros-
cada.

Aplicar a resina de forma homogénea sobre as superficies de co-
nexdo da peca moldada de tornozelo e do pé protético. Devido a
capacidade de absorgao da madeira, aplicar no minimo 2 vezes.

10) Quando a resina estiver levemente seca (fios na espatula), alinhar

a peca moldada de tornozelo com o pé protético.

11) Inserir o parafuso localizado no lado da planta do pé no pé proté-

tico e aparafusar a pega moldada de tornozelo com o pé protético
(torque de montagem: 30 Nm).

12) Com um pano, retirar o excesso de resina na jungao.
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13) S6 1WR95: aplicar a cola para plastico na tampa da conexao ros-
cada e pressiona-la completamente para dentro do pé protético.

14) Remover os residuos de cola com um solvente adequado.

15) Deixar a colagem endurecer.

5.3 Alinhamento

Li to do pé protético
Desgaste precoce devido a danificagao do pé protético
» Nao lixe o pé protético.

Procedi do alinh basi
@ | 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

5.3.1 Alinhamento basico
Alinhamento basico TT

Procedi do alinh v
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi-
Gao de salto 743512, calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinha-
mento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ou PROS.A As-
sembly 743A200)
Efetuar a montagem e o alinhamento dos componentes protéticos
no dispositivo de alinhamento de acordo com as seguintes especifi-
cagodes:
Plano sagital

@ | Altura do salto: altura efetiva do salto (altura do salto do
calcado - espessura da sola na area do antepé) + 5 mm
Rotacao 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 utilizagdo
dos adaptadores.
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@ | Observar a posigao de abdugéo ou de adugao.

Alinhamento basico TF

» Observar as especificagdes no manual de utilizagdo da articula-
¢ao de joelho protética.

5.3.2 Alinhamento estatico

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

*  Se necessario, as recomendacdes para o alinhamento (préteses
de membro inferior TF modulares: 646F219*, proteses de mem-
bro inferior TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a
Ottobock.

5.3.3 Prova dinamica

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

* Protetizacoes TT: atentar para um movimento fisiolégico do joe-
lho apés o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos
planos sagital e frontal. Evitar um movimento medial da articula-
¢ao 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.



5.4 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 articulagao de joelho protéti-
ca. Durante a flexao da articulagao 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 ligagao, tampa de
conexao).

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

1) Medir o comprimento do revestimento de espuma na protese e
adicionar o acréscimo no comprimento.

Proteses transtibiais: adi¢do 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 adigdo no sentido distal para o movimento do pé protético.

2) Cortar a pega em bruto de espuma no comprimento adequado e
ajusta-la na area proximal do encaixe protético.

3) Revestir a protese com a pega em bruto de espuma.

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

5) Montar o pé protético na prétese.

6) Delinear o contorno externo do elemento de conexd@o na superfi-
cie de corte distal da peca em bruto de espuma.

7) Desmontar o pé protético e remover o elemento de conexao.

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordu-
rante.

9) Colar o elemento de conex@o conforme o contorno externo deline-
ado na superficie de corte distal da pega em bruto de espuma.

10) Deixar a cola secar (aprox. 10 minutos).

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

6 Limpeza

1) Limpar o produto com um pano macio umedecido.
2) Secar o produto com um pano macio.

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

7 Manutencao

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

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

» Executar revisdes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

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

9 Notas legais

Todas as condi¢des 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 descrigcdes e instrucdes 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 modificagdo do produto sem permissao.
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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

Cédigo 1549 | 1S66 | 1S90

Altura do salto [mm] 10+5 | 18+5 | 10+5

Grau de mobilidade 1+2

Cores Todos: bege (4), s6 1S90: marrom

(16)

T ho [ecm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

Altura do sistema |52 |55 (58|61 (64|67 (70|72(74|76

com adaptador

Alturade monta- (70|73 (76|79 (82|85(88|90 (92|94

gem com adapta-

dor

Peso corporal 100 125

max. [kg]

Peso sem o adaptador de pé [g]

1549 2-12- |8 (3 [3 |4 |5 |5 | -| -

65(90|30|65|90(75|35|75

1S66 -8 |3 |83 |3 (4|5 |5 |6-|6-
25|25(60(95|85|55|65 |25 (25

1S67 - |8 |3 |4 |4 |56 |-|-|-|-
30 (65|00 |40 |30

1S90 -3 |8 |3 |4 |4 |5-|6- |- |-
00|30(80|20|60|45|35
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Nederlands

1 Productbeschrijving

Datum van de laatste update: 2021-08-02

» 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 SACH prothesevoeten (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 en
1S90 zijn geschikt voor gebruik in modulaire prothesen en prothesen
met schaalconstructie. De functionele eigenschappen zijn te danken
aan de combinatie van een contourkern met functioneel schuim.

1.2 Combi gelijkhed

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.

Toeg kelkl en schroefverbindingen
Voetmaat [cm] Artikelnummer (enkelklos en schroefver-
binding)

24 tot 30 2K34=30 en 2222=M10




T | Niet- g g dities
Maat [cm] Lich Toeg dap- Chemicalién/vl ffen: zoet water, zout water, transpiratie-
wicht [kg] ter vocht, urine, zuren, zeepsop, chloorwater
21 tot 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, Vaste stoffen: stof, zand, sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talk-
2R54=M10 poeder)
26 tot 30 101 tot 125 2R8=M10, 2R31=M10 24L q

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.

&
3/

Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (per-
sonen die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen) en
mobiliteitsgraad 2 (personen die zich beperkt buitenshuis
kunnen verplaatsen).

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de
technische gegevens (zie pagina 41).

2.3 Omgevingscondities

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

T gevi dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

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

Het product is door de fabrikant getest met 2 miljoen belastingscycli.
Afhankelijk van de mate van activiteit van de gebruiker komt dit over-
een met een levensduur van maximaal drie jaar.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbol
A VOORzIcHTIG| Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en let-
selrisico's.

Waarschuwing voor mogelijke technische scha-
de.

LeTop |

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

had.

Gevaar voor ver dingeng voor pr

» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levens-
duur, om gevaar voor letsel en schade aan het product te voorko-
men.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor let-
sel en schade aan het product te voorkomen.

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel
het niet bloot aan overbelasting (zie pagina 37).

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.
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LET P

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

| 2

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadi-
ging te voorkomen.

Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid,
indien u beschadiging vermoedt.

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is.
Neem adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervan-
ging, controle door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)
Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn
toegestaan.

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootge-
staan aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

Gebruik het product niet, indien het beschadigd is of zich in een
twijfelachtige toestand bevindt. Neem adequate maatregelen (bijv.
reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of een
orthopedische werkplaats)

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

Vervangende onderdelen/ ires (niet daard g
leverd)
Afb. | Pos. Omschrijving Artikel
3 - Enkelklos (schaalconstructie) 2K34=*
4 - Schroefverbinding met enkel- 2722=M10
klos (schaalconstructie)
- - Ottobock speciale lijm met 636W28 of
hardingsmiddel 636W18 en
636W19
5 Gebruiksklaar maken
Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecompo-
nenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
» Mogelijk zijn niet alle materialen in uw land verkrijgbaar. Neem in
dit geval contact op met de lokale vestiging van de fabrikant om
te informeren naar mogelijke alternatieven.

5.1 Voetadapter monteren

» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in
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Iconstructie)

(zie pagina 38),
40, zegelhars
oplosmiddel

korrel
geschikt

Sants] Om.schruw.rllg‘ de instructies van de gebruiksaanwijzing.
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet 5.2 Enkelklos teren (sch ucti
> B digde materialen: schroefverbinding
Vervangende onderdelen/ ires (niet daard momentsleutel 710D21, schuurpapier
leverd) 617H21, hardingspoeder 617P37,
Afb. | Pos. Omschrijving Artikel (bijv. 634A28); alleen voor de 1WR95: kunststoflijm 636W17
2 1 Voetadapter met schroefver- 2R8*, 2R31*, 1) Steek de schroefdraadbus van de schroefverbinding aan de proxi-
binding 2R54* male kant in het boorgat in de enkelklos.
2 2 Verbindingsplaat 2R14



7)
8)

9)

Steek de bout aan de kant van de voetzool in de prothesevoet en
schroef de enkelklos vast aan de prothesevoet (aanhaalmoment:
30 Nm).

Controleer of de enkelklos past.

Draai de schroefverbinding tussen de prothesevoet en de enkel-
klos los.

Schuur de enkelklos af in overeenstemming met de contour van
de prothesevoet.

Ruw het aansluitvlak van de prothesevoet in de a - p-richting op
met schuurpapier.

Verwijder het stof van de schuurvlakken.

Meng de zegelhars voor de verbinding van de enkelklos met de
prothesevoet met 2% tot 3% hardingspoeder.

INFORMATIE: Breng in het boorgat voor de schroefverbin-
ding geen hars aan.

Verdeel de hars gelijkmatig over de aansluitvlakken van de enkel-
klos en de prothesevoet. Breng vanwege het absorptievermogen
van het hout minimaal twee keer hars aan.

10) Als de hars begint te drogen (draden aan de spatel), richt dan de

enkelklos en de prothesevoet op elkaar uit.

11) Steek de bout aan de kant van de voetzool in de prothesevoet en

schroef de enkelklos vast aan de prothesevoet (aanhaalmoment:
30 Nm).

12) Veeg de hars die uit de naad naar buiten komt, met een doek af.
13) Alleen bij de 1WR95: Bestrijk de stop voor de schroefverbinding

met kunststoflijm en duw de stop in zijn geheel in de prothese-
voet.

14) Verwijder de lijmresten met een geschikt oplosmiddel.
15) Laat de lijmverbinding uitharden.

5.3 Opbouw

| LET 0P

Prothesevoet afschuren
Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet

» Schuur de prothesevoet niet af.

5.3.1 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.
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Basisopbouw TF
» Neem ook de informatie uit de gebruiksaanwijzing bij het knie-
scharnier in acht.

5.3.2 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.

5.3.3 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.

5.4 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

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

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

Trek de schuimstof over de prothese.

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.

Monteer de prothesevoet aan de prothese.

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

Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmid-
del.

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

Laat de lijmverbinding drogen (ca. 10 minuten).

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

6 Reiniging

Reinig het product met een vochtige, zachte doek.
Droog het product af met een zachte doek.
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
[ Artikel \

1549 | 1S66 | 1S90 |

Artikel 1S49 [ 1S66 | 1S90

Mobiliteitsgraad 1+2

Kleuren alle: beige (4), alleen 1S90: bruin

(16)

Maat [cm] 2122|2324 |25|26|27 |28 |29 |30

Systeemhoogte 52|55 (58|61 (64|67 |70|72|74|76

met adapter

Inbouwhoogte 70 73|76 |79|82|85|88|90|92|94

met adapter

Max. lichaamsge- 100 125

wicht [kg]

Gewicht zonder voetadapter [g]

1S49 2-[2-[38 3345 [56 | -]-

65|90 |30|65|90 |75 |35 |75

1S66 -3 8|8 |3 |4 |5 |5 |6-]6-
2525|6095 |85|55|65|25|25

1S67 -3 |3 |4 |4 |6 | -|-|-|-
30| 65|00 |40 |30

1S90 - 3|8 |3 |4 |4 |5 |6-| - | -
00|30 (80|20 |60|45 |35

Svenska

1 Produktbeskrivning

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-08-02

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda pro-
dukten och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

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

‘Hakhoogte[mm] ‘ 10+5 | 18+5 | 10+5 ‘
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» Anmal alla allvarliga tilloud 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

SACH-protesfotterna (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 och
1S90 ar avsedda att anvandas i modulproteser och exoskeletala prote-
ser. De funktionella egenskaperna erhalls genom kombinationen av en
karna med tydliga konturer och funktionsskum.

1.2 Kc tionsmojlig
Den héar 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.

het

att identifiera med var klassificeringsinformation (MOBIS), och som ar
utrustade med lampliga modulanslutningsdelar.

[\

Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 1 (inomhus-
brukare) och mobilitetsgrad 2 (begransade utomhusbruka-
re).

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska da-
tan (se sida 46).

2.3 Omgivningsférhallanden

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

Tillditna omgivningsférhallanden
Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Godkianda ankelstycken och skruvféorband
Fotstorlek [cm] Artikelnummer (ankelstycke och skruvfor-
band)

24 till 30 2K34=30 och 2722=M10

Tillatna fotadaptrar

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % till 90 %, icke-kondenserande

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

Fasta @mnen: damm, sand, starkt hygroskopiska partiklar

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvindning
Produkten ar 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
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Storlek [cm] Kroppsvikt [kg] Tillaten fotadapter
21 ill 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, (tex. talk)
2R54=M10 2.4 Livslinad
26 till 30 101 tll 125 2R8=M10, 2R31=M10

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscyk-
ler. Beroende pa anvéndarens aktivitetsniva motsvarar detta en livs-
langd pa maximalt 3 ar.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas bety

Varning for méjliga olycks- och skaderisker.

dal

Varning fér mojliga tekniska skador.

| ANVISNING]




3.2 Allma sakerh isningar 4 | leveransen
’m‘ Kvantitet B
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
Risk for personskador och skador pa produkten
» Fortsétt inte anvdnda produkten nér livslangden har passerats fér Reservdelar/tillbehér (ingar ej i leveransen)
att férhindra fara for person- eller produktskador. Fig. | Pos. Benamni Artikel
» Anvand endast produkten till en brukare for att férhindra fara for 2 1 Fotadapter med skruvfor- 2R8*, 2R31*,
person- eller produktskador. band 2R54*
» Anvand produkten som det ar avsett och 6verbelasta den inte (se 2 2 Férbindelseplatta 2R14
sida 42). 3 - Ankelstycke (exoskeletala 2K34=*
» Ta hansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i proteser)
produkternas bruksanvisningar. 4 - | Skruvférband fér ankelstycke 2722=M10
’—‘ (exoskeletala proteser)
Ottobock speciallim med 636W28 eller
hardare 636W18 och
Fara for produktskador och funktionsbegransningar 636W19

>
>

>

Arbeta forsiktigt med produkten sa att den inte skadas mekaniskt.
Kontrollera att produkten fungerar och klarar av vanlig anvéandning
om du tror att den har skadats.

Anvénd inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta
lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.
Kontrollera om produkten &r skadad ifall den har utsatts for otillat-
na omgivningsférhallanden.

Anvénd inte produkten om den &r skadad eller om du ar oséker
pa dess skick. Vidta lampliga atgéarder vid behov (t.ex. rengéring,
reparation, byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa forindrad eller férlorad funktion vid anvandning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand
och férandrad avrullning.

5 Gora klart for anvindning

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

» Det kan handa att inte allt material &r tillgangligt i ditt land. | sa-
dana fall ber vi dig kontakta tillverkarens lokala filial for att fa in-
formation om vilka material som kan anvéandas istéllet.

5.1 Montera fotadaptern
» Montera fotadaptern pé protesfoten enligt instruktionerna i bruks-
anvisningen.
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5.2 Montera ankelstycket (exoskeletala proteser)

> Material som behdvs: Skruvférband (se sida 43), momentnyckel
710D21, sandpapper kornstorlek 40, férseglingsharts 617H21,
hardarpulver 617P37, lampligt I6sningsmedel (t.ex. 634A28), en-
dast for 1IWR95: plastlim 636W17

1) Stick in skruvférbandets géanghylsa i borrhalets proximala sida i
ankelstycket.

2) Stick in skruven i fotsulsidan i protesfoten och skruva ihop ankel-
stycket med protesfoten (atdragningsmoment: 30 Nm).

3) Prova ankelstycket.

4) Lossa skruvforbindelsen mellan protesfot och ankelstycke.

5) Slipa ankelstycket sa att det foljer konturen pa protesfoten.

6) Rugga upp anslutningsytan pé protesfoten i rikining a—p med
sandpapper.

7) Befria de slipade ytorna fran damm.

8) Blanda forseglingshartset med 2 % till 3 % héardarpulver for for-
bindelsen av ankelstycket med protesfoten.

9) INFORMATION: For inte in harts i borrhalet for skruvforban-
det.
Stryk pa ett jamnt lager harts pa anslutningsytorna pa ankelstyc-
ket och protesfoten. Pa grund av trédets absorptionsférmaga bor
man stryka pa harts minst 2 ganger.

10) Nar hartset har torkat nagot (tradar bildas pa spateln): rikta in an-
kelstycket och protesfoten med varandra.

11) Stick in skruven i fotsulsidan i protesfoten och skruva ihop ankel-
stycket med protesfoten (atdragningsmoment: 30 Nm).

12) Torka av hartset som trangt ut ur fogen med en trasa.

13) Enbart 1WR95: Stryk pa plastlim pa pluggen till skruvférbandet
och tryck in den i protesfoten.

14) Avlagsna limrester med ett lampligt I6sningsmedel.

15) Lat limmet harda.
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5.3 Inriktning

| ANVISNING

Slipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till féljd av skador
» Slipa inte protesfoten.

5.3.1 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behovs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av
klackhojd 743512, 50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat
(t.ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A. Assembly
743A200)

Montera och rikta proteskomponenterna i inriktningsapparaten en-
ligt féljande instruktioner:

Sagittalpl

@ | Klackhojd: Effektiv klackhdjd (skons klackhojd - sulans
tjocklek i framfoten) + 5 mm

Fotens utatrotation: ca 5°

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: langs den laterala patellakan-
ten

@ | Observera abduktionsstallning eller adduktionsstallning.




Grundinriktning TF

>

Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.3.2 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-modulara benproteser: 646F336*) bestal-
las fran Ottobock.

5.3.3 Dynamisk provning

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

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste
den fysiologiska knéarérelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstal-
las. Undvik rérelser i medial rikining i knéleden. Om knéleden un-
der den forsta hélften av stafasen rér sig i medial riktning ska pro-
tesfoten forskjutas medialt. Om rérelsen under andra halften av
stafasen sker i medial rikining ska protesfotens utatrotation redu-
ceras.

5.4 Valfritt: montera skumkosmetik

Skumoverdraget 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).

>

1)

Material som behdvs: Avfettande rengéringsmedel (t. ex. iso-
propylalkohol 634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
Mat skuméverdragets langd pa protesen och lagg till den extra
langden.

TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knarotationspunkten for pro-
tesknéledens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

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

3) Tra skummaterialet Gver 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 avlagsna anslutningsdelen.

8) Rengor anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.

9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta

langs med visad yttre kontur.

Lat limmet torka (ca 10 minuter).

Montera protesfoten och anpassa den kosmetiska yttre formen.

Ta hansyn till kompressionen fran éverdragsstrumpor eller Super-

Skin.

B
ee

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

9.2 CE-6verensstimmelse

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

Artikel 1549 | 1S66 | 1S90

Klackhéjd [mm] 10+5 | 18+5 | 10+5

Mobilitetsgrad 1+2

Fiarger Alla: beige (4), bara 1S90: brun
(16)

Storlek [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

Systemhéjd med 52 |55(58|61(64|67(70|72(74|76
adapter
Inbyggnadshéojd 70|73|76|79(82|85|88|90 (92|94
med adapter

Maximal kropps- 100 125

vikt [kg]

Vikt utan fotadapter [g]

1549 2- 2-‘3-‘3-‘3-‘4-‘5-‘5-‘—‘—
65(90|30|65|90(75|35|75
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Storlek [cm] 2122 23] 242526272829 30

1S66 ~ a8 |3 |3 |4 |5 |5 |6 |6
25| 25|60 | 95|85 |55|65|25| 25

1S67 I O - T 7P 7 B R R R
30 | 65| 00 | 40 | 30

1S90 YO - T - Y 7 R B - iy
00|30 80| 20|60|45 |35

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-08-02

» Laes 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 heaendelser 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

SACH-protesefedder (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 og
1S90 er egnet til brug i moduleere proteser og exoskeletale proteser.
De funktionelle egenskaber opnas ved hjelp af kombinationen af en
kontureret kerne og funktionsskum.

1.2 Kombinati lighed

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




Tilladte ankelformdele og skrueforbindelser

Tilladte omgivelsesbetingel.

Fodsterrelse Identifikation (ankelformdel og skruefor-

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Fugtighed: Relativ luftfugtighed: 20 % til 90 %, ikke-kondenseren-

Ikke-tilladte omgivelsesbetingel:

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

2.2 Anvendelsesomrade

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

&
K%

*  Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske
data (se side 51).

Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang)
og mobilitetsgrad 2 (begreenset gang udenders).

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, syrer, seebe-

Faste partikler: Stov, sand, steerkt hygroskopiske partikler

[cm] bindelse)
24 til 30 2K34=30 og 2222=M10 de
Tilladte fodadaptere
Storrelse [cm] Kropsvaegt [kg] Tilladt fodadapter
21 til 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, vand, klorvand
2R54=M10
26 til 30 101 til 125 2R8=M10, 2R31=M10 (f.eks. talkum)

2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscy-
klusser. Dette svarer, alt efter brugerens aktivitetsgrad, til en levetid
pa maks. 3 ar.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» For at undga risiko for tilskadekomst og produktskader ma pro-
duktet ikke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst
og produktskader.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke pro-
duktet (se side 47).
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Veer opmeerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsu-
delukkelser i brugsanvisningerne til produkterne.

Risiko for produktskader og begr i funktionen

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske
skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det
er blevet beskadiget.

» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter be-
hov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, ud-
skiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

» Udsaet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

» Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-
tilladte omgivelsesbetingelser.

» Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom

tilstand. Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. ren-
gering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et au-
toriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug
En reduceret modstand i forfoden eller en sendret afrulning er maerk-
bare tegn pa funktionssvigt.

Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)

Fig. Pos. Betegnelse Identifikation
2 2 Forbindelsesplade 2R14
3 - Ankelformdel (exoskeletal op- 2K34=*
bygning)
4 - Skrueforbindelse til ankel- 2722=M10
formdel (exoskeletal opbyg-
ning)
- - Ottobock speciallim med 636W28 eller
heerder 636W18 og
636W19

5 Indretning til brug

Forkert opbygning eller montering

Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekompo-
nenter

» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

» Det er muligt, at du ikke kan fa alle materialer i dit land. Safremt
materialerne ikke kan leveres, skal du tage kontakt med produ-
centens lokale afdeling for at blive informeret om alternative ma-

ing af fodadapter

» Monter fodadapteren iht. anvisningerne i brugsanvisningen pa

protesefoden.

4 Leveringsomfang terialer.
M. d Betegnelse 5.1 Mont
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Fig. Pos. Betegnelse Identifikation
2 1 Fodadapter med skrueforbin- 2R8*, 2R31*,
delse 2R54*
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5.2 Montering af ankelformdel (exoskeletal opbygning)

> Nedvendige materialer: Skrueforbindelse (se side 48), moment-
negle 710D21, sandpapir korn str. 40, forseglingsharpiks
617H21, heerder i pulverform 617P37, egnet oplesningsmiddel
(f.eks. 634A28), Kun til 1IWR95: plastlim 636W17

1) Stik gevindbesningen for skrueforbindelsen ind i den proksimale
side af boringen i ankelformdelen.

2) Stk skruen pa fodsalens side ind protesefoden og skru ankel-
formdelen sammen med protesefoden (tilspeendingsmoment:
30 Nm).

3) Gennemfer provepafering af ankelformdelen.

4) Lesn skrueforbindelsen mellem protesefoden og ankelformdelen.

5) Slib ankelformdelen i henhold til protesefodens kontur.

6) Geor kontaktfladen pa protesefoden ru i a - p retning med sandpa-
pir.

7) Befri de slebne flader for stov.

8) Bland forseglingsharpiksen med 2 % til 3 % heerdningspulver til
forbindelsen af ankelformdelen med protesefoden.

9) INFORMATION: Der ma ikke komme harpiks i udboringen til
skrueforbindelsen.
Pafer harpiksen jeevnt pa kontaktfladen mellem ankelformdelen og
protesefoden. Péafer harpiksen mindst 2 gange pga. treeets suge-
evne.

10) Nar harpiksen er terret en smule (trade pa spatel), justeres ankel-
formdelen og protesefoden korrekt i forhold til hinanden.

11) Stik skruen pa fodsalens side ind protesefoden og skru ankel-
formdelen sammen med protesefoden (tilspeendingsmoment:
30 Nm).

12) Harpiksen, som kommer ud af fugen, terres af med en klud.

13) Kun 1WR95: Forsyn heetten til skruesamlingen med plastlim og
tryk den fuldsteendig ind i protesefoden.

14) Fjern limrester med et egnet oplesningsmiddel.

15) Lad limningen haerde.

5.3 Opbygning

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

5.3.1 Grundopbygning
Grundopbygning TT

2d ]

Fr ved gr gning

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

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

Sagittalpl

@ | Halhojde: Effektiv haelhgjde (haelhejde 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 lseren. Place-
ring af protesehylsteret midt pa i forhold til opbygningslinjen.
Hylsterfleksion: Individuel stumpfleksion + 5°

Frontalplan

Opbygningslinje fodprotese: Mellem storeta og taen ved
siden af

Opbygningslinje protesehylster: Langs den laterale patel-
lakant
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Fr ade ved gr
@ | Veer opmaerksom pa abduktionsstilling eller adduktionsstil-

ling.

