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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-07-02

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam
durch und beachten Sie die Sicherheitshinweise.

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Die Normgelenk-ProthesenfiiBe 1H38 und 1H40 sind fir den Einsatz in Mo-
dular-Prothesen und fiir Prothesen in Schalenbauweise geeignet. Die funk-
tionellen Eigenschaften werden durch die Kombination aus einem konturier-
tem Kern und Funktionsschaum erreicht.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemaiBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die exoprothetische Versorgung der unte-
ren Extremitat einzusetzen.

Das Produkt ist fir die Geriatrieversorgung geeignet.

2.2 Einsatzgebiet

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



Das Produkt wird fir Mobilitatsgrad 1 (Innenbereichsgeher)
‘Q‘QDQ empfohlen.
Kar

Das Produkt darf nur in TF-Prothesen eingesetzt werden.

* Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 9).

* Die bilaterale Verwendung von 1H* ProthesenfiiBen stellt erhdhte Anfor-
derungen an die Balance des Benutzers.

2.3 Umgebungsbedingungen

Zuldssige Umgeb bedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StoBe

SchweiB, Urin, StiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

Sonstige U bungsbeding
UV-Licht nicht bestandig
Hydrolyse nicht bestandig

2.4 Lebensdauer

Das Produkt wurde vom Hersteller mit 2 Millionen Belastungszyklen geprdft.
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 Verletzungsgefahren.
g Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschaden




Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 3).

Verwenden Sie das Produkt nicht Uber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.
Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

Beachten Sie die Kombinationsmaglichkeiten/Kombinationsausschliisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

Gefahr von Produktschiaden und Funktionseinschrankungen

>

>

>

Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

Prifen Sie das Produkt auf Schaden, wenn es unzulassigen Umge-
bungsbedingungen ausgesetzt war.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn es beschadigt oder in einem
zweifelhaften Zustand ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B.
Reinigung, Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine
Fachwerkstatt).

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt um mechanische Beschadigung
zu verhindern.

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

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn seine Funktion eingeschréankt
ist. Ergreifen Sie geeignete MaBnahmen: (z. B. Reinigung, Reparatur,
Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerkstatt)

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

4 Lieferumfang

Menge Benennung
1 Gebrauchsanweisung
1 Prothesenfu3
1H38, 1H40
Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)
B Kennzeichen
Einzelteile-Pack fir Normgelenk-FiiBe 2D5




1H38, 1H40
Ersatzteile/Zubehér (nicht im Lieferumfang)

B Kennzeichen
Dorsalanschlag-Set 2588*
Verbindungskappe 2R22*
Normgelenk-FuBadapter mit Verschraubung (Titan) 2R33*
Normgelenk-FuBadapter mit Verschraubung (Aluminium) 2R51*
Normgelenk-FuBadapter mit Verschraubung (Stahl) 2R10*

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

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

5.1 FuBadapter montieren

» Den FuBadapter gemaB den Anweisungen seiner Gebrauchsanweisung
am ProthesenfuB montieren.
5.2 Aufbau

Beschleifen des ProthesenfuBBes
Vorzeitiger VerschleiB durch Beschadigung des ProthesenfuBes
» Beschleifen Sie den ProthesenfuB nicht.

5.2.1 Grundaufbau
Grundaufbau TF

>

Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks
beachten.

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



5.2.3 Dynamische Anprobe

Den Aufbau der Prothese in der Frontalebene und der Sagittalebene an-
passen (z. B. durch Winkeldnderung oder Verschiebung), um eine opti-
male Schrittabwicklung sicherzustellen.

Entfernen Sie den Schutz aus Kunststoff nach Abschluss der dynami-
schen Anprobe und der Gehlibungen vom Justierkern.

5.3 Optional: Schaumstoffiiberzug montieren

Der Schaumstoffiiberzug sitzt zwischen Prothesenschaft und ProthesenfuB.
Er wird langer zugeschnitten, um die Bewegungen des ProthesenfuBes und
des Prothesenkniegelenks ausgleichen zu kdnnen. Wahrend der Beugung
des Prothesenkniegelenks wird der Schaumstoffiiberzug posterior gestaucht
und anterior gedehnt. Um die Haltbarkeit zu erh6hen, sollte der Schaumstof-
fuberzug so wenig wie moglich gedehnt werden. Am ProthesenfuB befindet
sich ein Verbindungselement (z. B. Verbindungsplatte, Verbindungskappe,
Anschlusskappe).

>

1)

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

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

TT-Prothesen: Zugabe distal fiir die Bewegung des ProthesenfuBes.
TF-Prothesen: Zugabe proximal des Kniedrehpunkts fir die Beugung
des Prothesenkniegelenks und Zugabe distal fiir die Bewegung des Pro-
thesenfuBes.

Den Schaumstoffrohling ablangen und im proximalen Bereich am Pro-
thesenschaft einpassen.

Den Schaumstoffrohling auf die Prothese ziehen.

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

Den ProthesenfuB an der Prothese montieren.

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

Den ProthesenfuB demontieren und das Verbindungselement entfernen.
Das Verbindungselement mit einem entfettenden Reiniger reinigen.