Grundopbygning TF
» Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.3.2 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-
modulzere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser:
646F336*) hos Ottobock.

5.3.3 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 haeliseet ved overtagelse af last. Undga
en beveegelse af kneeleddet i medial retning. Hvis knzeleddet be-
veeger 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.

5.4 Som option: Montering af skumkosmetik
Skumovertraekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det til-
skeeres leengere for at kunne udligne protesefodens og proteseknae-
leddets beveegelser. Under bejningen af proteseknzeleddet 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).
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> 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.



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

Storrelse [cm] 2122|2324 |25|26(27|28|29 |30

Systemhgjde med | 52 | 55 | 58 |61 | 64 |67 | 70 | 72 | 74| 76
adapter

Monteringshojde |70 | 73| 76 | 79|82 | 85|88 | 90|92 | 94
med adapter

Maks. kropsvaegt 100 125

[kgl

Vaegt uden fodadapter [g]

1S49 2-12-[3 3|83 [4 |5 |5 |- |-

65|90 |30|65|90|75|35|75

1S66 - |38 |8 |3 |4 |5 |5 |6-]6-
252560 | 95|85 |55 |65| 25|25

1S67 |33 4ala]6 | ---1]-
30 | 65|00 |40 |30

1S90 — 3334456 -]-

00|30 |80|20|60|45 |35

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-08-02

» Les noye gjennom dette dokumentet fer 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.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Identifikation 1549 | 1S66 | 1S90
Hzlhojde [mm] 10«5 | 18«5 | 105
Mobilitetsgrad 1+2

Farver Alle: beige (4), kun 1S90: brun (16)
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1.1 Konstruksjon og funksjon

SACH-protesefottene (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 og
1S90 egner seg til bruk i modulser-proteser og proteser i skalkon-
struksjon. De funksjonelle egenskapene oppnas ved hjelp av en kom-
binasjon av en konturert kjerne og funksjonsskum.

1.2 Kombinasj lighet
Denne protesekomponenten er kompatibel med Ottobocks modulaer-
system. Funksjonaliteten med komponenter fra andre produsenter,

som har kompatible moduleere forbindelseselementer, er ikke testet.

Godki Kkolf. 1ol

og forskruinger
Merking (ankelformdel og forskruing)

Fotstorrelse [cm] \

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske
dataene (se side 56).

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport

Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til
90 %, ingen mekaniske vibrasjoner eller stat

Tillatte miljobetingelser

Temperaturomrade: —10 °C til +45 °C

Fuktighet: relativ luftfuktighet: 20 % til 90 %, ikke kondenserende

Ikke tillatte miljobetingelser

Kjemikalier/ ker: ferskvann, saltvann, svette, urin, syrer, sape-

vann, klorvann

24 til 30 | 2K34=30 og 2222=M10
Godkjente fotadaptere
Storrelse [cm] Kroppsvekt [kg] Godkjent fotadapter
21 til 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 til 30 101 til 125 2R8=M10, 2R31=M10

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.

<
K%

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innen-
ders) og mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne utenders).
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Faste stoffer: stov, sand, sterkt hygroskopiske partikler (f.eks. tal-
kum)

2.4 Levetid

Produsenten har testet produktet med 2 millioner belastningssykluser.
Dette tilsvarer, avhengig av brukerens aktivitetsgrad, en levetid pa
maksimalt 3 ar.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG!

Advarsel om mulige tekniske skader.

Fare for personskader og fare for produktskader



Ikke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare
for personskader og produktskader.

Bruk produktet bare til én bruker for & unnga fare for personska-
der og produktskader.

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen
overbelastning (se side 52).

Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i
bruksanvisningene til produktene.

Fare for pr: der og funksj i krenkni

» Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske ska-
der.

» Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om
skader.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll
utfert av produsenten eller fagverksted)

» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljeforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-til-
latte miljeforhold.

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand.

Iverksett egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning,
kontroll utfert av produsenten eller fagverksted)

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

4 Leveringsomfang

Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Fig. Pos. Betegnelse Merking
2 1 Fotadapter med forskruing 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Forbindelsesplate 2R14
3 - Ankelformdel (skélkonstruk- 2K34=*
sjon)
4 - Forskruing til ankelformdel 2722=M10
(skalkonstruksjon)
- - Ottobock spesiallim med her- 636W28 eller
der 636W18 og
636W19

5 Klargjoring til bruk

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot

A FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging eller montering

Fare for personskade grunnet skader pa protesekomponenter
» Folg oppbyggings- og monteringsanvisningene.

masjon om alternative materialer.

» Muligens er ikke alle materialene tilgjengelige i landet ditt. Ta i sa
fall kontakt med den lokale filialen til produsenten for & fa infor-

5.1 Montere fotadapter

» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene

i bruksanvisningen.
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5.2 Montere ankelformdel (skallkonstruksjon)

>

2

3)
4)
5)
6)

Noedvendige materialer: forskruing (se side 53), momentnekkel
710D21, slipepapir med korning 40, seglharpiks 617H21, herde-
pulver 617P37, egnet losemiddel (f.eks. 634A28), bare til
1WR95: plastlim 636W17

Sett forskruingens gjengebessing inn i den proksimale siden av
hullet i ankelformdelen.

Sett skruen inn i protesefoten pa fotsalesiden og skru ankelform-
delen sammen med protesefoten (tiltrekkingsmoment: 30 Nm).
Prov ankelformdelen pa.

Losne skrueforbindelsen mellom protesefoten og ankelformdelen.
Slip ankelformdelen i samsvar med konturen pa protesefoten.
Bruk slipepapiret til & rubbe opp limflaten pa protesefoten i a—p-
retning.

Fjern stov fra de slipte flatene.

Bland seglharpiksen med 2 % til 3 % herdepulver for & forbinde
ankelformdelen med protesefoten.

INFORMASION: Pass pa at harpiksen ikke kommer inn i hul-
let til forskruingen.

Pafer harpiksen jevnt pa kontaktflatene pa ankelformdelen og pro-
tesefoten. P4 grunn av treets sugeevne ma det paferes minst
2 ganger.

10) Nar harpiksen har terket litt (trader pa sparkelspaden), skal ankel-

formdelen og protesefoten rettes inn mot hverandre.

11) Sett skruen inn i protesefoten pa fotsalesiden og skru ankelform-

delen sammen med protesefoten (tiltrekkingsmoment: 30 Nm).

12) Harpiks som tyter ut av fugen, terkes bort med en klut.
13) Bare 1WR95: Appliser plastlim pa pluggen til forskruingen og

trykk den helt inn i protesefoten.

14) Limrestene fiernes med et egnet lesemiddel.
15) La limet herde.
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5.3 Oppbygging

LS DETTE |

Sliping av protesefoten
Tidlig slitasje grunnet skade av protesefoten
» Protesefoten ma ikke slipes.

5.3.1 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Gr k i forlep

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:

Sagittalpl

@ | Hzlhoyde: Effektiv haelhoyde (haelhoyde sko - saletykkelse
forfotomréde) + 5 mm

Utoverrotasjon fot: ca. 5°

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

Protesefoten og protesehylsen kobles sammen ved hjelp av
de valgte adapterne. Foelg da bruksanvisningen til adapterne.

Finn midten av protesehylsen med 50:50-maleleere. Plasser
protesehylsen sentrert i forhold til oppbyggingslinjen.
Hylsefleksjon: individuell stumpfleksjon + 5°

Frontalplanet

@ | 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.

5.3.2 Statisk oppbygging

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

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

5.3.3 Dynamisk preving

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

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

5.4 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 beyes, 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 fjern 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.

6 Rengjoring

1)
2
3)

Rengjer produktet med en fuktig, myk klut.
Tork av produktet med en myk klut.
Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

>

>

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

Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres
for slitasje.

Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering
Produktet skal ikke kasseres sammen med usortert husholdningsav-
fall. En ikke forskriftsmessig avhending kan ha negativ innvirkning pa
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miljo og helse. Felg 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.

10 Tekniske data

Storrelse [cm] 2122|2324 |25|26(27|28|29 |30

1566 - 138|833 |4 |5 |5 |6-|6-
2525|6095 |85|55|65|25 |25

1567 38446 | --1-1-
30 | 65|00 |40 |30

1S90 - |33 [3 44|56 |-]-
00 |30|80|20|60|45 |35

Suomi

1 Tuotteen kuvaus

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2021-08-02

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kéyttoa ja nou-
data turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kaytto6n.

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

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista,
erityisesti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kaytto-

med adapter

Monteringshoyde |70 |73 |76 |79 |82 |85 |88 (90|92 |94
med adapter

SACH-jalkaterakomponentit (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66
ja 1S90 sopivat seka modulaarisiin etta ei-modulaarisiin proteeseihin.
Toiminnalliset ominaisuudet saavutetaan yhdistamalla muotoiltu ydin ja
funktionaalinen vaahdotettu muovi.

Merking 1549 | 1S66 | 1S90
Hzelhoyde [mm] 105 | 185 | 105 maan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Mobilitetsgrad 1+2 » Siilyta tama asiakirja.
Farger Alle: beige (4), kun 1S90: brun (16)
1.1 Rak 1e ja toi
Storrelse [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30
Systemhoyde 52|55|58|61|64|67|70|72|74|76
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Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijarjes-
telmén kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka
ovat kaytettavissa yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole tes-

1.2 Yhdistel hdolli d
Maks. kroppsvekt 100 125
[kgl
Vekt uten fotadapter [g
1549 2-12- |83 (3 [3]|4- |5 |5 |- |- tattu.
65(90|30|65|90(75|35|75



2 Maardystenmukainen kaytté

2.1 Kayttotarkoitus

Tuote on tarkoitettu kaytettavéksi 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 kaytettévissa sopivilla modulaarisilla liitososilla.

&
K%

* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa
(katso sivu 61).

Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1
(sisalla liikkuja) ja aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti ulkona
likkuja).

2.3 Ymparistéolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampétila-alue 20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % —
90 %, ei mekaanista tarinaa tai iskuja

Sallitut nilkkaosat ja ruuviliitokset Sallitut ymparistoolosuhteet
Jalkateran koko Koodi (nilkk ja ruuvikiinnitys) Lampdtila-alue: -10 °C ... +45 °C
[cm] Kosteus: suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei kondensoitu-
24 kork. 30 2K34=30 ja 2222=M10 mista
Sallittu jall an adapteri Kielletyt ymparistéol h
Koko [cm] Ruumiinpaino Sallittu jalkaterdn Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa,
[kgl adapteri hapot, saippualiuos, kloorivesi
21-30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, Kiinteat aineet: poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukka-
2R54=M10 set (esim. talkki)
26 - 30 101-125 2R8=M10, 2R31=M10

2.4 Kéayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tama
vastaa kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintaan 3 vuoden kayttoi-
kaa.

3 Turvallisuus

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

:l Mabhdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HuomIO!

Loukk ajat

> Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttoikaa kauemmin, koska se voi
johtaa loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

» Kayté tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuot-
teen vaurioitumisen estamiseksi.

» Noudata tuotteen kayttStarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen
kohdistu ylikuormitusta (katso sivu 57).

vaur a
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» Noudata liséksi tuotteiden kayttoohjeissa mainittuja yhdistelymah-
dollisuuksia/yhdistelykieltoja.

Tuott: vaurioi i ja i joi vaara

» Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaa-

nisten vaurioiden vélttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epailet vaurioita.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta sovel-

tuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan

tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikili tuote altistuu kielletyille ympéristoolosuhteille, tarkasta se
mahdollisten vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siina on vaurioita tai sen kunnosta ei ole var-
muutta. Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, kor-
jaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus
ine.)

heikl

Varaosat/lisdvarusteet (eivat sisally k )
Kuva | Koh- Nimi Koodi
ta
2 1 Ruuviliitoksellinen jalkateran 2R8*, 2R31*,
adapteri 2R54*
2 2 Liitoslevy 2R14
3 - Nilkkaosa (ei-modulaarinen) 2K34=*
4 - Ruuvikiinnitys nilkkaosaan 2722=M10
(ei-modulaarinen)
- - Ottobockin erikoisliima ja 636W28 tai
kovetin 636W18 ja
636W19

5 Saattaminen kayttokuntoon

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

Merkkeja toimivuuden muut i tai
ton yhteydessa

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

5 kay-

4 Toimituspaketti
Maara Nimi
1 Kayttoohje
1 Proteesin jalkatera
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» Kaikkia materiaaleja ei mahdollisesti ole saatavilla maassasi. Ota
tassa tapauksessa yhteytta valmistajan paikalliseen haarakontto-

riin saadaksesi tietoja vaihtoehtoisista materiaaleista.

5.1 Jalkaterdn adapterin asennus
» Asenna jalkaterdn adapteri sen kéyttdohjeessa annettujen ohjei-
den mukaisesti proteesin jalkateraan.



5.2 Nilkkaosan asennus (ei-modulaarinen)

> Tarvittavat materiaalit: ruuvikiinnitys (katso sivu 58), momenttia-
vain 710D21, hiekkapaperi karkeus 40, tiivistehartsi 617H21, kar-
kaisujauhe 617P37, sopiva liuotin (esim. 634A28), vain 1WR95
varten: muoviliima 636W17

1) Kiinnita ruuvauksen kierreholkki nilkkaosan proksimaalisen puolen
reikaan.

2) Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterakomponenttiin, ja ruu-
vaa nilkkaosa ja jalkaterdkomponentti yhteen (kiristysmomentti:
30 Nm).

3) Suorita nilkkaosan sovitus.

4) lrrota jalkaterakomponentin ja nilkkaosan ruuviliitos.

5) Hio nilkkaosa jalkaterakomponentin muodon mukaisesti.

6) Karhenna jalkaterakomponentin liitospinta hiomapaperilla suun-
taan a—p.

7) Puhdista hiotut pinnat polysta.

8) Sekoita tiivistehartsi 2 % - 3 %:n karkaisujauheen kanssa nilkkao-
san ja jalkaterakomponentin liittamista varten.

9) TIEDOT: Al paista hartsia ruuvin reikain.
Levita hartsi tasaisesti nilkkaosan ja jalkaterdakomponentin liitanta-
kohtiin. Puun imukyvyn perusteella levitd vahintaan 2 kertaa.

10) Kun hartsi on hieman kuivanut (saikeita lastalla), kohdista nilkkao-
sa ja jalkaterdkomponentti toisiinsa.

11) Kiinnita jalkapohjanpuoleinen ruuvi jalkaterakomponenttiin, ja ruu-
vaa nilkkaosa ja jalkaterdkomponentti yhteen (kiristysmomentti:
30 Nm).

12) Pyyhi saumasta valuva hartsi pois rievulla.

13) Vain 1WR95: varusta pistoke ruuviliitosta varten muoviliimalla ja
paina téysin sisaan proteesin jalkateraan.

14) Poista liiman jaanteet sopivalla liuottimella.

15) Anna liimauksen kovettua.

5.3 Asentaminen

Jall skomp P

Vaurioitumisesta johtuva jalkaterakomponentin ennenaikainen kulu-
minen

» Ala hio jalkaterakomponenttia.

5.3.1 Perusasennus
Perusasennus TT

L e

Per

Tarvittavat materiaalit: Goniometri 662M4, kannan korkeuden mit-
tauslaite 743512, 50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite

(esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai PROS.A. Assembly
743A200)

Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraa-
vien ohjeiden mukaan:

Sagittaalitaso

@ | Kannan korkeus: kannan todellinen korkeus (kengéan kan-
nan korkeus - pohjan paksuus jalkateran etuosassa) + 5 mm

Jalkateran ulospéin suuntautuva kiertoliike: n. 5°

Proteesin jalkaterén keskipisteen eteenpainsiirto asennusvii-
vaan nahden: 30 mm

Yhdista proteesin jalkatera ja proteesiholkki valittujen adapte-
rien avulla. Huomioi talléin adapterien kayttoohje.

Maarita proteesiholkin keskikohta 50:50-mittatulkilla. Kohdis-
ta proteesiholkki keskitetysti asennusviivaan nahden.
Holkin fleksio: yksil6llinen tyngan fleksio + 5°

Frontaalitaso

@ | Proteesin jalkaterdn asennusviiva: isovarpaan ja toisen
varpaan vilissa
Proteesiholkin asennusviiva: patellan lateraalista reunaa

pitkin
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D. L Fr
Per

‘ (7] | Ota huomioon abduktio- tai adduktioasento. ‘

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttéohjeen ohjeet.

5.3.2 Staattinen asennus

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

* Tarvittaessa Ottobockilta voi tilata asennussuositukset (modulaari-
set TF-jalkaproteesit: 646F219*, modulaariset TT-jalkaproteesit:
646F336*).

5.3.3 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtamélla sita) varmistaaksesi
kévelyn optimaalisen sujumisen.

*  TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesta sagit-
taali- ja frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan
kantaiskun jalkeen. Valta polvinivelen mediaalista liiketta. Jos pol-
vinivel liikkuu mediaalisesti tukivaiheen ensimmaisen puolen aika-
na, siirrd proteesin jalkaterdd mediaalisesti. Jos mediaalinen liike
tapahtuu tukivaiheen toisen puolen aikana, vdhenna proteesin jal-
kateran uloskiertoa.

m

5.4 Vali . . A muovipaallyst
Vaahtomuovipééllys on proteesin holkin ja proteesin jalkateran valissa.
Se mitoitetaan pidemmaéksi proteesin jalkaterdn ja proteesin polvinive-
len liikkeiden tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen
aikana vaahtomuovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etu-
puolella. Kestavyyden lisdamiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttaa
mahdollisimman véhan. Proteesin jalkateréssa on liitoselementti (esim.
litoslevy, litoskaulus, liitantakaulus).
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> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim.
isopropyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muoviliima
636W17

1) Mittaa vaahtomuopaillysteen pituus proteesissa ja lisda siihen

lisapituus.

TT-proteesit: Lisays distaalisesti jalkaterdn proteesin liiketta var-
ten.

TF-proteesit: Lisays proksimaalisesti polven kiertopisteesta pro-

teesin polvinivelen liiketta varten ja distaalisesti jalkateran protee-
sin liiketta varten.

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 kyseessa, liitoselement-
ti lukittuu paikalleen reunaan tai on kiinni jalkateran adapterissa.

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin &ariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle
leikkauspinnalle.

7) Irrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista litoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

9) Liimaa liitoselementti merkityn aarivivan mukaisesti kiinni vaahto-
muoviaihion distaaliseen leikkauspintaan.

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

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

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.



7 Huolto

» Tarkasta proteesikomponentit silmdmaaréisesti 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 havittdd kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden
mukana. Epaasiallisella havittamisella voi olla haitallinen vaikutus
ympéristéon ja terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten
palautus-, kerdys- ja havittamistoimenpiteité 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 ladkinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen
(EU) 2017/745 vaatimusten mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

10 Tekniset tiedot

Koko [cm] 21222324 |25|26 |27 |28 |29 30

Jarjestelmikor- 52|55 |58|61(64|67|70|72|74|76
keus adapterin
kanssa

Asennuskorkeus 70| 73|76 |79|82|85|88 |90 92|94
adapterin kanssa

Suurin sallittu 100 125

. iinpaino [kg]

Paino ilman jalkaterdn adapteria [g

1S49 2- 128 |3 |3 |4 |5 |5 |- |-

65|90 |30|65|90|75|35|75

1S66 - |38 |8 |3 |4 |5 |5 |6-]6-
252560 | 95|85 |55 65|25 |25

1S67 |33 4ala]6 | ---1]-
30 | 65|00 |40 |30

1S90 -3 [3[8 4456 |-]-

00|30 |80|20|60|45 |35

1 Opis produktu Polski

Koodi 1549 | 1S66 | 1S90

Kannan korkeus [mm] 10+5 | 18+5 | 10+5

Aktiivi 1+2

Varit Kaikki: beige (4), vain 1S90: ruskea
(16)

Data ostatniej aktualizacji: 2021-08-02

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania pro-
duktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.
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1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopy protezowe SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 i
1S90 sg przeznaczone do zastosowania w protezach modularnych i w
protezach w systemie skorupowym. Wtasciwosci funkcjonalne zostajg
osiagniete poprzez zestawienie wyprofilowanego rdzenia i pianki funk-
cjonalnej.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1
(osoba poruszajgca sie wewnatrz pomieszczen) i dla stop-
nia mobilnosci 2 (osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz
pomieszczen w ograniczonym stopniu).

&
3

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych
technicznych (patrz stona 66).

2.3 Warunki otoczenia

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

D I warunki

D Ine ksztattki kostki i zt3. Srub
Rozmiar stopy | Symbol (ksztattka kostki i ztacze Srubowe)
[em]
24 do 30 2K34=30 oraz 2222=M10

Dopuszczalne adaptery stopy

Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C
Wilgotnosé: wzgledna wilgotnos¢ powietrza: 20 % do 90 %, bez
skraplania

Nied, 1

warunki

Rozmiar [cm] Masa ciata [kg] Dopuszczalny adapter
stopy
21do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrze-
nia koriczyny dolnej.

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jesli zostang zesta-
wione z odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi
ciata i stopnia mobilnosci, identycznymi z naszg informacja odnosnie
klasyfikacji MOBIS i wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy
taczace.
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Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, kwasy,
tug mydlany, woda chlorowana

Materialy state: pyt, piasek, silnie higroskopijne czasteczki

(np. talk)

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 milio-
ny cykli obcigzeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzyt-
kownika odpowiada to okresowi trwatosci wynoszacemu maksymalnie
3 lat.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

/A PRZESTROGA| Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwa-

mi wypadku i urazu.




| NOTYFIKACIA

Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszko-
dzen technicznych.

3.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

>

Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy
uzywac produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.
Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby unikna¢ ryzyka
obrazen i uszkodzenia produktu.

Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢
go na nadmierne obcigzenia (patrz stona 62).

Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia
wskazane w instrukcjach uzywania produktéw.

bezpi A uszkodzenia produktu i ograniczenia funk-

cjonalnosci

| 2

>

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby
zapobiec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢
jego dziatanie i zdoIno$¢ uzytkowa.

Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone.
Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa,
wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany serwis,
itp.)

Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.
Produkt nalezy skontrolowac pod katem uszkodzen, jesli byt nara-
zony na dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje
sie w podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wiasciwe kroki: (np.
wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub

wykwalifikowany serwis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania
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 /osprzet (nie wchodza w skiad )
llustr. | Poz. Nazwa Symbol
2 1 Adapter Srubowy stopy 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Plytka taczaca 2R14
- Ksztattka kostki (konstrukcja 2K34=*
skorupowa)
4 - Potaczenie skrecane do 2722=M10
ksztattki kostki (konstrukcja
skorupowa)
- - Specjalny klej Ottobock z 636W28 lub
utwardzaczem 636W18 i 636W19

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach
protezowych

» Prosimy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie osiowania i montazu.
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INFORMACJA

» Moze sie zdarzy¢, ze nie wszystkie materiaty dostepne sg w kraju.
W tym przypadku prosimy o kontakt z miejscowym przedstawi-
cielstwem producenta, aby uzyskac informacje odnosnie materia-
tow zastepczych.

5.1 Montaz adaptera stopy
» Adapter stopy nalezy zamontowac do stopy protezowej zgodnie ze
wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.2 Montaz ksztattki kostki (konstrukcja skorupowa)

> Wymagane materialy: Pofgczenie skrecane (patrz stona 63), klu-
cz dynamometryczny 710D21, papier Scierny grubosci 40, zywica
akrylowa 617H21, utwardzacz w proszku 617P37, odpowiedni
rozpuszczalnik (np. 634A28), tylko do 1WR95: klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Tulejke gwintowang ztacza skrecanego wsuna¢ do otworu od stro-
ny w obrebie blizszym w ksztaltce kostki.

2) Srube wsunac od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztattke
kostki potaczy¢ ze stopg protezowa (moment dokrecenia: 30 Nm).

3) Przeprowadzi¢ przymiarke ksztattki kostki.

4) Poluzowac potaczenie $rubowe pomiedzy stopa protezowg a
ksztattkg kostki.

5) Ksztattke kostki wyszlifowa¢ odpowiednio do ksztattu stopy prote-
zowej.

6) Powierzchnie ztacza stopy protezowej zmatowi¢ w kierunku a — p
za pomocg papieru $ciernego.

7) Wyszlifowane powierzchnie wyczysci¢ z kurzu.

8) Zywice akrylowg wymieszaé z 2 % do 3 % utwardzacza w proszku
do potgczenia ksztattki kostki ze stopg protezowsa.

9) INFORMACIJA: Zywicy nie wprowadzié¢ do otworu dla ztacza
skrecanego.
Zywice réwnomiernie rozprowadzi¢ na powierzchnie zlgcz ksztattki
kostki i stopy protezowej. Ze wzgledu na zdolno$¢ wchtaniania
drzewa, rozprowadzi¢ co najmniej 2 razy.
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10) Jesli zywica lekko wyschnie (nitki na spachli), ksztattke i stope
protezowa ustawi¢ do siebie.

11) Srube wsunaé od strony podeszwy do stopy protezowej i ksztattke
kostki potaczy¢ ze stopa protezowg (moment dokrecenia: 30 Nm).

12) Zywice wydostajaca sie ze spoiny wytrzec $cierka.

13) Tylkol WR95: Na zatyczke do ztacza skrecanego naniesé klej do
tworzyw sztucznych i catkowicie wcisng¢ do stopy protezowej.

14) Resztki kleju usung¢ odpowiednim srodkiem rozpuszczajacym.

15) Sklejenie pozostawi¢ do utwardzenia.

5.3 Osiowanie

[ NOTYFIKACIA

Szlifowanie stopy protezowej
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia stopy protezowej
» Prosimy nie szlifowac¢ stopy protezowe;j.

5.3.1 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebi = o ) 7
Wymagane materiaty: Goniometr 662M4, urzadzenie pomiaru
wysokosci obcasa 743512, miara 50:50 743A80, urzadzenie do
osiowania (np. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 lub PROS.A. Assem-
bly 743A200)
Montaz i ustawienie komponentdw 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°

(2]
@® | Przeniesienie do przodu $rodka stopy protezowej do linii
osiowania: 30 mm




Pr g

© | Stope protezows i lej protezowy nalezy potaczy¢ za pomocag

wybranego adaptera. Nalezy przy tym przestrzegac instrukcji
uzytkowania adapterow.

© | Nalezy okresli¢ $rodek leja protezowego za pomocag miary

50:50. Lej protezowy nalezy przyporzadkowac érodkowo do
linii osiowania.
Zgiecie leja: Indywidualne zgigcie kikuta + 5°

Plaszczyzna czotowa

© | 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.

5.3.2 Osiowanie statyczne

Ottobock zaleca kontrole osiowania protezy za pomocag
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 zaméwi¢ w Ottobock.

5.3.3 Przymiarka dynamiczna

Aby zapewni¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie
protezy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np.
poprzez zmiane kata lub przesuniecie).

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 $rodka, wtedy
stope protezowg przesung¢ do $rodka. Jesli ruch w kierunku do
$rodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu, wtedy zreduko-
wac rotacje zewnetrzng stopy protezowe;j.

5.4 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg
protezowa. Przycina sie go na wigksza 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 przytagczeniowa).

>

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

Zmierzy¢ dtugos¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzgled-
nic¢ zapas.

Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;j.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kola-
na na zgigcie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obsza-
rze dalszym na ruch stopy protezowe;j.

Pétfabrykat piankowy przycig¢ na diugo$c¢ i dopasowac do leja
protezowego w obrebie blizszym.

Naciggna¢ pétfabrykat piankowy na proteze.

Element taczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezo-
wa. W zaleznosci od wersji element fgczacy albo zatrzasnie sie na
obrzezu, albo osadzi si¢ na adapterze stopy.

Stope protezowg zamontowac do protezy.
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6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie
dalszym powierzchni ciecia pétfabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezows i zdja¢ element taczacy.

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

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

10) Odczeka¢, az wyschnie potaczenie klejone (ok. 10 minut).

11) Zamontowac stope protezowa 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) Wilgotnos¢ 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.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

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

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

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-
diowego stosowania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent
nie odpowiada.

9.2 Zgodnosc¢ 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

Oznaczenie 1S49 [ 1S66 | 1S90
Wysokos$é obcasa [mm] 10+5 | 18x5 | 10+5
Stopien mobilnosci 1+2

Kolory Wszystkie: cielisty (4), tylko 1S90:
brazowy (16)
Rozmiar [cm] 21|22 23|24 |25|26|27 |28 |29 30

Wysokos$é syste- |52 |65 |58 | 61|64 |67 |70|72|74|76
mowa z adapte-
rem

Wysoko$é monta-
zowa z adapte-

rem

Maks. masa ciata 100 125

[kgl

Ciezar bez adaptera stopy [g]

1549 2-12-[3[8[3[4][5 [5] -] -
65|90 |30|65|90|75|35 |75

1S66 -3 [3 33455 ]6 |6

2525|6095 |85|55|65|25|25




Rozmiar [cm] 2122 |23(24|25)|26(27|28)|29|30

M dott bokaid K 5 csavarkotasek

1S67 -8 |3 |4 |4 |56 |-|-|-]|- Labméret [cm] \ Megjel6lés (bokaidom és csavarkotés)
30 | 65| 004030 24 &5 30 kbzott | 2K34=30 és 2222=M10

1S90 — 3 |a 3[4 |45 6| -]|-

00|30(80|20|60|45|35

1 Termékleiras

Az utolsé frissités datuma: 2021-08-02

» A termék hasznélata elétt 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 problémék adédtak
a termék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos vératlan ese-
ményt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes haté-
sagnak, kiilonésen abban az esetben, ha az egészségi allapot
romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Magyar

1.1 Felépités és miikodés

Az 1S49, 1S66 és 1S90 SACH (Solid Ankle Cushion Heel) protézis
labak modulos és laminalt szerkezet( protézisekben alkalmazhatok. A
funkcionalis tulajdonsagokat a kontirozott mag és a funkciés hab
kombinacidja biztositja.

1.2 Kombinacids lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel.
Mas gyartok kompatibilis 6sszekotd elemekkel rendelkezé alkatrészei-
nek miikodéképességét nem vizsgaltuk.

M q 13had 1

Megengedett labadap-
ter
2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
2R8=M10, 2R31=M10

Méret [cm] aTes:s(lIy [kgl

21 és 30 kozott <100

26 és 30 kozott 101 és 125 kozott

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

A termék kizarolag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazha-
to.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombi-
naljak, amelyeket a mi MOBIS osztalyozé informéacidinkkal azonositha-
t6 modon a testslly és a mobilitasi fok alapjan vélasztottak ki, és ame-
lyek hozzillé modularis 6sszekot6 elemekkel rendelkeznek.

A terméket az 1-es mobilitasi fokozat (beltérben jaro) és a
2-es mobilitasi fokozat (korlatozottan kiltéren jard) szamara
javasoljuk.

Koy

Az engedélyezett legnagyobb testsily a miiszaki adatokban talal-
hat6 (lasd ezt az oldalt: 71).

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hoémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratarta-
lom 20 % és 90 % kozott, nem jelentkeznek mechanikus rezgések

vagy lokések
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M dett kornyezeti
Hémérséklet-tartomany: —10 °C és 45 °C kozott

Nedvesség: relativ paratartalom: 20 % és 90 % kézétt, nem lecsa-
podo

T lratalok

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

t korny

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozé elGirasokat,
és ne tegye ki a terméket tdlzott igénybevételnek (lasd ezt az
oldalt: 67).

» Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinaciés lehets-
ségeket, amelyeket az adott termék hasznalati Utmutatdja tartal-
maz.

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

2.4 Elettartam

A terméket a gyarté 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték
a felhasznalé aktivitasi fokatol fiiggéen max. 3 év élettartamnak felel
meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Figyelmeztetés esetleges bale-
setekre és sériilési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges mi-
szaki hibakra.

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

> A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne
hasznalja a terméket a tesztelt élettartamon tul.

» A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében a ter-
méket kizarolag egyetlen beteg hasznélhatja.
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A termék karosodasabol és korla miikodésébdl eredd ve-

szély

» A mechanikai sériilések elkeriilése érdekében kezelje 6vatosan a
terméket.

» Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha séri-
léseket gyanit.

» Ne hasznélja a terméket, ha annak korlatozott a miikodése. Tegye
meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kornyezeti hatdsoknak.

» Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellend-
rizze a termék esetleges sériiléseit.

» Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az al-
lapota. Tegye meg a megfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javi-
tas, csere, ellendrzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

A miik6dés meg
nalat soran

A csokkent elélab-ellenallas vagy a médosult legordiilési viselkedés a
funkcidvesztés érezhet6 jelei.

vagy el k jelei a hasz-

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznalati utasitas
1 Protézislab




Potalkatrészek / tartozékok (nincsenek a szallitasi terjede-

5.2 Bokaidom felszerelése (laminalt)

anyagok: csavarkotés (lasd ezt az oldalt: 68), nyo-

matékkulcs 710D21, 40-es csiszolopapir, lezaré gyanta 617H21,
edz6por 617P37, alkalmas oldészer (pl. 634A28). Csak az
1WR95 tipushoz: 636W17 miianyag ragaszto

Dugja be a csavarkotés menetes perselyét a bokaidom furatanak

Dugja be a talpoldalon |évé csavart a protézislabba, és csavarozza
a bokaidomot a protézislabhoz (meghtzé nyomaték: 30 Nm).
Végezze el a bokaidom probajat.

Lazitsa meg a protézislab és a bokaidom kozétti csavarkotést.

A bokaidomot a protézislab kérvonala mentén csiszolja korbe.

A protézislab csatlakozo fellletét az a - p iranyban csiszoldpapirral

A csiszolt feltletekrdl tavolitsa el a port.
A lezéar6 gyantat 2% - 3% edzéporral keverje be a bokaidom rogzi-
téséhez a protézislabhoz.

lemben) >  Sziik
Abra | Tétel Megnevezés Azonositészam
2 1 Labadapter csavarkétéssel 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Osszekstslap 2R14 1)
3 ~ [ Bokaidom (laminalt) 2K34=" testkdzeli oldalaba.
4 - Csavarkotés a bokaidomhoz 2722=M10 2
(laminalt) 3)
- - Ottobock specidlis ragasztd 636W28 vagy 4)
keményit6vel 636W18 és
636W19 5)
6)
5 Hasznalatra kész allapot elGallitasa . érdesitse fel.
)
Hibas felépités vagy szerelés
9)

Sérilésveszély a protéziskomponensek megrongalédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

» Eléfordulhat, hogy az On orszagaban nem mindegyik anyag kap-
hat6. Ebben az esetben vegye fel a kapcsolatot a gyarté helyi
képviselGjével és kérjen tajékoztatast a helyettesité anyagokkal
kapcsolatban.

5.1 Labadapter felszerelése

» A labadaptert a hasznalati utasitdsa szerint szerelje fel a protézis-

labra.

INFORMACIO: A gyanta ne keriiljon a csavarzat furataba.

A gyantat egyenletesen hordja fel a bokaidom és a protézislab
érintkezé fellleteire. A fa szivoképességének alapjan legalabb 2 x
hordja fel.

10) Ha a gyanta kissé megszaradt (szélat huz a spatulan) igazitsa egy-

mashoz a bokaidomot és a protézislabat.

11) Dugja be a talpoldalon 1évé csavart a protézislabba, és csavarozza

a bokaidomot a protézislabhoz (meghtzé nyomaték: 30 Nm).

12) A fugabol kilépé gyantat egy ruhaval tordlje le.
13) Csak az 1WR95 esetén: A csavarkétés dugojat lassa el mianyag

ragasztéval és teljesen nyomja be a protézislabba.

14) A ragaszté maradvanyokat alkalmas olddszerrel tavolitsa el.
15) Hagyja kikeményedni a ragasztast.
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5.3 Felépités

A protézislab megcsiszolasa
1d6 el6tti elkopés a protézislab sériilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat.

5.3.1 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete

Sziikséges anyagok: 662M4 goniométer, 743S12 sarokmagassag
mérbkészilék, 50:50-es 743A80 idomszer, felépitd készilék

(pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy PROS.A. Assembly
743A200)

A protézis alkatrészeket a kovetkez6 adatok szerint szereljék fel és
igazitsak be a felépit6 készilékben:

Fiiggdleges [szagittalis] testsik

@ | Sarokmagassag: Hatasos sarokmagassag (a cipé sarok-
magassaga - a labujjak tertletének talpvastagsaga) + 5 mm

© | Lab elforditasa kifelé: kb. 5°

© | Protézislab kozepének elére torténd elmozdulasa a felépits-
vonal felé: 30 mm

O | A protézislabat és a protézistokot a kivalasztott adapterrel
kosse 6ssze. Ennek soran tartsa be az adapter hasznalati
utasitasat.

© | Atok kozépvonalat az 50:50-es idomszerrel éllapitsa meg. A
tokot a felépités kozépvonala szerint k6zépre rendezze el.
Szar hajlasa: Egyéni csonkelhajlas + 5°

Mells6 sik

Protézislab felépité vonala: A nagy és a masodik labujj ko-
z6tt
Tok felépitd vonala: A térdkalacs szélét érint6 vonal men-
tén
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Az alapfelépités menete \

‘ 0 ‘ Figyeljen a tavolité és a kozelit6 helyzetekre. ‘

Alapfelépités, TF
» Vegye figyelembe a térdiziilet hasznalati utasitdsanak adatait.
5.3.2 Statikus felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szitkség sze-
rinti beigazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.
Sziikség esetén az Ottobock-nal megrendelheték a felépitési ja-
vaslatok (TF modularis labprotézisek: 646F219*, TT modularis
labprotézisek: 646F336*).

5.3.3 Dinamikus felprébalas

|gazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a szogallas
megvaltoztatasaval vagy eltolasaval) dgy, hogy biztositott legyen
az optimdlis |épés-lefolyas.

TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovets-
en lgyeljen a fiziolégias térdhajlasra a szagittalis és a elilsé sik-
ban. Keriilje el a térdizillet medidlis mozgéasat. Ha a térdiziilet az
elsé allasfazisban medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kozép-
vonalban a protézislabat. Ha a medialis iranyi mozgas a masodik
allasfazisban torténik, akkor csokkentse a protézislab kifelé elfor-
dulasat.

5.4 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik
el. Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a tér-
diziilet mozgasait. A térdizilet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatra-
felé zsugorodik, és elérefelé nydlik. A tartéssag novelése érdekében a
habszivacs burkolatot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van
egy 0sszekots elem (pl. 6sszekotS lap, Osszekotd sapka, csatlakozo-
sapka).



> Sziikséges anyagok: zsiroldé tisztitoszer (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 térdizllet hajlitasahoz, és disztalis iranyl hozzaadas a protézis-
lab mozgasahoz.

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

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

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

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtél tavoli vagasfeliletén jeldlje be az
Osszekotd elem kiilsé korvonalat.

7) Szerelje le a protézislabat és vegye le az 6sszekot6 elemet.

8) Egy zsirtalanito tisztitoval tisztitsa meg az 6sszek6ts 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 rah(zé harisnya
vagy a ,SuperSkin" 6sszenyom¢ hatasat.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) Aterméket puha ruhaval torélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegén széritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznalat utan szemre-
vételezéssel, és a miikodés ellendrzésével vizsgalja at.

» A soron kovetkez6 konzultacié alkalmaval nézze at az egész proté-
zist a kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.

8 Artalmatlanitas

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

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznélé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala
esnek és ennek megfelelGen véltozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumen-
tumban foglalt leirasoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A
gyart6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kiviil hagyasaval, kilo-
nésen a termék szakszeriitlen hasznalataval vagy nem megengedett
médositasaval okozott karokért.

9.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostech-
nikai eszko6zokrél szolo 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE
megfelel6ségi nyilatkozat letSlthets a gyarté weboldalardl.

10 Miiszaki adatok

Azonosité 1S49 [ 1S66 | 1S90
Sarok [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5
Mozgékonysagi szint 1+2

71



Azonosité 1549 | 1Se6 | 1S90

Szinek Mind: bézs (4), csak 1S90: barna
(16)

Méret [cm] 21 (22 (23|24 |25|26|27 |28 29|30

Rendszermagas- |52 (55|58 (61|64 (67 |70|72|74|76
sag adapterrel
Beszerelési ma- 70| 73|76|79|82|85(88(90 92|94
gassag adapterrel

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Protézova chodidla SACH+ (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1S66 a
1S90 jsou vhodna pro pouziti v modularnich a exoskeletalnich proté-
zach. Funkéni vlastnosti jsou dosazeny diky osvédcené kombinaci
konstrukce z konturovaného jadra a funkéni pény.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem

Legnagyobb test- 100 125 Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobct, ktefi disponuji
suly [kg] kompatibilnimi modul&rnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
Sily labadapter nélkiil [g] Pfipustné é hl i dilce a 3r a pfipojeni
1549 625 926 ;‘) gé g(') ;‘é c?é 755 i Velikost chodi- | Kéd zboZi (tvarovy hlezenni dilec a Srou-
dla [cm] bové pfipojeni)

1se6 - |8 |8 |88 4515 66 24 a7 30 2K34=30 a 2222=M10

25|25 (60 (95 |85|55|65 |25 |25
1S67 -|&ls[4]4|5[--1-1- Schvélené adaptéry chodidl

30|65 |00 (40|30 Velikost [cm] Télesna hmot- | Schvaleny adaptér cho-
1S90 — |3 3|3 |44 |6 |-]- nost [kg] didla

00|30(80|20|60|45|35 21 az 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,

2R54=M10
& 26 az 30 101 az 125 2R8=M10, 2R31=M10
esky

1 Popis produktu

Datum posledni aktualizace: 2021-08-02

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném poutziti 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.

72

2 Pouziti k uréenému ucelu

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 zékladé télesné hmotnosti a stupné mobili-
ty, které Ize identifikovat na zakladé nasich klasifikacnich informaci dle
MOBIS, a které disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi ele-
menty.



Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (chlize v interi-
éru) a stupen aktivity 2 (omezena chuze v exteriéru).

&
3/

*  Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajich (viz téz strana 77).

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

P¥ipustné okolni p

Teplotni rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Vlhkost: relativni vihkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujici

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Nepouzivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se
zabranilo riziku poranéni a Skodam zplsobenym produktem.

» Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo
riziku poranéni a $kodam zpusobenym produktem.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho zadnému nad-
mérnému namahani (viz téz strana 72).

» Dodrzujte moZnosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v na-
vodu k pouziti produktd.

Nepfipustné okolni podi

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, kyseliny,
mydlovy roztok, chlorovana voda

Pevné latky: prach, pisek, silné hygroskopické castice (napf. ta-

lek)

2.4 Provozni zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 miliény zatézovacich cykla.
To odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stup-
né aktivity uzivatele.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolid
Varovani pred moznym nebezpecim nehody a pora-

nenl.

:l Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

» Pracujte s produktem opatrné, aby nedos$lo k jeho mechanickému
poskozeni.

»  Zkontrolujte funkci a zpUsobilost produktu k pouziti, mate-li pode-
zfeni, Ze je poskozeny.

» Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Ucinte
vhodna opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola vyrob-
cem nebo v protetické dilné)

» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

» Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo mate o jeho stavu
pochybnosti. Ucinte vhodna opateni: (napt. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)
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i nebo

Zjisténi zmén f
vani

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

i pfi pouzi-

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo
Nahradni dily/pfislus i (nej casti dodavky)
Obr. | Poz. Nazev Oznaceni
2 1 Adaptér chodidla se Sroubo- 2R8*, 2R31*,
vym pfipojenim 2R54*
2 2 Podlozka na chodidlo 2R14
3 - Tvarovy hlezenni dil (exoske- 2K34=*
letalni konstrukce)
4 - Sroubové spojeni pro tvarovy 2722=M10
hlezenni dil (exoskeletalni
konstrukce)
- - Specidlni lepidlo Ottobock s 636W28 nebo
tvrdidlem 636W18 a 636W19

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v dusledku poskozeni komponentt protézy
» Dbejte na dodrzeni pokynl pro stavbu a montaz.
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» Mozna, Ze ve vasi zemi nejsou vSechny materialy dostupné. V ta-
kovém pfipadé se spojte s mistnim zastoupenim vyrobce za Gce-
lem ziskani informaci ohledné alternativnich materialt.

5.1 Montaz chodidlového adaptéru
» Namontujte adaptér chodidla k protézovému chodidlu podle poky-
nl v navodu k pouziti adaptéru.

e

5.2 Montaz tvarového hl dilce (exoskeletalni kon-

strukce)

> Potiebné materialy: Sroubové spojeni (viz téz strana 74), mo-
mentovy kli¢ 710D21, smirkovy papir zrnitosti 40, pecetni pryskyfi-
ce 617H21, tvrdidlo v prasku 617P37, vhodné rozpoustédlo
(napt. 634A28). Jen pro 1WR95: Lepidlo na plasty 636W17

1) Zasuiite zavitovou objimku do proximalni strany vyvrtané diry v tva-
rovém hlezennim dilu.

2) Zasurte Sroub do protézového chodidla na strané stélky a sesrou-
bujte tvarovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta-
hovaci moment: 30 Nm).

3) Provedte zkousku tvarového hlezenniho dilu.

4) Povolte Sroubovy spoj mezi protézovym chodidlem a tvarovym hle-
zennim dilem.

5) Zbruste hlezenni tvarovy dil podle kontury protézového chodidla.

6) Zdrsnéte pripojovaci plochu chodidla v a-p sméru pomoci smirko-
vého papiru.

7) Odstrante prach ze zbrousenych ploch.

8) Namichejte lepidlo se 2 % aZ 3 % tvrdidla pro spojeni tvarového
hlezenniho dilu s protézovym chodidlem.

9) INFORMACE: Nenanasejte pryskyfici do diry pro Sroubovy
Spoj.

Pryskyfici naneste rovnomérné na pfipojovaci plochy tvarového
hlezenniho dilu a protézového chodidla. Z divodu savosti dfeva
nanasejte alespon 2 krat.




10) Kdyz je pryskyfice mirné zaschla (vytvaii na stérce vlakna) vyrov-
nejte vzajemné hlezenni tvarovy dil a protézové chodidlo.
11) Zasuiite Sroub do protézového chodidla na strané stélky a sesrou-
bujte tvarovy hlezenni dil s protézovym chodidlem (montazni uta-
hovaci moment: 30 Nm).

12) Otfete pryskyfici vystupujici ze spary hadfikem.

13) Jen 1WR95: Naneste lepidlo na plasty na kolik sroubového spoje

a zamacknéte kolik pIné do protézového chodidla.
14) Odstranite zbytky lepidla pomoci vhodného rozpoustédla.
15) Nechte lepeny spoj vytvrdit.

5.3 Konstrukce

| UPOZORNENI|

Zbrouseni protézového chodidla
Pfedcasné opotiebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.

5.3.1 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prubé&h zakladni stavby

Potiebné materialy: Uhlomér 662M4, méfici pfistroj vy$ky podpat-
ku 743512, 50:50 mérka 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 nebo PROS.A. Assembly 743A200)

Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentl ve stavécim
pfistroji podle nasledujicich Gdaji:

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

Prubéh zakladni stavby

Spojte protézové chodidlo a pahylové lizko pomoci vybra-
nych adaptérd. Pfitom je nutné dodrzovat pokyny v navodu k
pouziti adaptéra.

Urcete stfed pahylového lizka pomoci mérky 50:50. Zaclefite
prostorové pahylové lizko tak, aby bylo vystfedéné vici sta-
véci linii.

Flexe pahylového lizka: Individualni flexe pahylu + 5°

Front

alni rovina

Stavebni linie protézového chodidla: Mezi palcem a ukazo-
vackem u nohy

Stavebni linie pahylového lizka: Podél lateralni hrany pa-
tely

Méjte na zieteli polohu abdukce nebo addukce.

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle ddaji v navodu k pouziti protézového kolenniho
kloubu.

5.3.2 Staticka stavba

* Ottobock doporucuje

zkontrolovat stavbu protézy pomoci

L.A.S.A.R. Posture a popfipadé ji pfizplsobit.

* V pfipadé potieby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vy-
robce pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219*, modu-
larni bércové protézy: 646F336*).

5.3.3 Dynamicka zkouska

* Sefidte stavbu protézy ve frontdlni roviné a v sagitalni roviné
(napf. zménou dhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajis-
tén optimalni prabéh kroku.
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*  Zajisténi TT: Pfi pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyzio-
logicky pohyb kolene v sagitélni a frontalni roviné. Zabrante 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.

5.4 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 dochéazet k jeho co nejmensimu natahovani. Na
protézovém chodidle se nachazi spojovaci element (napf. podlozka
na chodidlo, spojovaci cepicka, pfipojovaci ¢epicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostiedek (napf. izo-
propylalkohol 634A58), kontaktni lepidlo 636N9 nebo lepidlo na
plasty 636W17

1) Zméite délku pénové kosmetiky na protéze a pfipoctéte délkovy
pridavek.

TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pfidavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi
protézového kolenniho kloubu a pfidavek distalné pro pohyb pro-
tézového chodidla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni
oblasti jej pfizptsobte k pahylovému lazku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) 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.

5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distéalni plochu
fezu pénového polotovaru.
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7) Odmontujte protézové chodidlo a odstraite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostredkem.

9) 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 pfizpUsobte vnéjsi kosmeticky
tvar. Pfitom méjte na zieteli kompresi pény vlivem natazené pun-
Cosky nebo SuperSkinu.

6 Cisténi
1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.
3) Zbytkovou vihkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kont-
rolu funkce komponentu protézy.

» Vramci normaélni konzultace zkontrolujte opotfebeni celé protézy.

» Provadéjte rocni bezpecnostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemuze v$ude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim
odpadem. Neodborna likvidace muze mit Skodlivy dopad na Zivotni
prostiedi a zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfislusného organu statni
spravy ohledné odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
Vsechny 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 postupl
a pokynu 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 spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych stran-
kach vyrobce.

10 Technické udaje

1 Descrierea produsului Romana

Data ultimei actualizari: 2021-08-02

» 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.

Kéd zbo3i 1549 | 1566 | 1590 > 23;25:5|Z§cgrgs:/?:t::gtl)l:;zzca aveti intrebari referitoare la pro-
Vyska'pod[?a_tku [mm] 105 | 185 | 105 » Raportati producétorului sau autoritatii responsabile a tarii dum-
Stupei aktivity _ 1+2 _ neavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in special
Barvy VSe: béZové (4), pouze 1S90: hné- o inrautatire a stirii de sanatate.
da (16) » Pastrati acest document.
WelikosHlcmIN 213/ 1221423 124752531261 27| 1261 291130 1.1 Constructia si modul de functionare
Systémova vySka | 5255 |58 | 61|64 6770|7274 76| | |abele protetice SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549, 1566 si
s adaptérem 1S90 sunt adecvate pentru utilizarea in proteze modulare si proteze cu
StavebnivySkas | 70| 73|76 |79 |82 85|88|90 92|94 constructie monococa. Caracteristicile functionale sunt date de
adaptérem combinatia dintre un miez avand contur definit si materialul expandat
Max. télesna 100 125 functional.
tmotnost kel | S— 1.2 Posibilititi de combinare
T bez pteru [9 Aceasta componenta de proteza este compatibild cu sistemul modular
1549 2-12- 8|33 |4 |5 |5 |- |- Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale
65]90130|65|90|75|35|75 altor producétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare

1S66 -8 |3 |83 |3 |4 |5 |5 |6-]| 6 compatibile.

25|25|60|95|85|55 (65|25 |25 = Ep
1567 2 Ts 21215 Elemente admise de formare a gleznei si imbinari cu surub

30| 65| 00 | 40 | 30 Marimea picioru- | Cod (element de formare a gleznei si imbi-

lui [cm] nare cu surub)

1590 -ls 3|34 456 ]|-]- A ks

0030|8020 604535 24 pana la 30 2K34=30 si 2222=M10
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Adaptor admis pentru laba protetica

Conditii de mediu neadmise

Marimea [cm] Greutate corpo- Adaptor pentru laba
rala [kg] protetica admis

Sult himice/lichid

t : apa dulce, apa sarata, transpiratie,
uring, acizi, lesie de sapun, apa clorurata

21 pana la 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,

2R54=M10

Substante solide: praf, nisip, particule puternic higroscopice
(de ex. talc)

26 pana la 30 101 pana la 125 2R8=M10, 2R31=M10

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.

&
3/

*  Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele teh-
nice (vezi pagina 82).

2.3 Conditii de mediu
Depozitare si transport

Interval de temperatura —20 °C péna la +60 °C, umiditate relativa a
aerului 20 % péna la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Produsul este recomandat pentru pacienti cu gradul de
mobilitate 1 (pacient cu potential de deplasare in spatiul in-
terior) si gradul de mobilitate 2 (potential restrictionat la de-
plasare in spatiul exterior).

Conditii de mediu admise
Interval de temperatura: —10 °C péna la +45 °C
Umiditate: umiditate relativa: 20 % péana la 90 %, fara condensare
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2.4 Durata de viata functionala

Produsul a fost testat de cétre producator la 2 milioane de cicluri de
incarcare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate al
utilizatorului, unei durate de viata functionala de maxim 3 ani.

3 Siguranta
3.1 Legenda simboluri de averti t

A\ ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de acciden-

te sau ranire.

l:| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

» Nu folositi produsul mai mult decat durata de viata functionala ve-
rificatd, pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produ-
sului.

» Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de
vatamare si deteriorarea produsului.

» Respectaai domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la
suprasolicitari (vezi pagina 78).

» Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiuni-
le de utilizare ale produselor.



Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>

| 2

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea meca-
nica.

Verificati funcéionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului,
daca banuiti existenaa de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati ma-
surile corespunzatoare (de ex. curdtare, reparare, inlocuire, con-
trolul de catre producator sau un atelier de specialitate).

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verifi-
cati produsul pentru identificarea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare in-
doielnica. Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, repa-
rare, inlocuire, controlul de catre producator sau un atelier de
specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul uti-
lizarii

(e}

rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare

modificat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in ti 1 li-
vrarii)
Fig. | Poz. D i Cod
3 - Element de formare a gleznei 2K34=*
(constructie monococa)
4 - Tmbinare cu surub pentru 2722=M10
element de formare a gleznei
(constructie monococa)
- - Adeziv special Ottobock cu 636W28 sau
agent de intdrire 636W18 si
636W19

5 Realizarea capacitatii de utilizare

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

INFORMATIE

» Este posibil ca nu toate materialele sa fie disponibile in tara dum-
neavoastra. Intr-un astfel de caz, adresati-va reprezentantei loca-
le a producatorului pentru a obtine informatii referitoare la materi-
ale alternative.

4 Continutul livrarii
Cantitate D ire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in i 1 li-
vrarii)
Fig. | Poz. D Cod
2 1 Adaptor cu imbinare cu 2R8*, 2R31*,
surub 2R54*
2 2 Placa de asamblare 2R14

5.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din

manualul sau de instructiuni de utilizare.
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5.2 Montarea elementului de formare a gleznei (constructie

monococa)

> Materiale necesare: imbinare insurubata (vezi pagina 79), cheie
dinamometrica 710D21, hartie de slefuit cu granulatia de 40,
rasina de sigilare 617H21, pulbere intaritor 617P37, dizolvant
adecvat (de ex. 634A28), Numai pentru 1WR95:adeziv pentru ma-
teriale plastice 636W17

1) Introduceti piulita cu bucsa filetata a imbinarii cu surub in partea
proximala a gaurii din elementul de formare a gleznei.

2) Introduceti surubul in laba protetica prin talpa si apoi strangeti cu
surubul elementul de formare a gleznei cu laba protetica (moment
de strangere la montaj: 30 Nm).

3) Faceti o proba a elementului de formare a gleznei.

4) Desurubati elementul de formare a gleznei de laba protetica.

5) Slefuiti elementul de formare a gleznei in functie de conturul labei
protetice.

6) Slefuiti suprafata de imbinare a labei protetice pe directia a - p cu
ajutorul hartiei de slefuit.

7) Indepartati praful de pe suprafetele slefuite.

8) Amestecati rasina de sigilare cu 2 % péna la 3 % pulbere agent
intaritor pentru legatura elementului de formare a gleznei cu laba
protetica.

9) INFORMATIE: Nu introduceti rasina in gaura pentru surub.
Aplicati uniform rasina pe suprafata de contact a elementului de
formare a gleznei si respectiv pe cea a labei protetice. Datorita
capacitatii de absorbtie a lemnului aplicati cel putin de 2 ori.

10) Atunci cand rasina s-a uscat usor (fire pe spatuld), aliniati elemen-
tul de formare a gleznei si laba protetica.

11) Introduceti surubul in laba protetica prin talpa si apoi strangeti cu
surubul elementul de formare a gleznei cu laba protetica (moment
de strangere la montaj: 30 Nm).

12) Stergeti cu o laveta rasina care iese prin rost.
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13) Numai 1WR95: Prevedeti dopul pentru imbinare cu surub cu
adeziv pentru material si il apasati complet in laba protetica plas-
tic.

14) Iindepértati resturile de adeziv folosind un dizolvant adecvat.

15) Lasati imbinarea lipita sa se intareasca.

5.3 Alinierea

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.

5.3.1 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Desfasurarea alinierii structurii de baza

Materiale necesare: Goniometru 662M4, aparat de masurare a
inaltimii tocului 743512, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru ali-
niere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly 743L.200 sau PROS.A. Assembly
743A200)
Efectuati montarea si alinierea componentelor protezei in dispoziti-
vul de montare conform urmatoarelor date:
Planul sagital

@ | Indltimea tocului: indltimea efectiva a tocului (indltime toc
incéltaminte - inaltimea talpii in partea anterioara a labei)
+5mm
Rotatia exterioara a labei protetice: cca. 5°

(2]
@® | 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.




Desfasurarea alinierii structurii de baza

© | Determinati mijlocul cupei protetice cu ajutorul sablonului
50:50. Pozitionati cupa protetica central fata de linia de refe-
rinta.
Flexiunea cupei protetice: flexiunea individuala a bontului
+ 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.

5.3.2 Alinierea statica

*  Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea
asamblarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze
de picior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT:
646F336*) pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.3.3 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.

5.4 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-
ximald la cupa protetica.

8) 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.
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9) Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expan-
dat.

10) Lasati imbinarea lipita sa se usuce (cca. 10 minute).

11) Montati laba protetica si adaptati forma exterioara a invelisului
cosmetic. Tineti cont de compresia rezultata din purtarea de cio-
rapi cosmetici sau SuperSkin.

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la
aer.

7 intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare
de 30 de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» in cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a
detecta gradul de uzura.

» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer
nesortat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un
efect daunator asupra mediului si sdnatatii. 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

82

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 descarcata de pe pagina web a producétorului.

10 Date tehnice

Cod 1S49 [ 1Se6 | 1S90

Inaltimea tocului [mm] 10+5 | 18+5 | 10+5

Gradul de mobilitate 1+2

Culori Toate: bej (4), numai 1S90: maro
(16)

Marimea [cm] 21|22 (23|24 |25|26 (27|28 |29 |30

inélﬁmeasiste- 52|55 (58|61 (64|67 |70|72|74|76
mului cu adaptor

inél;imeade 70| 73|76 |79|82|85|88 |90 92|94
montare cu adap-

tor

Greutatea corpo- 100 125

rala max. [kg]

Greutate fara adaptor pentru laba protetica [g]

1S49 2-[2-[3 [3 ]38 |46 6] -]-
65|90 |30|65|90|75|35]|75
1S66 “ a8 |3 |3 |4 |5 |56 |6 |6
25| 25|60 | 95|85 6565|2525
1S67 N I O - T 7V 7 W R R R
30 | 65| 00 | 40 | 30
1S90 “ a8 |3 |4 4[5 |6 | - |-

00|30 |80|20|60|45 |35




Hrvatski

1 Opis proizvoda

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-08-02

» 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
pogor$anje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i

nadleznom tijelu u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 i
1S90 prikladna su za primjenu u modularnim protezama i protezama u
izvedbi s ljuskastom konstrukcijom. Funkcionalna svojstva postignuta
su kombinacijom jezgre s konturama i funkcijske pjene.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih
proizvodaca koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim
elementima nije ispitana.

D Steni prilagodnici za pal
Duljina [cm] Tjel tezina Dopusteni prilagodnik
[kgl za stopalo
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg eks-
tremiteta.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s

odgovarajuéim komponentama odabranim na temelju tjelesne tezine i

stupnja mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomocu naseg sustava

klasifikacije MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim

spojnim elementima.

% Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe ko-
je se krecu u zatvorenom) i stupanj mobilnosti 2 (osobe ko-

%& je se ograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

* Maksimalno dopustena tjelesna tezina navedena je u tehnickim
podatcima (vidi stranicu 87).

2.3 Uvjeti okoline

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka
20 % do 90 %, bez mehanickih vibracija ili udaraca

Vlaznost: relativna vlaznost zraka: 20 % do 90 %), bez kondenzaci-

D Zteni odljevci gleznja i vijéani spoj Skladistenje i transport
Duljina pal (o} ka (odljevak gleznja i vijéani spoj)
[em]
24 do 30 2K34=30 | 2222=M10 Dopusteni uvjeti okoli
D Steni pril i 1 Podruéje temperature: -10 °C do +45 °C
Duljina [cm] Tjel tezina Dopusteni pril dnik
[kgl za stopal 1€
21 do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
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Ned =

i uvjeti okoline

Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, kiseline,
sapunica, klorirana voda

Krute tvari: prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

2.4 Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterecenja. To
ovisno o stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od
najvise 3 godina.

3 Sigurnost
3.1 Znacenje simbola upozorenja

A oPREz| Upozorenje na mogucée opasnosti od nezgoda i ozlje-
da.

l:l Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

» PazZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanic¢ko
ostecenje.

» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkci-
onalnost i uporabljivost.

» Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite
prikladne mjere: (npr. cis¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provje-
rite je li ostecen.

» Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmi-
te prikladne mjere: (npr. CiScenje, popravak, zamjenu, kontrolu
kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

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

/\ OPREZ! Koliéi Naziv
1 upute za uporabu
Op od ozljeda i op od 08 proizvoda 1 protetsko stopalo
» Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
kako biste sprijecili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda. Sl Poz. Naziv Oznaka
» Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste 2 1 Prilagodnik za stopalo s oR8". 2R31"
sprijecili opasnost od ozljede i oStecenja proizvoda. viiganim spoiem 2"?54,, '
» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlazite ga preko- Jea pvj
mjernom opterecenju (vidi stranicu 83). 2 2 Spoma plocai — 2R14*
» Pridrzavajte se mogucénosti kombiniranja / nedopustenih kombina- - le]evak gleZnja (|zve__dba s 2K34=
cija u uputama za uporabu proizvoda. ljuskastom konstrukcijom)
4 - Vijcani spoj za odljevak 2722=M10
gleznja (izvedba s ljuskastom
konstrukcijom)

o t od osteéenja proizvod
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Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)

Sl. Poz. Naziv Oznaka

- - Posebno ljepilo s 636W28 ili
ucvrscéivacem tvrtke 636W18 i 636W19
Ottobock

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza
Opasnost od ozljeda uslijed ostecenja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montaZu.

INFORMACUA

» Svi materijali mozda se ne mogu nabaviti u vasoj zemlji. U tom
slucaju obratite se lokalnoj podruznici proizvodaca kako biste do-
bili informacije o alternativnim materijalima.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo
» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s
uputama za uporabu.

5.2 Montaza odljevka gleZnja (izvedba s ljuskastom kons-

trukcijom)

> Potreban materijal: vijcani spoj (vidi stranicu 84), momentni
klju¢ 710D21, brusni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21,
praskasti ucévrséivac 617P37, odgovarajuce otapalo
(npr. 634A28), samo za 1WR95: ljepilo za plastiku 636W17

1) Cahuru s navojem vij¢anog spoja ugurajte u proksimalnu stranu
provrta na odljevku gleznja.

2) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleznja vijcano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

3) Isprobajte odljevak gleznja.

4) Otpustite vijéani spoj izmedu protetskog stopala i odljevka
gleznja.

5) Odljevak gleznja izbrusite prema obrisu protetskog stopala.

6) Priklju¢nu povrsinu protetskog stopala u smjeru a — p nahrapavite
brusnim papirom.

7) Uklonite prasinu s izbrusenih povrsina.

8) Za povezivanje odljevka gleznja s protetskim stopalom pomijesajte
pecatnu smolu s 2 % do 3 % praskastog ucvrscivaca.

9) INFORMACIJA: Provrt za vijéani spoj nemojte puniti smo-
lom.
Smolu ravnomjerno nanesite na prikljuéne povrsine odljevka
gleZnja i protetskog stopala. Zbog upojnosti drva nanesite najma-
nje 2 puta.

10) Kad se smola lagano osusi (niti na lopatici), odljevak gleznja i pro-
tetsko stopalo medusobno poravnajte.

11) Na strani tabana u protetsko stopalo umetnite vijak pa odljevak
gleznja vijcano spojite s protetskim stopalom (zatezni moment:
30 Nm).

12) Smolu koja curi van iz spoja obrisite krpom.

13) Samo 1WR95: na Cep za vijcani spoj nanesite ljepilo za plastiku i
potpuno ga pritisnite u protetsko stopalo.

14) Odgovarajucim otapalom uklonite ostatke ljepila.

15) Spoj liepilom ostavite neka se stvrdne.

5.3 Konstrukcija

[ NAPOMENA |

Brusenje protetskog stopala
Prijevremeno trosenje uslijed oStecenja protetskog stopala
» Nemojte brusiti protetsko stopalo.
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5.3.1 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)
Montazu i poravnanje komponenti proteze u uredaju za poravnanje
provedite u skladu sa sljedecim podatcima:
Sagitalna 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°
@© | 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.
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5.3.2 Staticko poravnanje

e 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*).

5.3.3 Dinamicka proba

*  Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini
(npr. promjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno
odvijanje koraka.

*  TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja 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, smanijite vanjsku rotaciju pro-
tetskog stopala.

5.4 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).



5)
6)

7)
8)
9)

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.

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.

Protetsko stopalo montirajte na protezu.

Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte
vanjski obris spojnog elementa.

Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

Spojni element odistite sredstvom za odmaséivanje.

Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite
spojni element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).
11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik.

Pritom pripazite na kompresiju zbog ¢arapa koje se navlace preko
ili zbog SuperSkina.

6 Ciséenje

1)
2)
3)

Proizvod o istite vlaznom mekom krpom.
Proizvod osusite mekom krpom.
Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

>

>

>

Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada
nakon prvih 30 dana uporabe.

Za vrijeme 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.

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
Oznaka 1S49 [ 1S66 | 1S90
Visina potpetice [mm] 10+5 ‘ 18+5 | 10+5
Stupanj mobilnosti 1+2
Boje Svi: bez (4), samo 1S90: smeda
(16)
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Duljina [cm] 21 (2223|124 |25|26)|27|28 29|30 1.1 Sestava in funkcija
Visina sustava s 52|55(58|61(64|67(70|72(74|76 Dinamic¢na protezna stopala SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1549,
prilagodnikom 1S66 in 1S90 so primerna za uporabo v modularnih in eksoskeletnih
Visina ugradnjes |70 | 73|76 |79 |82 (85|88 90|92 94 protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so zagotovljene s kombinacijo
prilagodnikom konturiranega jedra in funkcijske pene.
Maks. tjelesna 100 125 1.2 Moznosti kombiniranja
tezina [kg] Ta protezna komponenta je zdruzliva z modularnim sistemom
Tezina bez prilagodnika za stopalo [g] Ottobock. Delovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo
1S49 2-[2-[3[3 ]3[4 [5[5[ -] = zdruzljive modularne povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.
65]90]30]6590|75|35]75 Dovoljeni oblikovani gleZenjski bloki in privitia
1566 =8 |83]8 |3 ]4 /5|5 16 |6 Velikost stopala | Oznaka (oblikovan glezenjski blok in privi-
2525|160 |95|85|55(65|25|25 [cm] tje)
1567 HEAFA A e 24 do 30 2K34=30 in 2222=M10
30| 65|00 |40 |30
1S90 -3 ]334 456 ]-]- Dovoljeni adap pal
00(30(80|20|60|45|35 Velikost [cm] Telesna teza [kg] | Dovoljeni adapter sto-
pala
L o 21 do 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1 Opls izdelka Slovenscina 9R54=M10
26 do 30 101 do 125 2R8=M10, 2R31=M10

Datum zadnje posodobitve: 2021-08-02

» Pred uporabo izdelka ta dokument natancno 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.
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2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju€no 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 naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo
primerne modularne povezovalne elemente.



% Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v zaprtih
prostorih) in stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na pro-

w stem).

* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih
(glej stran 92).

2.3 Pogoji okolice

Skladiscenje 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 preizkusil za 2 milijona ciklov obremenitev.
Glede na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi naj-
vec 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

A Pozor| Opozorilo na moZne nevarnosti nesrec in poskodb.

:| Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da
preprecite nevarnost poskodb in skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevar-
nost poskodb in $kodo na izdelku.

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preo-
bremenitvam (glej stran 88).

» Upostevajte moZnosti za kombiniranje/prikljucke za kombiniranje v
navodilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost Skode na izdelku in omejitev delovanja

» Zizdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funk-
cijo in je primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, e je njegovo delovanje omejeno. Zagoto-
vite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, prever-
janje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga
preglejte, ali je poskodovan.

» lzdelka ne uporabljajte, Ce je poskodovan ali v dvomljivem stanju.
Zagotovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo,
preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sp! b ali p! hanja del ja pri up
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala
sta obcutna znaka izgube funkcije.

e
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4 Obseg dobave

Kolicina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
Nad: i deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
SI. Pol. Naziv Oznaka
2 1 Adapter stopala s privitiem 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Povezovalna plo$ca 2R14
3 - Oblikovan glezenjski blok 2K34=*
(eksoskeletna proteza)
4 - Privitje za oblikovan glezenj- 2722=M10
ski blok (eksoskeletna pro-
teza)
- - Posebno lepilo Ottobock s tr- 636W28 ali
dilom 636W18 in
636W19

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

» V vasi drzavi morda niso na voljo vsi navedeni materiali. Ce vsi
materiali niso na voljo, za ve¢ informacij o alternativnih materialih
kontaktirajte vaso krajevno poslovalnico proizvajalca.

5.1 Montiranje adapterja stopala
» Adapter stopala je treba na protezno stopalo montirati v skladu z
napotki v navodilih za uporabo.
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5.2 Montiranje oblikovanega gleZzenjskega bloka (eksoske-
letna proteza)

>

10

11

12

Potreben material: privijacenje (glej stran 90), momentni klju¢
710D21, brusilni papir zrnatosti 40, pecatna smola 617H21, pra-
Sek za strjevanje 617P37, primerno topilo (npr. 634A28), samo za
1WR95: lepilo za umetne mase 636W17

Navojno puso privitja vstavite v proksimalno stran izvrtine obliko-
vanega glezenjskega bloka.

Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
gleZenjski blok privijte na protezno stopalo (pritezni moment za
montazo: 30 Nm).

Pomerite oblikovan gleZenjski blok.

Sprostite navojno povezavo med proteznim stopalom in oblikova-
nim glezenjskim blokom.

Oblikovan glezenjski blok zbrusite glede na konturo proteznega
stopala.

Sti¢no povrsino proteznega stopala na grobo zbrusite z brusilnim
papirjem v smeri a—p.

Z zbrusenih povrsin odstranite prah.

Pecatno smolo premesajte z 2 % do 3 % praska za strjevanje obli-
kovanega glezenjskega bloka s proteznim stopalom.
INFORMACUJA: Smole ne nanasajte v izvrtino za privitje.
Smolo enakomerno nanesite na sti¢ne povrsine oblikovanega gle-
Zenjskega bloka in proteznega stopala. Ker je les vpojen, nanesite
najmanj 2 krat.

) Ko se smola nekoliko posusi (na lopatici pusca nitke), naravnajte
oblikovan glezenjski blok in protezno stopalo.

) Vijak na strani podplata vstavite v protezno stopalo in oblikovan
gleZenjski blok privijte na protezno stopalo (pritezni moment za
montazo: 30 Nm).

) S krpo obrisite smolo, ki izstopi iz fuge.

13) Samo 1WR95: Na zati¢ za privitie nanesite lepilo za plasticne

mase in ga do konca vtisnite v protezno stopalo.

14) Ostanke lepila odstranite s primernim topilom.



15) Pocakajte, da se lepilo strdi.

Potek osnovnega sestavljanja
© | Referenéna linija za sestavljanje proteznega stopala: med

5.3 Zgradba ’
p in k:
Brusenje prc pal ralnega roba pogacice

Predcasna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

5.3.1 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)

Referencna linija za sestavljanje lezi$¢a proteze: vzdolz late-

@ | Upostevajte polozaj abdukcije ali adukcije.

Osnovno sestavljanje TF

» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.3.2 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.

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavlja-
nje v skladu z navodili v nadaljevanju:

Sagitalna 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

@ | Protezno stopalo in lezis¢e proteze povezite s pomocjo izbra-
nih adapterjev. Pri tem upostevajte navodila za uporabo
adapterjev.

© | Sredino leZisca proteze doloCite s pomocjo Sablone 50:50.

LezZis¢e proteze naravnajte na sredino glede na referencno li-
nijo za sestavljanje.
Fleksija lezis¢a: individualna fleksija krna + 5°

Spredniji del

5.3.3 Di icno p janje

*  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, zmanjsajte
rotacijo proteznega stopala navzven.

5.4 Izbirno: montiranje prevleke iz pene

Prevleka iz pene je names$cena 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

Oznaka 1S49 [ 1S66 | 1S90

Visina pete [mm] 105 | 18+5 | 10«5

Stopnja mobilnosti 1+2

Barve Vse: beze (4), samo 1S90: rjava
(18)




Velikost [cm] 21|22 (23(24|25|26|27|28|29 |30
Visina sistema z 52|55(58|61(64|67(70|72(74|76
adapterjem
Vgradna visina z 70|73 |76(79|82|85|88 (90 (92|94
adapterjem

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 a
1S90 s vhodné na pouzitie s modularnymi protézami a s protézami so
Skrupinovou konstrukciou. Funkéné vlastnosti sa dosahuji kombinaci-
ou konturovaného jadra a funkcnej peny.

Najv. telesna teza 100 125 1.2 Moznosti kombinacie
[kgl Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom
Teza brez adapterja stopala [g] Ottobock. Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd
1S49 2 [2-[3[3[3 ][4 5[5 | -] = kompatibilnymi modularnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.
65|90 |30)65]|90|75]35]|75 Prip é tvarovky ¢lenka a skrutkové spojenia
1S66 - |3|83|8[8 |4 |5 |5 |6 |6 Velkost chodidl Oznacenie (! ka élenka a skrutkové
25|25 (60|95 |85 |55|65|265|25 ] STt
1567 AR A R e e 24 a7 30 2K34=30 a 2222=M10
30 (65|00 |40|30
1S90 - 3]s |3 44|56 ]-]- Prip é nozné adaptéry
00|30(80|20|60|45|35 Velkost [cm] Telesna hmot- Pripustny noZny adap-
nost [kg] tér
. 21az30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
1 Popis vyrobku Slovagko 9R54=M10
26 az 30 101 az 125 2R8=M10, 2R31=M10

Datum poslednej aktualizacie: 2021-08-02

» 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.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Ugel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej
koncatiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimalne v kombinacii s vhodnymi kompo-
nentmi vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupnia mobility, kto-
ré je mozné identifikovaf pomocou nasej informacie o klasifikacii MO-
BIS a ktoré disponujd patri¢nymi modularnymi spojovacimi prvkami.
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Vyrobok sa odporica pre stupen mobility 1 (chodec v inte-
riéri) a stupen mobility 2 (obmedzeny chodec v exteriéri).

&
3/

* Maximalna povolena telesna hmotnost je uvedena v Technickych
Udajoch (vid' stranu 98).

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 p okolia

Teplotny rozsah: -10 °C aZ +45 °C

Vlhkost: relativna vlhkost vzduchu: 20 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, moc, kyseli-
ny, mydlovy lGh, chlérové voda

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia
/\ POZOR

Nebezpeé o p ia a nebezpeé o poskod

ku

» Vyrobok nepouZivajte po uplynuti odskisanej doby Zivotnosti, aby
sa zabranilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouZzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo ne-
bezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Dodrite oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému
zatazeniu (vid stranu 93).

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania
uvedené v navodoch na pouzitie vyrobkov.

Neb 3 Zkod

i vyrob-

Pevné latky: prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. tal-

kum)

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskisany na 2 miliény zatazovych cyklov. Pod-
la stupia aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximéalne 3 ro-
kov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov
Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod

a poraneni.

:l Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.
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0 pC i vyrobku a obmedzeni funkcii

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabrénili mechanic-
kym poskodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate
jeho poskodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte
vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, pre-
kontrolujte, ¢i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave.
Vykonajte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kon-
trola vyrobcom alebo odbornym servisom)



Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su ci-

telnymi priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

> Mbze sa stat, Ze vo vasej krajine nebude mozné zakupit vSetky
materialy. V takom pripade kontaktujte vasu lokalnu pobocku vy-
robcu, aby ste ziskali informacie o alternativnych materialoch.

¢Elenka (Skrupinova konstruk-
cia)

Mnozstvo Pomenovanie
1 Néavod na pouzivanie
1 Protéza chodidla
Nahradné diely/prislus (nie si suc dodavky)
Obr. | Poz. Pomenovanie Oznacenie
2 1 Nozny adaptér so skrutkovym 2R8*, 2R31*,
spojom 2R54*
2 2 Spojovacia platnicka 2R14
3 - Tvarovka Clenka (Skrupinova 2K34=*
konstrukcia)
4 - Skrutkovy spoj pre tvarovku 2722=M10

Specialne lepidlo Ottobock s
tuZidlom

636W28 alebo
636W18 und
636W19

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v dosledku $koéd na
komponentoch protézy

» Dodrziavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Montaz nozného adaptéra

>

Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v
jeho navode na pouzivanie.

5.2 Montaz tvarovky clenka (Skrupinova konstrukcia)

> Potrebné materialy: skrutkové spojenie (vid' stranu 95), momen-
tovy kfG¢ 710D21, brisiaci papier, zrnitost 40, tesniaca Zivica
617H21, praskové tuzidlo 617P37, vhodné rozpustadlo (na-
pr. 634A28), Len pre 1WR95: lepidlo na plasty 636W17

1) Zavitové puzdro skrutkového spojenia zasurite do proximalnej stra-
ny otvoru v tvarovke ¢lenka.

2) Skrutku nasunte na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku clenka s protézou chodidla (ufahovaci moment:
30 Nm).

3) Vyskusajte tvarovku ¢lenka.

4) Uvolnite skrutkové spojenie medzi protézou chodidla a tvarovkou
Clenka.

5) Tvarovku clenka obruste podla kontdr protézy chodidla.

6) Styénl plochu protézy chodidla zabriste pomocou brisiaceho
papiera v smere a — p.

7) Odstrante prach z obrasenych ploch.

8) Zmiesajte tesniacu Zivicu s 2 % az 3 % praskovym tuzidlom pre
spojenie tvarovky clenka s protézou chodidla.

9) INFORMACIA: Zivicu naneste v spravnom mnozstve do otvo-
ru skrutkového spoja.
Zivicu naneste rovnomerne na styéné plochy tvarovky Elenka a
protézy chodidla. Kvoli savosti dreva ju naneste najmenej 2 krat.

10) Ked Zivica trochu zaschne (vlakna na stierke), navzajom vyrovnajte

tvarovku clenka a protézu chodidla.
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11) Skrutku nasufite na strane chodidla do protézy chodidla a zoskrut-
kujte tvarovku ¢lenka s protézou chodidla (utahovaci moment:
30 Nm).

12) Handrickou utrite Zivicu, ktoré vyteka cez Strbinu.

13) Iba 1WR95: opatrite zatku pre skrutkovy spoj lepidlom na plast a
Uplne ju zatlacte do protézy chodidla.

14) Zvysky lepidla odstrante vhodnym rozpuastadlom.

15) Lepeny spoj nechajte vytvrdnut.

5.3 Konstrukcia
Bra ie protézy
Predcasné opotrebovanie v dosledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.3.1 Zakladna stavba

Zakladna stavba TT

hodidl

Priebeh zakladnej stavby
Potrebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky
opatku 743S12, 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 tdajov:

Saaital

aroveii

@ | Vyska opétku: efektivna vySka opatku (vyska opatku topan-
ky - hribka podosvy oblasti priehlavku) + 5 mm

Vonkajsia rotacia chodidla: cca 5°

Prestavenie dopredu stredu protézy chodidla k linii konstruk-
cie: 30 mm

Protézu chodidla a nasadu protézy spojte pomocou zvolené-
ho adaptéra. Dodrzte pritom navod na pouzivanie adaptérov.

96

Priebeh zakladnej stavby

@ | 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: pozdii lateralnej hrany

pately
@ | Prihliadajte na abduként alebo addukénd polohu.
Zakladna stavba TF

» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy ko-
lenného kibu.

5.3.2 Staticka konstrukcia

« Ottobock odportca skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prisposobit.

* V pripade potreby je mozné vyziadat si odporucania ku konstrukcii
(Modularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy
TT: 646F336*) v spolocnosti Ottobock.

5.3.3 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.

* Vybavenia TT: pri prevzati zafaZenia po doslape paty davajte po-
zor na fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine.
Zabraite medialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vy-
kona medialny pohyb v prvej polovici stojnej fazy, tak presurte
protézu chodidla medialne. Ak d6jde k medialnemu pohybu v dru-
hej polovici stojnej fazy, tak znizte vonkajsiu rotaciu protézy cho-
didla.

5.4 VoliteIné: 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. Pogas ohybania protézy kolenného kibu sa

penové pokrytie posteriérne stlaca a anteriérne natahuje. Na zvySenie

Zivotnosti by sa malo penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmene;j.

Na protéze chodidla sa nachadza spojovaci prvok (napr. spojovacia

platni¢ka, spojovacia ¢iapocka, pripojovacia ¢iapocka).

> Potrebné materialy: odmastujici Cistiaci prostriedok (napr. izop-
ropylalkohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na
plasty 636W17

1) Dizku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripoditajte 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.

2) Neobrobenu penovu ast odreste na dizku a zalicujte v proximal-
nej oblasti na nasade protézy.

3) Neobrobent penovu cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu
chodidla. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na
okraj alebo dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu
rezu neobrobenej penovej casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarte spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok ocistite pomocou odmastujiceho Ccistiaceho
prostriedku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaceného vonkajsieho obrysu
na distalnu plochu rezu neobrobenej penovej Casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispésobte kozmeticky vonkajsi
tvar. Zohladnite pri tom kompresiu sposobent natahovacimi pan-
¢uchami alebo SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ogistite makkou vlhkou handri¢kou.

2) Produkt vysuste mékkou handrickou.

3) Zostatkovi vihkost nechajte vysusit na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 diioch pouZivania vi-
zudlnej kontrole a funkénej skaske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej proté-
zy.

» Vykonavajte ro¢né 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.

9 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaji prislusnému narodnému pravu
krajiny pouzivania a podla toho sa mézu lisif.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v
tomto dokumente. Vyrobca neruci za $kody, 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
pomockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnut na webovej
stranke vyrobcu.
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10 Technické udaje

Oznacenie 1549 | 1Se6 | 1S90

Vyska opéatku [mm] 105 | 18x5 | 10x5

Stupeii mobility 1+2

Farby Vsetky: bézova (4), iba 1S90: hne-
da (16)

Velkost [cm] 21 (22 (23|24 |25(26|27|28 29|30

Systémova vyska |52 |55 (58 |61 |64 |67 (70|72| 74|76
s adaptérom
Montéazna vyskas [ 70 |73 | 76 [ 79 | 82 | 85 | 88 [ 90 | 92 | 94
adaptérom
Max. telesna 100 125
hmotnost [kg]

| 4 O6'prETE Ce KbM npou3soguTens, ako nMare Bbnpocu OTHOCHO
npoaykTa unn ako Bb3HUKHaT I'IpOﬁJ'IEMM.

| 4 ,D.OKJ'laFLBaljiTe Ha npou3BoAuTeENs W KOMMETEHTHWA opraH BbB
Balwara cTpaHa 3a BCEKM CEpPUO3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C Npoay-
KTa, 0COGEHO 3a BMOLIaBaHe Ha 34PaBOCNOBHOTO CbCTOSHIE.

» 3anasete T031 [JOKyMEHT.

1.1 KoHcTpykuus u GbyHKUUA

Mpotesnute ctbnana SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66
1 1S90 ca noaxoAsLy 3a U3NON3BaHe C MOAYHU U €K30CKeNneTH! np-
oTe3un. (DyHKLLI/IOHa}'IHMTe Ka4yectBa ce nocrturat Cc nomouita Ha KOMG-
MHaLMsATa OT KOHTYpUPaHO SAPO U GyHKLMOHANHA NsHa.

1.2 Bb3MOXHOCTN 32 KOMGUHUpaHe
To31 KOMMOHEHT Ha npore3aTta € CbBMECTUM C MOAynHara cucrtema Ha
Ottobock. DyHKUMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTW Ha APYr NPoW3BOAUTE-

Hmotnost bez nozného adaptéra [g AN, KOUTO pasnonarar CbC CbBMECTMMU CBbP3BalLy ENeMeHTU, He €
1549 2 (233 ]3[4 556 |-]- TecTBaNA.
65(90|30|65|90(75|35|75 P ~

1566 B T W W - 7 = B e p T. ¢ L e

25 | 25|60 | 95|85 |55 |65 | 25 | 25 Bashep ";‘ CT]""' FEEREED T (@ bas

anoro [cm 4acT U BUHTOBO CheAHeHNe

1567 (a4 4]5 -] -|-]-

30| 65|00 40|30 24 no 30 2K34=30 n 2222=M10
1S90 -3 |3 (3|4 |4 |56 |-~ PaspelueHu aganTopy 3a CTbnano

00|30 |80[20|60]|45 |35

1 OnucaHue Ha NnpoayKra Buarapcku eank

[Jarta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2021-08-02

» [Mpean ynotpe6ata Ha NpofykTa npo4eTeTe BHUMATENHO TO3M A0-
KYMEHT 1 cnassaiiTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocrT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e3o0nacHOTO M3NoN3BaHe Ha Npoay-
KTa.

98

Pa3mep [cm] T Terno[ | Pasp apanTop 3a
Kr] cTbnano
21 no 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10,
2R54=M10
26 no 30 101 po 125 2R8=M10, 2R31=M10

2 Ynotpe6a no npegHasHayeHue

2.1 Llen Ha n3nonsBaHe

ﬂpo,u.yKn.T Cce n3nonssa €JMHCTBEHO 3a BbHLIHO NpoTe3npaHe Ha A0-
NHUS KPaMHWK.



2.2 O6nacTt Ha NnpunoXxeHue

Hawwute komnoHeHTn paboTsT Haii-1obpe, Korato ca KOMGUHMPaHK C
NOAXOAALM KOMMOHEHTU, n36paHu Ha 6asa TenecHo Terno 1 CTeneH Ha
NOABWKHOCT, KOUTO MOrar Aa ce UAEHTUGULMPAT C Halata uHpopmaL-
us 3a knacuduumpade MOBIS n pasnonarar ¢ noaxoAsLiM MOAYSHU
CBbP3BaLLY ENIEMEHTU.

[\
Ny

MpoaykTsbT ce npenopbyBa 3a CTeneH Ha NoABMXKHOCT 1
(naumeHT, NPUABUXKBALLM Ce BbB BbHLUHU MPOCTPAHCTBA)
1 CTeneH Ha NoABWXHOCT 2 (NauneHTu, NPpUABKUXBaLLY Ce
OrpaHU4eHO BbB BbHLLUHWU MPOCTPAHCTBA).

*  MakcumanHo pa3peLLeHoTo TENIECHO TETTIO € MOCOYEHO B , TeXHNY-
eckun aaHHn" (BUX cTpaHuua 103).

2.3 YcnoBus Ha OKONHarta cpepa

TpaHcnopTMpaHe U CbXpaHeHue

TemnepatypeH ananason: —20 °C po +60 °C, oTHOCUTENHA BNaXHO-
cT Ha Bb3ayxa: 20 % A0 90 %, 6e3 MexaHU4HU BUGpaLMK UK ya-
apu

Jonyctumn y Ha Ta cpega

TemnepatypeH ananasou: —10 °C po +45 °C

BnaXHOCT: oTHOCWTenHa BNaXHOCT Ha Bbaayxa: oT 20% ao 90%,
HeKOHAeH3Mpalla

Heponyctumu ycnoeus Ha okonHarta cpeaa
Xumukann/Te4HOCTH: Cnajka Boga, CofieHa Boaa, not, ypuHa, Ku-
CenuHu, XopHa Boaa, canyHeHa Boaa

TBbpPAU BELLECTBA: Npax, NACHK, CUIHO XUTPOCKOMUYHI HacTULyM
(Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha eKcnioaTauus

npO,ELyKT‘bT € n3nuTtaH OT npou3soguTens c 2 MunvoHa UMKbla Ha HaT-
OoBapBaHe. B 3aBucMMOCT OT cTeneHTa Ha akTWBHOCT Ha no‘rpe6l4'ren;|
TOBa CbOTBETCTBA Ha CPOK Ha eKcrsioarauus oT MakCUMym 3 roavHu.

3 BesonacHocTt

3.1 3HauyeHuMe Ha NpeaynpeanuTeNIHUTE CUMBOMU

/A BHUMAHUE I'Ipeu,ynpe)K,u,aBa 3a Bb3MOXHM ONacHOCTM OT 3510M-
ONyKU U HapaHsABaHUA.

3.2 O6wun ykasaHusa 3a 6esonacHocT

|A BHUMAHME!

npeﬂ,yl‘lpe)KJJ,eHMe 3a Bb3MOXHW TeXHUYeCKU MNoB-
peau.

(o) T OT ] T OT NOBpPEeAU Ha NPOAYKTa

» He usnonssaitte nposyKTa no-AbAro OT U3NUTaHUs CPOK Ha eKCrJl-
oarauus, 3a fa naberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeau Ha
npoaykra.

» MWsnonsgalite NpoaykTa camo 3a eAuH NauuveHT, 3a Aa nsberHere
OMacHOCT OT HapaHsiBaHe 1 NMOBPeau Ha NpoayKTa.

» CubniopaBaiite ob6nactra Ha NPUIOXeHWe Ha NPofyKTa u He ro
nognarainTe Ha npetosapeaHe (BUX cTpanuua 99).

» OO6bpHeTe BHUMaHUE Ha Bb3MOXHWUTE/WU3K/IOYEHUTE KOMGUHALMK
B MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha npogyktute.

OnacHOCT OT NoOBpeAU Ha NPOAYKTa U OrpaHUYeHusi Ha GyHKUM-

ute

» PaGotete BHMMaTenHo C Npopaykta, 3a fga usberHete MexaHU4HU
nospeau.

» [posepete pyHKUMATA U TOAHOCTTA HA MPOAYKTa, aKo nojo3upare
nospeau.

» He usnonssaiite npoaykrta, ako ¢pyHkuMsTa My e HamaneHa. Baewm-
eTe NoAxoAsly Mepkn (Hanp. NoYMCTBaHe, PEMOHT, 3amsiHa, np-
oBepka OT NPOW3BOAUTENS UM OT CNELMann3npaH CEpBU3 1 T.H.).
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» He usnaraiite npoaykta Ha HefOMyCTUMW YCNOBUSI Ha OKonHaTa
cpesa.

» [lposepete npoaykTa 3a NoBpeau, ako e 6un N3NoXeH Ha HezlonM-
yCTMIN yCNioBUSA Ha OKOJlHaTa cpeja.

» He usnonssaiiTe npoaykTa, ako Toii e NOBPEAEH WAKN B CbMHUTE-
JNIHO cbeTosiHME. B3emete noaxoAsLmn Mepku (Hal‘lp. no4yucrteaHe,
PEeMOHT, 3aMfAHa, NpoBepkKa OT NPOU3BOAUTENSA MK OT Cneunanns-
MpaH CepBU3 1 T.H.).

Mpu3Haum 3a npomeHn unm 3ary6a Ha GpyHKLUM npu ynoTpeba
HamaneHoTo cbnpotveneHue B npefHata 4acT Ha CTbNasioTo 1 Npome-
HEHOTO MoBeAeHVe Npu pasrbBaHe ca ocesaemu NpusHauy 3a saryba
Ha pyHKUMM.

4 OKoMNNeKToBKa

Konuyecteo HanmeHoBaHnue
1 WHcTpykums 3a ynotpeba
1 MpotesHo cTbnano
P p yactu/| T (He ca BKJIIOYEHU B OKOMN-
JIeKTOBKaTa)
®wur. | Mos. H PedepeHTeH HOM-
ep
2 1 ApanTop 3a cTbnano ¢ BUHTO- 2R8*, 2R31*,
BO CbeguHeHune 2R54*
2 2 Cebp3Balua nioyka 2R14
3 - [neseHHa pacoHHa vacT (ek- 2K34=*
30CKeNieTHa nportesa)
4 - BuHTOBO cheanHeHue 3a rne- 2722=M10
3€eHHa pacoHHa 4acT (ek3oc-
KerneTHa npoTesa)
- - CneumanHo nenuio 636W28 unun
Ottobock c BTBBEPAUTEN 636W18 unun
636W19
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5 Moarotoeka 3a ynotpe6a

/A BHUMAHVE

HenpasunHa ueHTpoBKa WM MOHTaX

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaau NoBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha np-
otesata

» CnasBaiiTe ykasaHusTa 3a LEHTPOBKA N MOHTaX.

WHOOPMALUSA

» Bb3MOXHO e Hsikou oT matepunanute ga He morart ga 6baar 3akyn-
eHu BbB Bawara CTpaHa. B To3un cnywaﬁ Ce CBbpXeTe C MeCTHUsA
¢vmman Ha npou3BoauTtensd, 3a aAa nojayqure MH¢OpMaLLMﬂ 3a ant-
epHaTUBHW maTtepuanu.

5.1 MoHTaXx Ha aganTop 3a cTbnano
» MoHTupaiite agantopa KbM NPOTE3HOTO CTLNAO CMOPEA, yKa3aHu-
ATa B Herosata UHCTPyKUMS 3a ynoTtpeba.

5.2 MoHTax Ha rneseHHa $pacoHHa YacT (eK3ocKeneTHa np-

oresa)

> H martep BWHTOBO  CbeauHeHune  (BUX
cTpanuua 100), puHamomeTpuyeH kntod 710D21, wkypka ¢ eapu-
Ha Ha 3bpHata 40, sanevatBalwja cmona 617H21, BTBBLpPAUTEN
617P37, nopxopsw, pastBoputen (Hanp. 634A28), camo 3a
1WR95: nenuno 3a nnactmaca 636W17

1) [MoctaBete pesfosaTa BTy/ika Ha BUHTOBOTO CbeAVHEHNE MPOKC-
MIMasiHO Ha OTBOPA B rNe3eHHaTa $pacoHHa 4acT.

2) [ocTaBerte BUMHTA B NPOTE3HOTO CTHNAMO OT CTPaHaTa Ha XOAWN0TO
1 3aBUiTE rne3eHHaTa $pacoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMasno (Mo-
MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

3) Wsnpo6Baiite rneseHHata ¢pacoHHa YacT.

4) PasBuiiTe BUHTOBOTO CbeAMHEHUE MEXAY NPOTE3HOTO CTbMano n
rneseHHata $pacoHHa 4acT.

5) Wsnunete rneseHHata GpacoHHa 4acT Cropes KOHTypa Ha NpOoTe3H-
0TO CTBbMasno.




6) LUnudosaiite rpy6o cbeguHUTENHATA NOBBPXHOCT HA MPOTE3HOTO
CTbMaso C WKypKa B Nocoka a — p.

7) Touncrete npaxa OT U3NUNEHWUTE NOBLPXHOCTY.

8) Pas6bpkaiite 3anevatsaliata cmona ¢ 2 % 8o 3 % BTBbPAUTEN 3a
CbeanHABaHe Ha rneseHHarta ¢pacoHHa 4acT C MPOTE3HOTO CTbna-
no.

9) UHOOPMALUA: He HaHacsiiTe cMmonaTta B OTBOpPa Ha BUHTO-

BOTO CbeZJUHeHue.

Pa3HeceTe cmonata paBHOMEPHO BbpXy CbeAWHWUTENHUTE MOB-

BPXHOCTW Ha re3eHHata (GacoHHa 4acT M MPOTE3HOTO CTbMano.

Mopaau abcopbupaluara cnoco6HOCT Ha AbPBOTO TpsibBa Aa HaH-

eceTe MoHe 2 NbTH.

Cnep kato cMonata U3CbXHe Jleko (KOHLM Mo Lunatynara) noapa-

BHETe re3eHHara ¢pacoHHa 4acT CrPsIMO MPOTE3HOTO CTbMAsO.

11) MocTaBeTe BUHTA B NPOTE3HOTO CTbMAO OT CTPAHATa Ha XOAUIOTO

1 3aBUiTe rneseHHaTa pacoHHa 4acT 3a NPOTE3HOTO CTbMano (Mo-

MeHT Ha 3ataraHe: 30 HM).

Msbbpliete ¢ kbpna nanusaliata ot ¢pyrata cMona.

Camo 1WR95: HamaxeTte Tanata 3a BUHTOBOTO CbeAMHEHUE C

nenuno 3a nnactMaca U HaTMCHeTe [oKpail B NPOTE3HOTO CTbna-

no.

OrtcrpaHete ocTaTbLy/TE OT IEMNWIIOTO C NMOMOLLTA Ha NOAXOASALY pa-

3TBOpPUTEN.

15) OcraBeTe N€NUIOTO Aa Ce BTBLPAU.
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5.3 KoHcTpyKuus

| YKA3AHUE

N3snunseaHe Ha NpoTe3HOTO CTbnano

ﬂpemeapemeHHo n3HOCBaHe nopagu yepexpaaHe Ha NpoTe3HOTO
cTbnano

» He nunete MPOTE3HOTO CTbMano.

5.3.1 CtaTyHa LLeHTpOBKa
CraTU4Ha LLEeHTPOBKa Ha TPaHCTMGUANHU NPoTe3U

Xop Ha cTaTUYHaTa LLEHTPOBKa

Heo6xoaumu matepuanu: ronnomersp 662M4, ypep 3a nameps-
aHe BUCoO4MHaTa Ha neTata 743S12, kanubbp 3a namepsare 50:50
743A80, ypep, 3a MmoHTax (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unn
PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupalite 1 nogpaBHeTe KOMMOHEHTUTE Ha NpoTe3ara B ypeaa 3a
MOHTaX CbrNaCcHO CNeAHNUTe AaHHU:
CarutanHa p

@ | BucounHa Ha netara: epeKTMBHA BUCOYMHA Ha neTaTa
(BMCo4MHa Ha neTata B 06yBKa - Ae6envHa Ha XOAMUnoTo B
npepgHara 4acT Ha CTbnasnoto) + 5 mm
@ | BbHwHa potauus Ha cTbnanoto: npubn. 5°
© | MNpemecTtBaHe Hanpep, Ha cpejata Ha NPOTE3HOTO CTbMaNo
cnpsimo pedepeHTHata imuHus: 30 Mm
@ | CsbpxeTe NpoTE3HOTO CTLMNASO U rM3aTa Ha npoTesara ¢
nomouiTta Ha n3bpaHute agantopu. 3a UuenTta cnassanre
VHCTpyKLMsTa 3a ynotpeba Ha agantopure.
© | Onpepnenerte LeHTbpa Ha runsarta Ha npoTesara ¢ Kanubbpa
3a usmepsaHe 50:50. LleHTpupaiite runsata Ha npotesarta
cnpsiMo pedepeHTHaTa INHMS.
®dnekcus Ha runsata: UHAMBUAYanHa ¢GneKkcus Ha YykaHa
+5°
®poHTanHa p

© | PedepeHTHa NMHUs Ha NPOTE3HOTO CTbMAO: MEXAY naneua
W BTOpUS NPBLCT HAa Kpaka
PedepeHTHa nnHus Ha run3ara Ha npote3ara: NOKpan cTpa-
HUYHUA pb6 Ha naTtenata
@ | Cnasgaiite nonoxeHneTo 3a apaykums unu abaykums.
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CraTM4Ha LeHTPOBKa Ha TpaHcheMopanHu nportesun
» O6bpHeTe BHUMaHWe Ha [aHHUTE OT WHCTPyKumsTa 3a ynotpe6a
Ha npoTesHaTa KofieHHa CTaBa.

5.3.2 CraTU4YHa LLeHTPOBKa

»  Ottobock npenopbuyBa LeHTpoBKaTa Ha npoTesata Aa Ce NpoBepu
c nomouwTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture u npu Heo6xoanmocT ga
ce agantipa.

* [pn HeoBxopumocT moraT aa 6bAaT M3KMCKaHU NpPenopbkuTe 3a
ueHTposka ot Ottobock (moaynHn TpaHcdemopanHu npotesu:
646F219*, mopynHu TpaHcTMBUanHu npote3n: 646F336*).

5.3.3 AuHamuy4Ha npo6a

* LleHTpoBaiite npotesara BbB $ppoHTaNHATA U caruTanHata paBHu-

a (Hanp. ¢ NPOMsiHa Ha brbfia UM U3MeCTBaHe), 3a ja OcUrypute
ONTUMaNHO MPUCTbMBAHE.

* TpaHctu6uanHo nporesupade: pu noemaHeTo Ha ToBapa crneg,
CTbMBaHe Ha nertata BHUMaBanTe 3a GU3NONIOrMYHOTO ABUXKEHWE
Ha KOMSIHOTO B carutanHata v ¢ppoHTanHata pasHuHa. /136sreaiite
Me[ManHo ABUXEHNe Ha KoneHHaTa cTaBa. AKO npes3 mbpBara nos-
OBMHA Ha dasarta Ha CTOeX KOoJleHHaTa cTaBa ce ABUXW MeAUaHo,
NPOTE3HOTO CTbNaso TpsbBa Aa Ce U3MeCTV MeauanHo. AKo ce 13-
BbPLUBA MEAVAIHO ABUXEHVE Npes BTopara MosioBuHa Ha ¢asara
Ha cToex, TpsibBa fa ce HaManu BbHLUHATA POTALMs HA MPOTE3HO-
TO CTbNANO.

5.4 Onuus: MoHTUpaHe Ha KO3MeTMKaTa Ha nporesarta
Kosmetukara Ha npoTe3arta 3acTaBa MeXAay runsara Ha nporesara u
NpOoTe3HOTO CTbnaso. Ta ce n3pA3Ba no-Abara, 3a Aa Moxe Ja ce Ko-
MMeHcupart ABMXeHusTa Ha NpoTe3HOoTO CTbNaio 1 NpoTe3aTta Ha Kone-
HHaTta CTaBa. I'Ile CrbBaHe Ha nportes3aTa Ha KoJieHHaTa CTaBa KO3MeT-
nKarta 3a CTbnasno ce KoMmnpecupa nocTtepuMopHoO 1 ce pa3sTdra aHTep-
NOPHO. 3a Aa ce yBenu4in U3opbuxanBoCcTTa, KO3MeTMKaTta Ha CTbnasno-
TO Tpﬂ6Ba Aa ce pa3tara Bb3MOXHO Han-manko. Ha NpPOTe3HOTO CTbna-
no vma CBbp3Ball elleMeHT (Hanp. CBbpa3Balla Mnio4ka, CBbp3Balla
Kanaika, cbegunHutenHa Kal'la‘-iKa).
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Heo6xoaumu matepuanu: o6esmacnsisall, no4vcTBaLy, npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9
vnn nenuno 3a nnactmaca 636W17

M3MQPST9 Ab/XWHaTa Ha Ko3MeTukara 3a CTbnasnoTo BbpXy npore-
3araun an6aBeTe AONbJIHUTENTHA Ab/IXKUHA.

TpaHcTu6buanum nporesu: [JuctanHa gobaeka 3a ABMXeHME Ha
MPOTE3HOTO CTbNano.

TpaHcdemopanHuu nportesu: lNpokcumanHa fobaBka Ha Toykata
Ha BbpTe€HEe Ha KOJIAHOTO 3a CrbBaHe Ha npoTte3ata Ha KoJieHHata
CcTaBa v gucrtasnHa ,D,OéaBKa 3a ABMXEHNEeTO Ha NpOoTe3HOTO CTbna-
no.

CkbceTe neHonnacToBata 3arotoBka U s HanacHeTe B NMpOKCUMa-
NHaTa 06nacT Ha runsata Ha nporesara.

Haxnysete neHonnactoBara 3arotoska Bbpxy nporesara.
Mocrasete CBbp3BaLlnsa efeMeHT BbpXy obBuBKata unm npoTe3Ho-
TO cTbnano. B 3aBUCUMOCT OT U3NbAHEHNETO CBbp3BaLLUAT enem-
€HT ce ¢VV|KCVIpa B Kpas uin 3actaBa Ha agantopa 3a CTbnaaoTo.
MowTunpalite npoTe3HoTo CTbNano Ha Npotesara.

Ortbenexere BbHLWHUA KOHTYyp Ha CBbp3Ballus €efieMeHT BbpXy
AncTanHarta cpe3Ha NoBbPXHOCT Ha NeHonsacroBara 3arotoeka.
D.EMOHTMpaIZTE NpOTe3HOTO CTbNasio U ceaneTe CBbp3Ballnsa en-
eMeHT.

Mouuncrete cBbp3BaLLMs enemMeHT ¢ o6eamacnuTen.

3anenete CBbp3Ballunsa eieMeHT B CbOTBETCTBME C oTbenszaHus
BbHLUEH KOHTYP BbpXy ANCTanHaTa cpe3Ha NoOBbPXHOCT Ha NeHonn-
acrtoBarta 3arotoBka.

OcraBeTe creneHnTe MOBBLPXHOCTM Aa M3CbxHat (okono 10 mu-
HYTH).

MoHTupalite NPOTE3HOTO CTHMANO U MoAenupainTe BbHLHUS BUA,
Ha Ko3meTukaTa. Baemere noA, BHMMaHWe KoMmnpecuara oT Hoce-
Ly ce oTrope KO3MeTuyHu Yopanu unm SuperSkin.

6 MouucrBaHe

Mouuncrere npoaykra ¢ MeKa BnaxHa Kbpna.



2) [oacywere ¢ meka Kbpna.
3) OcraBerte ocrtarbyHarta Bnara Aa ce n3napu Ha Bb3a4yX.

7 Moaapbxka
CJ'Ie,D, nbpBUTE 30 AHW U3non3eaHe NoAJsioXete KOMMNOHEeHTUTE Ha
npoTesata Ha BU3yasiHa NPOBepKa 1 NpoBepKa Ha GyHKLuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuyaiiHaTa KOHCyNTaUus NpoBepeTe Lsaara npore-
3a 3a M3HOCBaHE.

» MasbpliBaiite exeroaHu nposepkn Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTnaabk

MpoaykTsT He 6MBa Ja Ce W3XBbPNS HABCAKbAE C HECOPTUpaHU GUT-
0OBM OoTNagbuu. Hel‘lpaBM}'IHOTO N3XBbpAAHE Ha OoTnaabuu MOXe Aa Ha-
Bpeau Ha oKonHarta cpeja v 3gpaseTo. Cnaaaaﬁre yKasaHusaTa Ha Ko-
MMeTeHTHNA opraH 3a BpbllaHe, C'bﬁl/lpaHe N U3XBbpnsaHe Ha oTtna-
Obuy BbB Bawarta cTpaHa.

9 NpaBHU yka3saHus

BCI/HKI/I npaBHU yCnosusa ca MOAYMHEHW Ha 3aKOoHOAAaTesICTBOTO Ha
CTpaHara Ha ynmpeﬁa n BCNeAcTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa uma pa-
311M4na.

9.1 OTroBOpHOCT

|-|p0M3BO.CLV1TenﬂT HOCW OTFrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTLT Ce n3nosssa crno-
pea onncaHnaTa U UHCTPYKUUnUTE B TO3N OOKYMEHT. |-|p0M3BO.CLV1TenﬂT
He HOCW OTrOBOPHOCT 3a LWeTu, NPpU4nHeHn OT Hecna3BaHeTo Ha TO3n
AOKYMEHT N no-crneunanHo NpuU4nHEHW OT HenpaBuiHa ynorpeGa wnun
Hepa3pelleHo U3MeHeHne Ha npoaykra.

9.2 CE cboTBeTCTBME

MpoaykTsbT U3nbAHsBa n3nckeanusta Ha Pernament (EC) 2017/745 sa
meavumHckute nanenus. CE peknapauusta 3a CboTBETCTBME MOXE Aa
6bae usternena ot yebcaiita Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHUYECKU JaHHU

PedepeHTeH HOMep 1S49 \ 1S66 | 1S90

BucoumHa Ha nertarta [mm] 10+5 | 18+5 | 10x5

CreneH Ha NOABUXXHOCT 1+2

LiBeToBe Bcuyku: 6exos (4), camo 1S90: ka-
$siB (16)

Pasmep [cm] 2122|2324 |25|26|27| 28|29 |30

BucounHa Hacu- | 52|55 |58 | 61|64 |67 |70|72| 74|76
cTemara ¢ apant-
op

CrpyKkTypHa Buco- | 70 | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
YMHa c aganTop

Makc. TenecHo 100 125

Terno [kr]

Terno 6e3 apanTop 3a crbnano [r]

1549 2-12-[3[8[3[4]5[56] -] -

65|90 |30|65|90|75|35 |75

1S66 - |8 (8 |3 |83 |4 |5 |5 |6-|6-
25|25 |60 |95 |85|55|65|25 |25

1S67 -3 |3 |4 |4 |6 | -|-|-|-
30| 65|00 |40 |30

1S90 -3 8|8 |4 |4 |5 |6-| - |-

00| 30|80 |20|60]|45|35

1 Uriin aciklamasi Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2021-08-02

» Uriini kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giiven-
lik bilgilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyr bilgilendirin.
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» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla
karsilagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlar, dzellikle de saghk durumunun kétii-
lesmesi ile ilgili olarak Greticinize ve ilkenizdeki yetkili makamlara
bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

SACH+ protez ayaklar (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 ve
1S90 modidiler ve konvansiyonel tarzi protezlerde kullanim igin uygun-
dur. Fonksiyonel ozellikleri bir profilli gekirdek ve fonksiyon képigu-
niin birlesimi ile elde edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari
Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska
dreticilerin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin
fonksiyonelligi test edilmemistir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekil-
de caligirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz (izerinden
tanimlanmis viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun
modiiler baglanti elemanlarina sahip bilesenler ise.

[
K

Bu Uriin, mobilite derecesi 1 (i mekanlarda yiriiyen) ve
mobilite derecesi 2 (disariya sinirli giden kisiler igin) 6neril-
mektedir.

¢ Maksimum onayli viicut agirh@i teknik veriler kapsaminda belirtil-
mistir (bkz. Sayfa 108).

2.3 Cevre sartlan

Depolama ve nakliyat

Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, rolatif hava nemliligi %20 ila
%90 , mekanik titresim veya darbeler yok

26 ile 30 arasinda | 101 ile 125 arasin-

da

2R8=M10, 2R31=M10

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanil-
malidir.
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izin verilen ayak bilek p: calari ve vida bagl lan = i o
= e 5 zin verilen cevre sartlari

Ayak ebadi [cm Uriin kodu (Ayak bilegi parcasi ve vida

U tem] ¢ ybaélantgllsll), ¢ Sicaklik araligi: =10 °C ila +45 °C

24 ila maks. 30 DK34=30 ve 2729-M10 Nem: rolatif hava nemi: % 20 ila % 90, yogusmasiz

izin verilen ayak adaptérleri Izin verilmeyen cevre sartlan . .
Ebat [cm] Viicut agirhgt izin verilen ayak adap- Kimyasallar/sivilar: Tatli su, tuzlu su, ter, idrar, asitler, sabunlu
Ikal o su, klorlu su
21 ile 30 arasinda <100 2R8-M10 2R31-M10 Kati maddeler: Toz, kum, asiri higroskopik pargaciklar (6rn. pud-
2R54=M10 ra)

2.4 Kullanim omrii

Bu Uriin Uretici tarafindan 2 milyon yikleme periyodu yaptirilarak kont-
rol edilmistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yill-
ik bir kullanim émriine denk gelmektedir.



3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A DIKKAT| Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

[puvury |

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

» Uriin hasarli veya sipheli bir durumda ise driini kullanmayin.
Uygun onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atol-
ye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kull da fonksiy jegisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi,
fonksiyon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini énlemek igin Griini onay-
lanmis kullanim siresinden daha uzun kullanmayin.

» Yaralanma tehlikesi ve iriin hasarlarini 6nlemek igin GUriini sadece
tek bir hasta igin kullanin.

» Urinin kullanim alanina uyun ve asin
Sayfa 104).

»  Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombi-
nasyon baglantilarina dikkat edin.

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalan tehlikesi

» Mekanik hasarlari 6nlemek igin Grlint 6zenli bir sekilde kullanin.

» Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve
kullanilabilirligi agisindan kontrol edin.

» Fonksiyonu sinirli Griinii kullanmayin. Uygun 6nlemlerin alinmasini
saglayin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, ona-
rim, degistirme, kontrol)

» Uriinii uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar
durumunu kontrol edin.

ylklenmeyin  (bkz.

Miktar T I
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
Yedek parcalar/ak (tesli L d degil)
Sek. | Poz. T 1 Uriin kodu
2 1 Vida baglantili ayak adaptori 2R8*, 2R31*,
2R54*
2 2 Baglanti plakasi 2R14
- Ahsap bilek pargasi (konvan- 2K34=*
siyonel tarz)
4 - Ahsap bilek pargasinin vida 2722=M10

baglantisi (konvansiyonel

tarz)
- - Ottobock sertlestiricili 6zel 636W28 ya da
yapistirici 636W18 ve
636W19

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.
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» Soz konusu malzemelerin tamami ilkenizde mevcut olmayabilir.
Bu durumda alternatif malzemeler edinebilmek igin dreticinin
sizin lokasyonunuzdaki subesiyle iletisime gegin.

5.1 Ayak adaptorii montaji
» Ayak adaptériinii kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez aya-
ga monte ediniz.

5.2 Ayak bilegi parcasi montaji (konvansiyonel tarz)

> Gerekli materyaller: Vida baglantisi (bkz. Sayfa 105), tork anah-
tart 710D21, zimpara kagidi 40 gekirdekli, mihir reginesi
617H21, sertlestirme tozu 617P37, uygun ¢Ozlici madde (6rn.
634A28), sadece 1WRO95 icin: plastik yapistirici 636W17

1) Vida baglantisinin vidali kovani ahsap bilek parcasindaki deligin
proksimal tarafina takiimalidir.

2) Ayak tabani tarafindaki vida, protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
pargasi, protez ayak ile vidalanmalidir (stkma momenti: 30 Nm).

3) Ahsap bilek pargasi denenmelidir.

4) Protez ayak ve ahsap bilek pargasi arasindaki vida baglantisi
cozialmelidir.

5) Ahsap ayak pargasi protez ayagin konturuna uygun bir sekilde
zimparalanmalidir.

6) Protez ayagin baglanti yiizeyini a— p yoninde zimpara kagidi ile
plrlzli duruma getirin.

7) Zimparalanan yiizeyleri tozdan temizleyin.

8) Mihir reginesini, ayak bilek pargasinin protez ayakla baglantisi
icin % 2 maks. % 3 oraninda sertlestirme tozuyla karistirin.

9) BILGI: Recineyi vida bagl deligine doldurmayin.

Regineyi esit bir sekilde ahsap ayak pargasi ve protez ayaga

siriin. Ahsabin igine ¢ekme o&zelliginden dolayr en az 2 defa

slrdn.

Regine hafif kurumussa (spatulada iplikler) ayak bilek pargasini ve

protez ayag) birbirine hizalayin.

10
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11) Ayak tabani tarafindaki vida, protez ayaga takilmali ve ahsap bilek
pargasi protez ayak ile vidalanmalidir (stkma momenti: 30 Nm).

12) Birlesme yerinden gikan regine bir bezle silinmelidir.

13) Sadece 1WR95: Vida baglantisinin tamponuna yapistirici uygula-
yin ve tamamen protez ayak igine bastirin.

14) Artik yapistiricilar uygun bir ¢éziici madde ile temizlenmelidir.

15) Yapistiriciyi sertlesmeye birakin.

5.3 Yapi

puvury |

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken aginma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.3.1 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kur

Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk uzunlugu élgme
aleti 743512, 50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 veya PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenlerinin ek cihaza montajini ve ayarlanmasini asagidaki
veriler dogrultusunda yapiniz:

Sagital diizey

@ | Topuk yuksekligi: Efektif topuk yiiksekligi (Ayakkabinin
topuk ylksekligi - ayak 6n bolimuniin taban kalinhigi)
+5mm

Ayak dis rotasyonu: yakl. 5°

(2)
@ | Protez ayag ortasini kurulum gizgisine gére 6ne alma:
30 mm

@ | Ayak protezini ve protez soketini segilen adaptor yardimiyla
baglayiniz. Bu esnada adaptoriin kullanim kilavuzunu dikkate

aliniz.




Temel kur y

@ | Protez soketinin orta noktasi 50:50 mastari ile belirlenmelidir.
Protez soketini, kurulum gizgisini ortalayarak yerlestiriniz.
Soket fleksiyonu: Kisiye 6zel giidiik fleksiyonu + 5°

Frontal diizlem

© | Ayak protezinin kurulum ¢izgisi: Ayak bas parmagi ve ikin-
ci parmak arasi

Protez saftinin kurulum ¢izgisi: Lateral patella kenari
boyunca

@ | Abdiksiyon konumuna veya addiksiyon konumuna dikkat
edilmelidir.

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate alin-

1z.

5.3.2 Statik kurulum

Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kont-
rol edilmesini ve gerektiginde uyarlanmasini énermektedir.
Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF moddler bacak protezle-
ri: 646F219*, TT modiler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock
firmasindan istenebilir.

5.3.3 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 azaltilmaldir.

5.4 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
sresini 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

Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu él¢iilmeli ve uzunluk eki toplan-
malidir.

TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi i¢in diz dénme nokta-
si proksimal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerles-
tirin.

Kozmetik kilif protezin Gzerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestirilmelidir.
Baglanti elemani modele gére kenar kisminda yerine oturur veya
ayak adaptorine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alani-
na isaretlenmelidir.

Ayak protezi sokiilmeli ve baglanti elemani ¢ikarilmalidir.

Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.
Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin dis-
tal kesim alanina yapistiriimalidir.

10) Yapiskan kurumaya birakiimalidir (yakl. 10 dakika).
11) Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir.

Bu esnada giydirilen coraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabi-
lecek kompresyon dikkate alinmalidir.
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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 pargalari ilk 30 ginlik kullanimdan sonra gézle kontrol
edilmeli ve fonksiyon kontrolii yapilmalidir.

» Tim protez normal konsiiltasyon sirasinda aginma bakimindan
kontrol edilmelidir.

» Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.

8 Imha etme

Bu driin her yerde ayristirilmamis evsel ¢coplerle birlikte imha edilemez.
Usuliine uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agi-
sindan zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlari-
nin iade, toplama ve imha islemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tam yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve
buna uygun sekilde farklilik gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, iriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara
uygun bir sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alin-
mamasindan, 6zellikle usuline uygun kullaniimayan ve {riinde izin
verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan iretici higbir
sorumluluk yiklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleple-
rini karsilar. CE uygunluk agiklamasi Greticinin web sitesinden indirile-
bilir.
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10 Teknik veriler

Tanim etiketi 1S49 [ 1S66 | 1S90

Topuk yiiksekligi [mm] 10+5 | 18x5 | 10x5

Mobilite derecesi 1+2

Renkler Tim: bej (4), sadece 1S90: kahve-
rengi (16)

Ebat [cm] 2122|2324 |25|26|27 |28 |29 |30

Adaptérlii sistem |52 |55 |58 | 61|64 |67 |70|72|74|76
yiiksekligi

Montaj yiiksekligi | 70 | 73 | 76 | 79 | 82 | 85 | 88 | 90 | 92 | 94
adaptor ile

Maks. viicut agirl- 100 125

191 [kg]

Ayak adaptorii olmadan agirhik [g]

1549 2-[2-[8 3345 |56 | -]~

65|90 |30|65|90|75|35 |75

1566 — |3 3|3 |34 |5 |5 |6 |6
25|25 |60 |95 |85|55|65|25 |25

1S67 33|44 5| -|-]-]-
30| 65| 00|40 |30

1S90 — 3|3 |34 4|5 |6 | -] -

00| 30|80 |20|60]|45|35

1 Neprypadn Ttpoiévtog EMnvika

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-08-02

» MeletioTE TIPOOEKTIKA TO TIApPOV £yypado Tipw améd tn Xpnon
TOL TIPOI6VTOG Kal TiPooéETe TiG uTodei&elg aodpaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHotn yia v acdalr xpAon Tou Tpoiévtog.




» AmeuBuvBeite OTOV KATAOKEUAOTH Qv €XETE EPWTHOELG OXETIKA
He To Tpoidv A ipokvpouv TTpoPAfuaTa.

» EvnHepP®VETE TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appodio popéa G Xw-
pag oag yla kabe copapd cuuPdv oe oxéon pe To TPOIdV, 18iwe
o€ TiepiMTwon eTudeivwong NG KATAoTaong TG vyeiag.

» Duldgte to apov Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mpobetika mélpata SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49,
1S66 kat 1S90 evdeikvuvtatl yia xprion o€ SOUOOTTOIXEIWTEG TIPOBETELG
Kat Tpobéoelg eviaiag kataokevnq (pe kéAugog). O Aettoupyikég
1816TNTEG eMITUYXAVOVTAL XAPN OTOV oUVdLACHO EVOG TIUPAvVA HE Oa-
dEg Tieplypappa kat m xpnon Aettovpytkod agpou.

1.2 AuvatoTtnTteg OLUVSVACHOD

Autd 10 TIpoBeTIkG eEdptnpa eival cuppatd pe 10 SOUOOTOLXELWTO
obvotnpa g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e€aptipata aAwv ka-
TAOKELAOTWY, oL otoiol dlaBétouv oUPBATA GOHOOTOLXEIWTA CUVIETL-
Ka otoleia, dev Exel eheyyOei.

Emutpenopeva Sapopdpwpéva sEaptipata actpayalov kaw

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

To mpoidv ouviotdtal yia to padpo kvntikdétntag 1 (dropa
“ﬁ% KIVOUHEVA OE E0WTEPLKOUG XWPOUG) Kal To Pabpo kvntt-
%@ KOTNTAG 2 (ATopa pe TIEPLOPLOHEVN Kivnon ot e§wTePlkolg
XPPOUG).

¢ To péyLOTO ETUTPETIOUEVO OWHATIKO BApog avadépetal ota Texvi-
ka ototxeia (BA. oehida 114).

2.3 MNeptBarlovTIKEG CUVORKEG

BLBWTEG OLVIEDELG Amon ] kat peradopa
MéyeBog téApa- | Kwdikog (Stapopdwpévo eEaptnpa actpa- Elpog Beppokpaociag —20 °C £wg +60 °C, oxetikA vypacia 20 %
Tog [cm] yaAouv kat 3wt ocvvdeon) £wG 90 %, Xwpig pnxavikoig kpadaopolg f KPoUoEeLg
24 ¢wg 30 2K34=30 kal 2222=M10 n n a
ETutpenopeveg mepBallovTikeg o 1KEG
Emutp it P PHOYEIG TEApATOG Evpog Osppokpaociag: —10 °C éwg +45 °C
Méye0og [cm] Zwpatiké Bapog ETutpemopevog tpo- Yypaoia: oxetiki vypacia: 20 % éwg 90 %, xwpiG CUUTIOKVWON
kgl cappoyéag méApatog . = —
21 2w 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, AxaraMnAsc nepiiaAloviikes GUVORKEG
2R54=M10 Xnuikég ouaieg/ vypa: yAuko vepo, ahpupd vepo, 1dpwrag, ovpa,
26 £wg 30 101 éwg 125 2R8=M10, 2R31=M10 0&éa, 3idhvpia oamouviot, xAwpLwpEvo vepd

Ztepeég UAEG: OKOVN, GUUOG, £VIOVA VYPOOKOTIKA CWHATIdL

(T.X. TAAKN)
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2.4 Awapkelra {wng

To mpoidv uTOPARONKE amd ToV KATAOKELAOTH Ot JOKIPEG He 2 eKa-
ToppUpla kukAoug katamoévnong. H ocuykekpipévn katamoévnon avi-
otolxei oe péylotn didpkela (wnig 3 eTwv, avaloya pe tov Babud dpa-
oTNELOTNTAG TOu XPHOTN.

3 Aodadlieia
3.1 Emegiynon posl30moINTIKWY CUHBOAWY

A NPOZOXH

3.2 N'evikég uTodei&elg aodaleiag

/A NPOZOXH!

Mpoewdotoinon yla mbavoig Kvdivous aTuXAHATOG
KAl TPAVUATIOHOD.

Mpoewdomoinon yia ubavr PokANon TexViKav {npi-
wv.

Kivduvog Ttpavpatiopoy kat kivduvog mpokAnong {nuuwv oto

TPOIOV

» Mnv ouveyilete va xpnotpomoleite To Tpoidv adou TapéNdet n
eleypévn diapkela {wng Tov, yia va amnopOyeTe Tov Kivduvo Tpau-
HATIOPOO Kat TNV TIPOKANon Cn@v oTo TIPoidv.

» Xpnolpotoleite To TIPOIGV pévo yla évav acBevry, yia va amoduiye-
Te TOV KivOuvo Tpaupatiopol Kat Tnv TPOkAnon Cnuuwv oto
TIPOIOV.

» XpnolpoToleite To TPOidV COHPwva pe To TEdio edpappoyng Tou
Kal pnv to agrvete ekteBelpévo oe UTIEPPOAIKEG KATATIOVAOELG
(BA. oehida 109).

» Aappavete vndPn g duvatdtnteg ouvduaocpov/ Toug eEalpolpe-
voug ouvduacopolg Tov avapépovial oTiG odnyieg Xprong Twv
TIPOIOVTWV.
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Kiv3uvog mpokAnong {nuiwv oTto TPoiov Kat MEPLOPIoHOL NG

AetrtovpykoéTnTag

» Na xelpiCeoTte T0 TIPOIGV He TIPOTOXH, YIA VA ATIOGUYETE TIG HNXA-
VIKEG KATATIOVATELG.

» EMéyxete 10 Tpoidv wg Tpog T Asttoupyia kal Tn duvaroétnta
Xxpriong tou, av vrioPtaleote 6Tt Ppépet CNULEG.

» Mnv xpnotpotoleite To TPoidv av Tapouotdlel TEPIOPIOUEVN Agl-
ToupylkotnTa. AdPete katdMnia pétpa (m.X. kabapiopdg, -
OKEUI, aVTIKATAoTaon, éAeyXoq amo Tov KATAOKEVAOTH f} TEXVIKI
uTInPeoia).

» Mnv adrivete 10 Tipoidv ektebelpévo o akaTAAnAeg meptBaiio-
VTIKEG OUVOIKEG,

» EAéyxete 1o Tipoidv yia Cnpiég, epdoov ekTéOnKe o akatdMnAeg
TIEPLBAMNOVTIKEG GUVOKEG,.

» Mnv xpnoipomoleite To TIPOIOV av éxel uTtooTel CnuIéG 1} €xeTe ap-
dpodieg yia v katdotaory Touv. AdPete katdMnia pEtpa
(T.X. KaBaplopdg, ETIOKELT, AVTIKATAOTAON, EAEYXOG ATIO TOV Ka-
TAOKELAOTH 1} TEXVIKN UTINPESIA).

Evdcieig Asttovpylkv petaBol@v i anwAesiag tng Asttovpyt-
KOTNTAG KATA TN XPHon

Aobntég evieitelg yia TNV an®Aela TG AeToupYIKGTNTAG AmoTEAOOV
n eAdxioTn avtiotaon oto epmPOoBio THANA Tou TEANATOG 1 N ueTaBo-
A otnv eEENEN NG Kivnong Tou TEApAToG.

4 Meplexépevo ovokevaociag

Moooétnta Nepwypadn
1 odnyieg xprong
1 TIPOOETIKO TIEAUA




AvtaAAakTIKG/Ttp6oOeTOG EEOTIALOHOG (SEV TtEPIA i Tat
OTn CUOKELAOCIO)

Ewk. | Zto1- NMepwypadn Kwdikog
Xeio

2 1 TIPOCAPUOYEAG TIEALATOG UE 2R8*, 2R31*,
Bdwtn olvdeon 2R54*

2 2 OUVOETIKNA TIAAKQ 2R14

3 - Stapopdpwpévo eEGptnua 2K34=*
aotpaydlou (pe kEAudog)

4 - BdwtnA olvdeon yla dapop- 2722=M10
dwpévo eEaptnua aotpa-
Yahou (pe kéNudog)

- - €101k} kOAa kat okAnpuvTiké | 636W28 1) 636W18
Ottobock Kal 636W19

5 E§aodalion Asttovpyikotntag

Eodalpévn evbuypauuion | cuvappoAéynon

Kivduvog tpavpatiopot Adyw (v ota efaptipata tng mpode-

oneg

» AapBavete vmoPn Tig LTodeiEElG EVOVYPANMLONG KAl CLUVAPHO-
Aéynong.

MAHPO®OPIEZ

» Eival mbavéd kamoia améd ta vAikd va pnv eivar diabéoipa otn
XWpPa oag. e avtAv TNV TEPITITWOTN, ETIKOWVWVAOTE HE TOV TOTIL-
KO QVTITIPOOWTIO TOU KATAOKELAOTH, Yid va evNHEPWOEITE yia Tiq
£VOMAKTIKEG AVOELG.

5.1 ZuvappoAdéynon mpocappoyEa TEARATOG

»  ZuvapHOAOYNOTE TOV TIPOCAPHOYEX TIEAUATOC, OTO TIPOBETIKO TEA-

Ha olpdwva pe TiG 0dnyieg XpnRong tou.

5.2 ZuvappoAdynon dtapopdpwpévou e§aptipatog actpa-
yahou (ne kéAvdog)

>

10

Amnatrtovopeva vAka: Bdwth ovvdeon (BA. oeAida 110), duva-
HokAedo 710D21, yvaldxapto pe péyebog kOkkwv 40, appayl-
otk pntivn 617H21, okAnpuvtiké oe okévn 617P37, katdAAnio
StaAuTikG (Tr.X. 634A28), poévo yia 1o 1IWR95: k6Ma TAaoTikoy
636W17

TomoBetnoTe TN omelpotopnpévn vodoxr NG PLOWTAG olvdeong
omyv eyylug TIAevpd TG omng oto dlapopdpwpévo eEdpTnua
aotpaydiou.

TomoBetnote T Bida otnv mMAeupd TG coAag oTo TPOOETIKG TIEA-
pa kat Bdwote To Stapoppwpévo eEaptnpa actpaydlouv pe To
TPoBeTIKO TIEANA (poTtr) cbodLyEng: 30 Nm).

EkteAéote T Ookipf tou Stapopdwpévou eEapTipatog aotpa-
yaAou.

Xalapwote T POwTH cOvdeon peta&d TPoOeTikol TEAPATOG Kat
Siapopdpwpévou eEaptipatog actpaydiou.

Aeldvete 10 dlapopdwpévo eEGptnua aotpaydlouv clpdwva pe
TO TEEPIYPAUHA TOU TIPOOETIKOD TIEEAUATOG.

Tpaxuvete tnv etupdavela ovvdeanG Tou TIPOOETIKOD TIEALATOG HE
yuaAdxapto pe katevBuvon amd epmpdg TPOG Ta Tow.
ATOpaKpUVETE TN OKOVN aTto TIG YUAAOXAPTIOHEVEG ETILGAVELEG.
Avapeifte T odppaylotikn pntivy pe 2 % £wg 3 % OkAnpPLVTIKOO
o OKOVn yla T olOvdeon Ttou Siapopdwpévou eEaptipatog
aotpaydlou pe To TIPOBETIKG TIEAUA.

NMAHPO®OPIEZ: Mnv TtomoBetiiosTe pntivn 0TV OTIA YA T
BdwTn ovvdeon.

EnaAeipte opoidpopda pe pntivn Tic etupdveleg odvdeong Tou
Stapoppwpévonr eEAPTARATOG AOTPAyAAou Kal TOU TIPOBETIKOU
méApatog. Adyw tng amoppodnTikdéTnTag Tou VAou, emaleipte
Touhdylotov 2 popéEg.

‘Otav n pnrtivn oteyvwoet Aiyo (iveq otn omdtouvAa), svbuypap-
piote petafld toug To Slapopdwpévo efdptnua actpaydlov kat
TO TIPOOETIKOG TIEApA.

111



11) TomoBetrhote TN Bida otnv TMAeupd NG odAag oTo TIPOOETIKO TEN-
Ha kat Pdwote 1o dtapopdwpévo eEApTNHA actpaydlou pe To
TipoBeTIKS TIEANA (poTtr} cbodLyEng: 30 Nm).

12) ZkouTtioTe TN PNTIVN TIOL EKPEEL ATIO TN OXLOHI HE €va Ttavi.

13) Mévo ywa o 1IWR95: etaleipte v Tamna yia m Pdwtr olvdeon
He KOMa TIAAOTIKOU Kal TILECTE TNV OTO TIPOOETIKG TIEAUA HEXPL va
TepUATioEL.

14) AmopakpUveTe Ta uTtoAeippata KOAMag pe Katahnho SLaAUTIKG.

15) Adnote v KOAAnon va okAnpoveL.

5.3 EvBuypappion

Awadikaoia Baoctkig evbvypappong

© | Zuvdéote 10 TIPOBOETIKG TIEAPA pE TO OTEAEXOG, TNG TIPOBEDNG
XpPnotpotolwvtag Tov emiAeypévo mipocappoyéa. AapBdvete
uTtddn TiG 0dnYyieg XPAONG TWV TIPOCAPHOYEWV.

Tpoxiopa Tov TTPoOeTIKOL TIEARATOG
Mpdwpn $Oopd Adyw TPékANaNG CniL®y oTo TIPOBETIKO TIEAHA
» Mnv tpoxiCete 10 TIPOOETIKS TIEApA.

© | Ynoloyiote 1o péoo tou oteAéxoug Tng TPdBeang pe To Op-
yavo pétpnong 50:50. PuBpiote To otéAexoq tng mpobeong
KEVTPIKA WG TIPOG TN YPAUHH eVOLYPAPMIONG.
Kaupn oteéxouc: atopki kappn kolofwparog + 5°
Metwraio eninedo

O | Mpappn evbuypdppiong TPOBETIKOL TEAUATOG: HETAED pE-
yahou kat de0TEpPOL SaKTOAOL
[pappn evbuypappiong oteAéxoug pdBeong: KaTa UKog
ToUu TIAAIVOU AKPOUL TNG eTTtyovatidag
@ | NaBete umodn ) B€on anaywyrg 1} TPOCAYWYNG.

5.3.1 Baowkn gvbuypaupion
Baoiki evOuypappion ya tpdOson KVApNG

Awdikacia Baoikng evOLypPa 1S
Amtartobpeva VAKA: Ywviopetpo 662M4, cuokeun pétpnong
Uoug Takouvvioy 743512, dpyavo pétpnong 50:50 743A80, ou-
okevr) evBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 )
PROS.A. Assembly 743A200)

Exteléote T ouvappoAoynon kat dlevBETnon Twv TpoBeTiKV eEap-
TNUATWV 0T OUOKELT EVBLYPANHIONG COHPwWVA pE Ta akohovba
otolxeia:
OBeMwaio eminedo

@ | Yiog takouviol: tpaypatiké 0pog takouvviol (0og ta-
KOLVLIOU UTIODAHATOG = TIAXOG COAAG OTO PTIPOOTIVO THAA
Tou TéApatog) + 5 mm
‘E&w otpodn méANaToq: ep. 5°
Mpo6aobia petatdmion Tov HETOL Tou TIPOBETIKOD TIEAHATOG
WG TIPOG TN YPAUKR evBuypdappiong: 30 mm
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Baoki evbuypauuion yia tpddson pnpod

» AdBete umoyn ta otoixeia oTig 0dnyieg xpriong TG TPOBETIKAG
GpBpwong yévarog.

5.3.2 Ztatiki evBuypappion

* H Ottobock ouviota Tov é\eyxo kal, epooov amaiteital, TNy ava-
TIpooapuoyn TG evBLYPANIONG TNG TIPOBEDNG XPNOLHOTIOLOVTAG
70 L.A.S.A.R. Posture.

* E¢doov amnarteital, prnopeite va {NTACETE TIG OLOTACELG €VOL-
YPAUHIONG (DOHOOTOLXELWTEG TIPOBETELG KATW AKPWV KATA UAKOG
T0U HnpEol: 646F219* JopOOTOIXEIWTEG TIPOBEDELG KVAUNG:
646F336*) and tnv Ottobock.

5.3.3 Avvapikn SoKun

* [pooappdote v evBLYPAULION TNG TIPOBEONG O HETWTIAIO Kal
oBelaio eminedo (T.X. pe alayn tng KAiong f petatomion), ya
va Slaodpalioete v W8avikn eEENEN TG Badiong.



*  Kvnuuaieg epappoyég: katd m Mjn doptiov mpénel va Aap-
Bavetat umtddPn n pucioroyikn kivnon touv yovatog oe ofeAiaio kat
HetwTiaio emimedo HETA TO TIATNHA NG TITEPvVAG. AmtodelyeTe 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 TIEAPA TIPOG TO
péoov. Av n petakivnon mpog To péoov epdaviCetal oto deltepo
AHov TG daong otAPENG, TOTe EAATTWOTE TNV EEWTEPLKY TIEPL-
otpodr| Tou TIPoBeTIKOL TIEALATOG,.

5.4 MpoailpeTika: TomtoO£Tnon adppwdoug emEvduong

H emévduon appwdoug vAkol edappolel avdpeoa oTo TIPOOETIKO

oTéAexoq Kat 1o TPoBeTiké TEApa. KéPetal oe peyaAitepo péyebog,

yia va pmopei va e§looppotiel TIG KIVATELG TOU TIPOBETIKOD TIEAHATOG

Kat NG mpoBeTikAG dpbpwoang yovatog. Katd tnv kapgn tng mpobeTi-

KNG apBpwong yovatog, n emévduon appwdoug vAkol cupriéletal

THOW KAl TEVIWVETAL umpootd. [a va diatnpnBei n avbektikdtnTta g

emévduong adppwdoug LAKOU, n eTEVOUON TIPETIEL VA TEVIWVETAL 600

T0 duvatév Ayotepo. 210 TIPOBETIKO TIEApA PpiokeTal éva CUVOETIKO

oTolXeio (T1.X. CUVOETIKY TIAGKA, EVWTIKO KAAUHHA, OUVOETIKO KAAUp-

Ha).

> Amartobpeva VALKA: amoAmavTiko (TT.X. [0OTIPOTIVAIKY aAKOOAN
634A58), kOMa enadng 636N9 1 koOMa mAacTikol 636W17

1) Metprote 10 pAKOG NG emévduong adpwdoug ULAKOL otnv
npoeaon Kat npocesom 10 oupn)\npmpcmxo urKoG.

: QMW CUUTIANPWHA YLa TNV Kivnon Tou

npoeanKou ns)\pmoc.
Awapnplaieg MPoOEOCELG: £YYUG CUPTIAPWHA TOU KEVIPOU TEPL-
oTpodG TOu yoévatog yla v Kapdn tng mpobetikig apbpwaong
yovatog kat Amw CUUTAP®HA yla TV Kivnon tou TpoBeTikol
TIENMATOG.

2) Kovtivete v emévduon appwdoug LAIKOU Kal TPooapUooTe TV
otV eyyUg TIEPLOX T OTO OTEAEXOG TNG TIPGOEONG.

3) [Mepdote v emévduon appwdSoug LAkol TTavw oTtnv TpdBean.

4) TormobetroTe 10 oLVIETIKO eEAPTNHA TIAvw OTO TEEPIBANpA TEAHA-
T0G 1) 070 TIPOBETIKO TEAA. AvAloya pe Tnv €kdoar, TO GUVOETIKO
eEdptnpa koupmwvel ota dkpa f epappolel oTov TIPocappoyEa
TEALATOG,.

5) ZuvappoloynoTe To TIPOBETIKG TIEAUA OTNV TIPGOEDT).

6) Emonudvete 1o e§wtepikod Tepiypappa tov ouvdetikol eEaptipa-
TOG OTNV ATMOMPAKPUOHEVN eTiidpdvela KOG Tou appwdous AL
Kou.

7) AToouvappoAOYHOTE TO TIPOBETIKO TIEAUA KAl QTIOHAKPOVETE TO
ouVOETIKO eEApTNHA.

8) Kabapiote 10 oUVOETIKO £EAPTNHA He Eva ATIOATIAVTIKO.

9) KoMote 1o ouvdeTIKO EEAPTNHA OTNV ATIOUAKPUOHEVN ETIiGAVELA

KOTIAG Tou adppwdoug LAKkoU oUHdwva He TO €EWTEPIKO Tie-

piypappa mouv oxedidoate.

Adnote v kKOMnon va oteyvioel (Tep. 10 AeTtad).

ZuvappoloyroTe To TPoBETIKG TIEAIA Kal TIPOCAPUOCTE TNV KO-

opntikn e§wtepikn oPn. 1o mAaioto autd, AdBete vmddn oag

oupTiECN TIOU TIPOKAAOUV Ol EAACTIKEG KAATOEG 1) Ol KOOHNTIKEG
emevduoelg SuperSkin.

B
ee

6 KaBapiopog

1) KabBapiCete 10 TPOIdV pe Eva vypO Halako Tavi.

2) ZTEYVOVETE TO TIPOIOV HE €va HAAAKS Tiavi.

3) Adnote v umdAoimn vypagcia va oTEYVMOEL OTOV aépa.

7 Zuvtipnon
YToPAAeTe Ta TPOOETIKA eEapTAHATA OE OTITIKO EAEYXO Kat EAey-
X0 NG Aettovpyiag Toug peTd amd Tig TpwTeg 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd v taktikn e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia
TUXOV PBOpPEG.

» AieEayete etroloug eAéyxoug aodaleiac.

8 Amtoppdn
To mpoidv Sev TIPETEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE O XWPOUG YEVI-
KNG GUANOYNAG OIKIAKWV amoppippdtwy. H akatdnAn anéppupn pro-
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pei va €xel apvnTikég eTudpdoelg oto TepBaiov kat Tnv vyeia. AdPe-
Te LTIOYN oag TG LTIodE(EELG Tou appodilov eBviKoU popéa OXETIKA pe
TG dtadikaoieq emoTpodrc, CUAOYHAG Kat ardppdng.

9 Nopikég uTtodei&erg
‘OMot oL VOpLKOL OpOL EUTIITITOUY OTO EKACTOTE €BVIKO dikalo NG Xwpag
Tou Xprotn Kat evdéxetat va dadépouv cOpdwva pe avto.

9.1 EuBovn

O kataokevaotrg avalapBdvel gvBivn, epdoov To TPOIdV XENOLHO-
Toleital ocOppwva pe TIG TEPLypadEc Kal TG odnyieq oto Tapov €y-
ypado. O kataokevaotrg dev evBuvetal yia {npigg, ol omoieg odeio-
vtat oe tapaPAien tou eyypadou, edikoétEPA 0 avopBGdoEn xpron
1) QVETTITPETITN HETATPOTIN TOU TIPOIOVTOG.

9.2 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi Tiq analtioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya
Ta atpoteXvohoyika mpoidvta. H dniwon miotétntag EK eival dia-
B€otun yla AfPn oTov IOTATOTIO TOU KATACKEVATTH.

10 Texvika otolxeia

Kwdikég 1549 | 1S66 | 1S90

“Y{og takouvviod [mm] 10+5 | 18+5 | 10+5

Babuoég KwvntikéTnTag 1+2

Xpwpata ‘Oha: umel (4), poévo 1S90: kadé
(16)

MéyeBog [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

“Ygog ovotAqua- |52 |55 (58|61 |64 |67 (7072|7476
TOG HE TIPOCApPHO-
Yéa

“Yog ouvappo- | 70 [ 73|76 |79 [ 828588 |90 | 92|94
Aéynong pe mpo-
ocappoyEa
MéEy. owpatikd 100 125
Bapog [kg]
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Méys@ogcm]  [21]22[23[2425[26]27]28[29]30

Bapog xwpig tpooappoyéa néAparog [g]

1S49 2-]2-[8[3[3[4 |5 |5 | -] -

65|90 |30|65|90|75|35 |75

1S66 — |33 |3 |3 4|5 |5 |6 |6
25|25 |60 |95 |85|55|65|25 |25

1567 — a3 |4 |4 |6 |- -] -]-
30| 65| 00|40 |30

1S90 “ e e |5 [4 4[5 6| - |-
00 |30 | 80 | 20 | 60 | 45 | 35

1 OnucaHue usgenus Pycckuit

WHOOPMALNA

[arta nocnegxeint aktyanusauuu: 2021-08-02

» [Mepen ucnonbsoBaHWeM U3fenus credyeT BHUMATENbHO Mpo-
4YeCTb AaHHbIil AOKYMEHT 1 cobntoaaTth ykasaHus no TexHuke 6es-
onacHocTy.

» [poBeayuTe nonb3oBaTenio MHCTPYKTaX Ha npeameT 6e3onacHoro
noNb30BaHMS.

» Ecnuy Bac Bo3HMKIM Npo6nemMbl UK BOMPOCH! KacaTenbHO n3ae-
nns, o6pallanTecs K NPOM3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbesHOM MPOUCLIECTBUM, CBA3AHHOM C U3Aennem,
B 4aCTHOCTU 06 yXy[LIEHUN COCTOSIHWUSI 300POBbs, coobuianTe
NPON3BOAMUTENIO N KOMMETEHTHLIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHute JaHHbIi JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GbyHKLUMN

Mogpynu cronsl SACH (Solid Ankle Cushion Heel) 1S49, 1S66 n 1S90
CNPOEKTUPOBaHbI A1 UCNONb30BaHUA B MOAYJIbHbIX NpOTE3ax U npoTe-
3ax KapkacHoro tuna. d)yHKUMOHaJ'IbeIe Ka4yecTtBa CTOMbl AOCTUraOTCA
6naropapsi KOMGUHALWMN CNIOXHOKOHTYPHOMO 3aKNagHOro 3nemMeHTa u
byHKLMOHANBbHOW 060104KM U3 BCMEHEHHOrO Matepuana.



1.2 Bo3MOXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA U3penus

JaHHbI NPOTe3HbI KOMMOHEHT COBMECTUM C MOZYNbHOW CUCTEMOI
Ottobock. DyHKLMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTAMU APYTiX NPOU3BOAUTE-
Nei, UMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAUHUTESNbHbIE MOLY/bHbIE 3NEMEHTbI,
He TecTupoBaiach.

Aonyctumbie popmooGpasyiolme AeTany LMKONOTKMU U pesb-
Gosbie coep,

* MakcumaneHo ponyctimas macca Tena ykasaHa B paspgene "Tex-
HUYeckue xapakrepuctukn" (cm. ctp. 120).

2.3 Ycnoeus npuMeHeHus uspenus

X nTp pTUP

TemnepartypHbiit AnanasoH ot —20 °C po +60 °C, oTHocutenbHas
BNIaXHOCTb Bo3ayxa oT 20 % no 90 %, 6e3 mexaHu4eckux BUGpaLmit

Pa3mep cronbl ApTtukyn (popmoobpasyiowias aetanb Wu-
[cm] KONOTKMU U pe3b6oBoe coeauHeHne)
ot 24 po 30 2K34=30 n 2222=M10

n ynapos

Donyctumsie y p "
TemnepatypHbiit auanasoH: ot -10 °C po +45 °C

Donyctumsbie PCY cronbl

BnaXHOoCTb: oTHOCUTeNbHasA BRaxHOCTb Bo3ayxa oT 20 % Ao
90 %, 6e3 KoHaeHcaummn Bnaru

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIO

2.1 HasHaueHne
Vls,u,enme NCnonb3yeTcs WCKIHYUTENbHO /1 3K30MpoTe3npoBaHnsa
HWXKHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nacTb NnpUMeHeHus

Hawm KoMMoHeHTbl GpyHKLMOHMPYIOT ONTUMAasbHO, KOFAa OHU coyeTa-
I0TCSi C NOAXOASALWMMM, BbIGPAHHBIMW Ha OCHOBE MacChl Tefla U YPOBHS
aKTUBHOCTW, KOMMOHEHTaMW, OMpPEeAEeNsieMbiMi C MOMOLLbIO Haluen
knaccugpmkaumonHoi cuctembl MOBIS u umetowmmn cooteeTcTBYylO-
LMe MOAYJ/IbHbIE COEAUHUTESNbHbIE 3/IEMEHTbI.

&
K%

Mspenve pekomeHg0BaHO 415 NaLMeHToB ¢ 1-M (C BO3MOX-
HOCTbIO NepPeABUXEHUS TONIbKO B MOMELLEHNSIX) U 2-M YpOB-
HeM aKTMBHOCTM (C OrpaHUYeHHbIMU BO3MOXHOCTSMU Nepe-
[BUXEHWS BO BHELLHEM MUPeE).

Pasmep [cm] Bec Tena [kr] JonycTumbii agantep
cTonbl Heponyctumsle y p
Or 21 go 30 <100 2R8=M10, 2R31=M10, XumukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U Mopckasi BOAA, MoT, Moya, K-
2R54=M10 CNOTbl, MblIbHbIA PACTBOP, XIOPUPOBaHHas BOAA
Or 26 oo 30 Ot 101 po 125 2R8=M10, 2R31=M10 Teepable Bew,eCcTBa: Mbifib, NECOK, rMrpOCKONNYecKmne 4actuubl

(Hanpumep, Tanbk)

2.4 Cpok cnyx6bi

MpopykT npoluen ncneitaHus Ha cobnoaeHe 2 MUAIVOHOB Harpy3o0Y-
HbIX UMK/TOB B NEPUOA ero akcniayarauuu. B 3aBucumoctu ot crenexmn
aKTMBHOCTW MONb30BaTeNs 3TO COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY
cnyx6bl 3 ner.

3 BesonacHocTb

3.1 3Ha4yeHue nNpeaynpexaarLmux CUMBONOB
A BHUMAHME| TlpeaynpexzeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTU He-
CYACTHOTO Cyyas UNK NoMy4eHns TPasM.
l:l MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MO-

BpexXaeHunax.
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3.2 osmue YKa3aHua no TexHuke 6830“3(:"0(:1’“ » He vcnonb3osats nspenve, eCin OHO NOBPEXAEeHO WU HaxoauT-
Cs B COMHUTE/IbHOM COCTOSIHUW. I'Ipvmsm: COoOTBeTCTBYOWNE Me-
A\ BHUIMAHW pbi: (HaNpuMep, O4MCTKa, PEMOHT, 3amMeHa, NPOoBEpKa NPon3BoA-
TeNeM Uan B MactTepckom).

o] >CTh TP n ™o pexaeHus uspe- Mpu3Haku n3MeHeHus Unu yTpaTthl GyHKUMIA NPYU IKCIIyaTauum
nusa YMeHblueHne CONPOTUBNEHUS HOCKa CTOMbl UIN U3MEHEHUE XapaKTe-
» C uenblo NpefoTBPALLEHNs OMACHOCTU TPaBMUPOBaHUS W NoBpe- PUCTUK Nepekata sIBNAI0TCS O4yTUMBIMU NPU3HAKaMi NoTepN GyHKLMO-

XOEHUS U3[enns ero sanpelieHo WUCMonb3oBaTb MO UCTEYEHUU HanbHOCTL.
NPOBEPEHHOr0 CPOKa CNyX6bl.

» C uenbto npeaoTspalleHnsa onacHoOCTM TpaBMUPOBaHUA U NoBpe- 4 osbeM nocraeku

XKOEHNS N3AENNs ero MOXHO NPUMEHSTb TONBKO A1 OAHOro nauu- Konunuecteo HaumeHoBaHMue
eHra. 1 PykoBOACTBO MO NpUMEHeHNIo
» Cobniopatb 061acTb NPUMEHEHUs U34ENUs U He noasepratb €ro 1 Crona npotesa
4Ype3MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 115).
» Cobnioparb Takke BO3MOXHOCTM COHETaHUs U 3anpeLleHHbIe KOM- 3anacHble YacTu/KomnaekTyowue (He BXoaAT B 06bem no-
6uHauMKM, NpuBeEeHHbIE B PYKOBOACTBAX MO MPUMEHEHUIO COOT- cTaBkm)
BETCTBYIOLLMX U3ENUN. Puc. | Mos. H ApTtukyn
2 1 Apantep cTonsl ¢ pe3b60oBbIM 2R8*, 2R31*,
coefuHeHVeM 2R54*
2 2 CoeguHuTtenbHas nnactmHa 2R14
[o} )CTh pexaeHus u nnm orpa $yHKuUMO- 3 - ®dopmoobpasytoLias aetanb 2K34=*
HaNbHOCTU LWMKONOTKM (KOHCTPYKLMS
» O6palyarbcs ¢ uspenvem GepexHo, YToObl U3bexarb MexaHuye- KapKacHoro Tuna)
CKUX MOBPEXAEHWN. 4 - Pesbb6oBoe coegnHeHune ans 2722=M10
» Ecnv Bbl nofo3pesaeTe, YTO U3AeNNe MOXET GbiTb MOBPEXAEHO, dopmooBpasyowei aetanu
cneayeT nNpoBepuUTb paboTocnocOGHOCTL U3JENUs W ero npuro- LUMKONOTKN (KOHCTPYKLMS
HOCTb K 3KCTyataumum. KapKacHoro Tuna)
» He npumeHsTb n3aenue, ecim oHo He MONHOCTbI0 paboTocnocob- - - CneupanbHbiit knen 636W28 unu
Ho. [MpuHsATL cooTBeTCTBYlOWME Mepbl: (HanpuMep, o4YncTkKa, pe- Ottobock ¢ oTBepanTenem 636W18 1 636W19

MOHT, 3aMeHa, NnpoBepKa npon3sogutenem nnuv s MaCTepCKOFI).

» He ncnonb3osath n3penve B HeJOMNyCTUMbIX yCNOBUAX.

| 4 I'Iposepvm: n3pgenue Ha Hanun4une nospe*nenmﬁ, eCcqim OHO wuc-
nonb30BanioCb B HEAO0MYCTUMbIX yCNOBUAX.
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5 NMpuBeaeHne B COCTOsSIHME FOTOBHOCTY K 3KcnnyaTa-
uumn

HenpaBunbHas c6opka uam MOHTaXx

OnacHocTb TpaBMUPOBaHWst B pesynbTate AedeKToB KOMMOHEHTOB
npotesa

» OGpaluaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMU MO YCTAHOBKE U MOHTAXY.

» BosmoxHo, B BaLueit CTpaHe npepsaraloTCs He BCe yKa3aHHble

matepuanbl. B 3ToM ciyqae CBSXUTECH C MpeACcTaBUTENEM MeCT-
HOro dunnana GpUPMbI-U3roTOBUTENS AS NONYHEHWUs UHOpMa-

uMmn 06 aHanornyHbIX matepuanax.

5.1 MoHTax PCY cronbi
» Cnepyet moHTupoBatb PCY crtonbl Ha npoTtesHoin ctone B COOT-

BETCTBUU C yKasaHWAMKN PYKOBOACTBA MO €ro NpuMeHeHuto.

5.2 MoHTax ¢popmoobGpasyiowen AeTanm WUKONOTKU (KOH-
CTPYKLUMS KapKacHOro Tuna)

>

1)

2)

Heo6xopumble mMaTepuanbl: pe3bGoBoe coefuHeHue (CM.
ctp. 116), anHamomeTpuyeckuii knod 710D21, wnudosanbHas
6ymara 3epHuctoctu 40, cmona ans namuHuposanus 617H21, no-
PpoLIKOBbLIN oTBepauTens 617P37, noaxoaswmin pacteoputens (Ha-
np., 634A28); Tonbko ans IWR95: cuHteTnyeckni kneit 636W17
BcraBbTe pesb6oBylo BTySKy pe3bGOBOTO COeAMHEHWst B OTBep-
cTue B GopMoobpasytoLLeit AeTanu ¢ NPOKCUMaNbHOW CTOPOHbI.
BcraBbTe B CTONY BUMHT CO CTOPOHbI NOAOLWBLI U NPUBUHTUTE dop-
MoOo6pasyioLLylo AeTasb LUMKONOTKU K CTone (MOMEHT 3aTskKu:
30 Hm).

Mposeaute npumepky popmoobpasyioLLeit AeTanu LWUKONOTKN.
OtBuHTUTe pe3bGoBOE COeAMHEHVE Mexay cTonon u ¢opmoobpa-
3ylOLLEN AETaNbIO LUMKONOTKM.

5) O6To4uTe GopmMOooGpPasyioLLYyIO AeTasb WMKONOTKIA B COOTBETCTBUN
C KOHTYPOM CTOMbI.

6) OG6paborTaiiTe KOHTAKTHYIO MOBEPXHOCTb CTOMbI LWAMGOBaNbHON By-
Marow B HarpaBieHnu a — p 1S NOJy4eHNs! LIEPOXOBATOCTH.

7) Ouwnctute 3awnudoBaHHble NOBEPXHOCTU OT MbIAU.

8) 3amecute cmony ans namuHrposaHusi ¢ 2 % — 3 % NOPOLLIKOBOrO
oTBEPAUTENs AN coeuHeHus GopmoobpasyloLiei AeTanu LWnKo-
JIOTKW CO CTOMOMN.

9) UHOOPMALLUA: He BHOCUTE CMOny B OTBEpPCTUE ANsi pe3b-

6GoBOro coeguHeHuUs1.

PaBHOMepHO HaHecuTe CMOJy Ha KOHTAKTHbIE MOBEPXHOCTU (op-

Moo6pasytoLelt AeTanu v ctonsl. Mo npuynHe BnuThIBatoLLEN CNO-

COBHOCTU ApEeBECUHbI HAHECTN He MeHee 2 pas.

Korpa aepeBo HEMHOro NOACOXHET ("HUTU" Ha LnaTene), BbIPOB-

HsIlTe popMooBpasyioLLyio AeTab U NPOTE3HYIO CTOMY MO OTHOLEe-

HUIO ApYT K ApYrY.

BcraBbTe B CTOMY BUHT CO CTOPOHBI MOAOLLUBbLI U NPUBUHTUTE GOP-

MOOGpasyioLLyl0 AeTab LUMKOMOTKM K CTOMe (MOMEHT 3aTskKu:

30 Hm).

12) CoTpuTe BbICTYNMBLLYIO U3 CTbiKa CMOY MPUY MOMOLLYW TKaHU.

13) Tonbko pns 1WR95: HaHecwTe Ha 3arnyluky pe3b6oBoro coeam-
HEHUSI CUHTETUHECKNIA KNell 1 MOSIHOCTbLIO BAABUTE B CTOMY.

14) Ypanute octatku Kiesi NOAXOASLUMM PacTBOPUTENEM.

15) [aiite kneeBoMy COeMHEHMIO OTBEPAETD.

5.3 C6opka

| veenomnenme |

OGTauuBanue cTonbl
MpexaespeMeHHbIi N3HOC BCIEACTBUE NOBPEXAEHNS CTOMbI
» He o6taunsaiite ctony.

10,

11
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5.3.1 OcHoBHas c60pka

BasoBas c6opka ana TpaHchemopanbHbix nporesos (TF)

BazoBas c60opKka Ans TPaHCTUGManbHbIX npoTesos (TT) » Cobniopatb ykasaHusi pyKOBOACTBA MO MPUMEHEHWIO KONEHHOro
_ wapHupa.
Xonl6asonoilcGopin 5.3.2 Cratuyeckas c6opka
HeoGxoAumble matepuansi: ronnomerp 662M4, npnGop ans sa- *  Komnanus Ottobock pekomeHayeT koHTponuposatb cGopKy npo-
mMepa BbicoTbl kabnyka 743512, nekano 50:50 743A80, c60poYHbiIii Tesa ¢ nomouwsio annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heobxoau-
annapar (Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nnun PROS.A. MOCTU — BBINONHSTS MOATOHKY.
PROS.A. Assembly 743A200)
*  lMpu HeobxoanmocTn B komnanum Ottobock moxHo 3anpocuts pe-
BbiBEPKY U MOHTaX KOMMOHEHTOB NpoTe3a B C60POYHOM annaparte KoMeHAaUMM no cGopke (MoaynbHbie npotessi TF: 646F219*, mo-
BbINOJIHUTb B COOTBETCTBUW CO CNEAyoLLUMU yKa3aHUsMU: AynbHble npotessl TT: 646F336%).
CarutranbHasi nI0OCKOCTb 5.3.3 0 as np p
@ | Boicora kabnyka: appekTuBHas BbicoTa Kabnyka (BbIC?Ta ¢ [Ina obecnedeHuns onTuManbHOro npouecca waraHvs npu cbopke
kabnyka 06yBu — TONILLMHa MOAOLBEI B 06nacTu nepeAxed 4a- CneayeT OTperynMpoBaTh NPOTe3 BO GpPOHTANLHOM 1 CAruTTaNbHON
ctv cTonsl) + 5 mm NnocKocTM (Hanp., 3a cyeT u w/nnm ci yrna).
@ | BpaueHve cTonbl kHapyxu: oK. 5° « TpaHctubunanbHeie npotessl (TT): cneayet obpaliars BHUMaHWe
© | CwmeulleHne LeHTpa CTOMbI MO OTHOLLEHMIO K IMHUM CEOPKN Ha dusMonornyeckoe [BUXEHWE KONeHa MoCne HacTynaHus Ha
snepea: 30 mm NATKY NPU NepeHoce Harpysku B CarutTanbHon U GpOHTanbHOMN
© | CoeanHuTb NpreMHyio rMab3y 1 MPOTE3HYIO CTOMY MPU MOMO- nnockoctn. N3beratb ABUXEHUS KONEHHOrO MOAYNS B Meauasib-
wy BeiGparHbix PCY. Mpu atom Heobxoammo cobniopate py- HOM HanpaeneHuu. Ecnu koneHHbil Mogynb B NepBoW MoNoOBUHE
KOBOZCTBO no npumeHexuio PCY. dasbl onopbl NnepeasuraeTcst B MeAnanbHOM HarnpaeieHnun, To CTo-
@ | Onpenenuts cepennHy KynbTenpUeMHOIN rb3bI C NOMOLLBIO0 ny cnepyet CMeCTUTb B MeAuanbHOM HanpaeneHuu. Ecnu peuxe-
nekana 50:50. KynbTenpuemHyio runb3sy pasmectutb Takum HWe B MeauanbHOM HanpasneHuu NPONCXOAUT BO BTOPOW NONOBM-
06pasoMm, 4To6bl IMHMS CEOPKMU MPOXOAMUNIA MO LEHTPY. He (asbl ONopebl, TO CNeAyeT yMeHbLWMUTL BPALLEHNE CTOMbI KHapy-
CrubaHve rib3bl: UHAUBUAYaNbHAsA BeNMYUHA crubaHusa xu.
KynbTh + 5° 5.4 OHLI.VIH: MOHTaX KOCMETU4EeCKOI neHonnacrosoi 060-
®poHTanbHas NJIOCKOCTb JIOYKMN
© | /lunus c6opku cTombl: MeXAY 60NbILIMM 1 BTOPBIM Nanb- KocmeTtnyeckunii NeHonNacToBbIi Hexos pasMelleH Mexzay KylbTenpu-
uem cronsi €MHOI rMb3oi 1 Moaynem cTonbl. Ero otpesator ao Gonbluei AanHbI,

JInHns cGopku KynbTeNprUeMHON rnb3bl: BAOAb NaTepanb-
HOro Kpasi KOJIGHHOW Yalleukn

o YyutbiBaTh NONOXKEHUS oTBeAeHNa unu npuBeaeHns.

118

4T06bl MOXHO 6bI10 KOMMNeHCunpoBaTb ABMXEHUA MOAyNs CTOMbl U KO-
NIeHHOro ysna nporesa. Bo BpemMsa crnbaHus KOneHHoro y3na nportesa
KOCMETUYECKMNIA NEHOMNNACTOBbIN Yexon cMopLinBaeTca c3aan n pacrta-
rmBaetcsa cnepeau. Y706bl NOBLICUTL [ONTOBEYHOCTb KOCMETUYECKOrO
neHonnacToBoro 4exnaa, OH A0/KeH pacTtarMBatbCqd B MUHUManbHOM
obbeme. Ha Mozyne CTonbl HaxoauTCca COe.CLMHMTe!'IthIIZ dNeMeHT (Ha-



npuMep, CoeauHUTENbHAS NNAacTMHA WK NGOro Poaa COeAUHUTEb-
Hble KPbILLIKK).

>

1)

2)

3)
4)

5)
6)

7)

8)

9)

10)
11)

Heo6xoaumble MaTepuansi: YucTsiiee CPEACTBO s yAaNeHus
Xupa (Hanpvumep, M3onponunoBbii cnupt 634A58), KOHTaKTHBI
kne 636N9 nnu cuHtetTndeckuin knen 636W17

V3mepuTb AIMHY KOCMETUYECKOTOo NEeHONNAacTOBOro Yexna Ha npo-
Tese 1 106aBNUTb NPUMYCK MO AjIMHE.

TpaHcTuGunanbHbie npotesbl (TT): npunyck B AUCTanbHON YacTu
[NS ABUXEHUS MOAYNS CTOMbI.

TpaHcpemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcumanbHom
4acTu B LigHTpe BpaLLeHUsi KOJIEHHOrO y3na 18 CrubaHus KoseH-
HOTO y3a npoTesa ¥ NPUNYCK B ANUCTaNbHON YacTu [Nt ABUXEHNS
MOAyNsi CTOMbI.

Ortpesarb 3aroToBKy W3 MeHomMnacta Ao HyXHOW [UHbI U MOAO-
rHaTb B NPOKCUMasbHOW 061acTh K KyNbTenpuemMHon runb3se.
HatsiHyTb 3arotoBky U3 neHomniacra Ha npores.

Hanoxwute coeguHUTenbHbIN 37eMeHT Ha 060/104Ky CTOMbI MW MO-
foynb ctonbl. B 3aBUCUMOCTU OT WCMONHEHUS COEANHWUTENbHbIN
aNeMeHT GpUKCUpyeTCs Ha KpoMKe unu Hacaxusaetcs Ha PCY cto-
nbl.

BbINoNHUTE MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPOTE3.

OTMeTUTb HapyXHBIi KOHTYP COEANHWUTENLHOTO 3MIEMEHTa Ha Au-
CTaNbHO CTOPOHEe Cpesa 3aroToBKu U3 NeHonnacta.
[JemoHTMpoBaTb MOAy/b CTOMbl U CHSITb COEAVMHWUTENbHbIN 3ne-
MEHT.

O4NCTUTL COEAMHUTENbHBIA 3MEMEHT MPY MOMOLM HYUCTALLETO
CpencTBa NS yAaaneHus xupa.

Hakneute coeanHWUTENbHbI 3NEMEHT Ha AUCTaNbHON CTOPOHe
cpesa 3aroToBKM U3 NeHOMIacTa B COOTBETCTBUM C 0603HA4EHHbIM
HapPYXHbIM KOHTYPOM.

CkieeHHble 4acTu 0CTaBWUTb COXHYTb (MPUM. 10 MUHYT).
CMOHTMpPOBaTh MOZYSb CTOMbI U MOAOTHATL GOPMY KOCMETUHECKOM
o6onoyku. Mpu 3TOM CnepyeT yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPEC-
CWio BCNIEACTBME HAAETbIX HyNOK Unu nokpbitus SuperSkin.

6 Ouncrka

1) Wspenuve cnepyet ouuLath C MOMOLLBIO BNAXHOW, MAMKOW TKaHU.
2) Wspenue cnepyer BbITMPaTb AOCYXa C MOMOLLIO MSATKOW TKaHM.

3) [ns ypaneHus ocTaTOMHOW BNaXHOCTU CReayeT BbICYWWUTb U3ae-

nne Ha Bo3ayxe.

7 TexHnueckoe o6cnyxusaHue

>

>

>

Yepes nepsble 30 AHEN UCMONb30BaHUS CneayeT NPOU3BECTU BU-
3yanbHyto U GpyHKLMOHANbHYIO NPOBEPKY KOMMOHEHTOB npoTesa.
Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CiefyeT NpOBEPUTh BECh MPO-
T€3 Ha HanM4ne Nnpru3HakoB U3Hoca.

Heoﬁxop,mmo €XerogHo nNpov3soguTb MPOBEPKY U3AeNuUsa Ha Ha-
[eXHOCTb paboTbl.

8 Ytunusauus

Vlsu.enme 3anpeleHo ytmnu3nposaTtb BMeCTe C HeCOPTUPOBAHHbIMU
oTXogamun. HeHau.ne)Kau.LaR ytuaunsauna MoXeT HaHeCTU Bpen, OKpyxXa-
oweit cpeae v 3p0posblo. Heobxoaumo cobniopatb ykasaHus oTBeT-
CTBEHHbIX VIHCTBHLI,VIlji KOHerTHOlji CTpaHbl KacatesibHO BO3Bpara Tosa-
POB, a TaKXe MeToaukK c60pa nytunansaunm oTxon0B.

9 MpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHsieTCsl NpaBo TOW CTpaHbl, B
KOTOPOW UCMONb3yeTCsi U3nenue, nosToMy 3Tn yKasaHusi MOryT Bapbu-
poBartb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

|-|pOl/I3BO,ELl/ITeJ1b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, ecnvn unsgenve
ncnonb3lyetrcs B COOTBETCTBUMU C OMUCaAHUAMU U yKasaHUAMWU, npuse-
AEHHbIMU B JAHHOM [OKyMeHTe. I'Ipom3sou,menb He HecCeT OTBEeTCTBEeH-
HOCTU 3a yLLLEpG, BO3HUKLLMIA BCcneancteue I'IpeHerE)KeHI/ISl NoNoXeHn-
AMN JAHHOrO AOKyMeHTa, B ocobeHHoCTn npwn HeHagnexatuem ncnonb-
30BaHUN U HeCaHKLUNOHMPOBAHHOM U3MEHEeHUN N3nennsa.
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9.2 CootBetcTBMe ctaHpaptam EC

[JaHHoe n3genue oteevaet TpebosaHusm Pernamenta (EC) 2017/745
o MeanumHckmx nspenusx. Jeknapaumio o cootserctsun CE moxHo
3arpy3utb Ha caiite Nnpon3BOAUTENS.

10 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKHN

WUneutudukarop 1549 | 1S66 | 1S90
BbicoTa kabnyka [mm] 10+5 | 18+ 5 | 10+5
YpoBeHb aKTUBHOCTU 1+2

> AEGOFEAFIICEEELSBRALAY, REFEFEED
RLEEN,

> KEEICE. FERORELRURWVTECEFANTEEHR
LTS ZE,

> WRICET S CEMNSHDIEE. ELMESRE LSS
EILETITEE SN,

> WRICEEL TELLEELRER, HCRRREOE(GE
(3. TRTHRET (EREOZBEFLEZSB) TLTHEEVOD
EDRFLUF/ICE|EL TS,

> AEEFZEXELTRELTILES,

Liseta Bce: tenecHbiit (4), Tonbko 1S90:
Kopu4Hesbin (16)
Pazmep [cm] 21|22(23|24|25|26|27 28|29 |30

CucremHas Bbico- | 52 (55|58 (61|64 |67 |70 | 72|74 |76
Ta c PCY
MonTaxHas Bbi- 70|73|76|79|82|85|88|90|92|94
cora c PCY

Makc. Bec Tena 100 125

[kr]

Bec PCY cronbi [r]

1549 2-12-[3 (8845 [5]-]-

65(90|30|65|90(75|35|75

1S66 - |33 [3]3[4[5[5]6 |6
25|25(60(95|85|55|65 |25 (25

1S67 s s |ala|s|--1-1-
30|65 |00 |40 |30

1S90 -3 |8 |3 |4 |4 |5-|6- |- |-

1.1 &S K UL

1849, 1S66, 1S90 SACH (Solid Ankle Cushion Heel) ZERXZEBZE
2215 —BRBEERICORBEERICHEMFTAETT., thiREike
fHFITRES N7 EREEHER AN ZHAEDEBIEICL Y.
DI WSTEEAELET .

12 ATERi A S DY

RERN—VEFY =Ry VBRI AT LADEY 2T —RKARY
Z—IIHELTWET, £E2a5—HIARI Y — (G Uit
N=Y LHBEDETERALIBEDMET X MIREL TEY EE

1 BREE R

s
RSB ERAARERT 270y o ERIVE
RHBYAX(m) | HWRES (FroA7AvHERIE)
2470530 \ 2K34=303 & N2722-M10
ERAEER 7 Yy R 75T —
A X (cm) AE (ke) ERAER Ty N7 5T

9_

217530 <100 2R8=M10, 2R31=M10,

2R54=M10
267530 101425125 2R8=M10, 2R31=M10

%
RALEH H: 2021-08-02
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2 (ERBM

2.1 EABE/M
ARBIITREROMCEAS LS,

2.2 EREE

LH/N—Y[E, MOBIS (E—ER) DISANFICLBEEY

FU— UL REHEICHUT, BULEES 25— RARI S — 54

R SNIEYE A=Y CHBADEBAIC. BBIEBLET.

& FHBE TEUZ oK1 BRTOSGATRS
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