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

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



11) Den ProthesenfuBB montieren und die kosmetische AuBenform anpassen.
Dabei die Kompression durch Uberziehstrimpfe oder SuperSkin be-
riicksichtigen.

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Inspektion unterziehen.

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

» Jahrliche Sicherheitskontrollen durchfihren.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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



10 Technische Daten

1H38

GroBen [cm]

21 [22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28

Absatzhohe [mm] 10 +5

Systemhdohe mit 2R33/2R10 [mm] | 42 | 43 | 44 | 45 46 47
Einbauh6éhe mit 2R33/2R10 [mm] 60 | 61 | 62 | 63 64
Systemhohe mit 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Einbauhdhe mit 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68
Produktgewicht ohne Adapter [g] | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 | 365 | 420 | 435
Max. Kérpergewicht [kg] 100

Mobilitatsgrad 1

1H40

GroBen [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26| 27 [ 28] 29
Absatzh6he [mm] 25 +5

Systemhohe mit 2R33/2R10 [mm] | 43 | 44 | 45 46 47 | 561
Einbauh6he mit 2R33/2R10 [mm] 61 | 62 | 63 64 65 | 69
Systemhohe mit 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Einbauh6he mit 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Produktgewicht ohne Adapter [g] | 295 | 305 [ 320 [ 370 | 400 [ 440 | 470 | 530
Max. Kérpergewicht [kg] 100

Mobilitatsgrad 1
1 Product description English

Date of last update: 2021-07-02

» 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 manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-

ant when there is a decline in the health state.
» Please keep this document for your records.




1.1 Construction and Function

The 1H38 and 1H40 single axis prosthetic feet are suitable for use in both
modular and exoskeletal prostheses. The functional properties are achieved
through the combination of a contoured core and functional foam.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
The product is suitable for fittings of geriatric patients.

2.2 Area of application

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

QD The product is recommended for mobility grade 1 (indoor walk-

[ Y XA

Kar

The product must be used in TF prostheses only.

* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see page 15).

* The bilateral use of 1H* prosthetic feet imposes stricter requirements for
the user's balance.

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C
Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall hi

envirc | conditions
Mechanical vibrations or impacts

Perspiration, urine, fresh water, salt water, acids
Dust, sand, highly hygroscopic particles (e.g. talcum)

Other envir tal conditions
UV light | Not resistant
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Other environmental conditions

Hydrolysis | Not resistant

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 life-
time of 3 years.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

>

|4
>
>

Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 10).

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.

Note the combination possibilities/combination exclusions in the instruc-
tions for use of the products.

Risk of product damage and limited functionality

>
>

>

Do not expose the product to prohibited environmental conditions.
Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

Do not use the product if it is damaged or in a questionable condition.
Take suitable measures (e.g. cleaning, repair, replacement, inspection
by the manufacturer or a specialist workshop).

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

11



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

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

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

4 Scope of delivery

Quantity Designation
1 Instructions for use
1 Prosthetic foot
1H38, 1H40
Spare parts/ ies (not included in the pe of delivery)
Designation Reference number
Single component pack for single axis feet 2D5
Dorsal stop set 2588*
Connection cap 2R22*
Single axis foot adapter with screw connection (titanium) 2R33*
Single axis foot adapter with screw connection (aluminium) 2R51*
Single axis foot adapter with screw connection (steel) 2R10*
5 Preparing the product for use
Incorrect alignment or assembly
Risk of injury due to damaged prosthetic components
» Observe the alignment and assembly instructions.

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

5.2 Alignment

| Nomice

Grinding the prosthetic foot
Premature wear resulting from damage to the prosthetic foot

12



» Do not grind the prosthetic foot.

5.2.1 Bench Alignment
TF bench alignment

>

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

5.2.2 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 pros-
theses: 646F219*, TT modular leg prostheses: 646F336*) may be
requested from Ottobock.

5.2.3 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.

Remove the plastic protector from the pyramid after completing the
dynamic fitting and the walking exercises.

5.3 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 prosthetic 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 element (such as a connection plate, connection
cap or connection cover) on the prosthetic foot.

>

1)

Required materials: degreasing cleaner (e.g. 634A58 isopropyl alco-
hol), 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 movement 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. Depend-
ing on the version, the connecting element engages in the edge or rests
on the foot adapter.

13



5) Install the prosthetic foot on the prosthesis.

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

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

8) Clean the connecting element using a degreasing cleaner.

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

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

11) 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

» The prosthetic components should be inspected after the first 30 days of
use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Conduct annual safety inspections.

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 proced-
ures.

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

9.1 Liability

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

14



9.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medic-
al devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from the

manufacturer's website.

10 Technical data

1 Description du produit

1H38
Sizes [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28
Heel height [mm] 10 £5
System height with 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]
Build height with 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64
[mm]
System height with 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Build height with 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68
Product weight without adapter | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
[g]
Max. body weight [kg] 100
Mobility grade 1
1H40
Sizes [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 ] 28 [ 29
Heel height [mm] 25 +5
System height with 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]
Build height with 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]
System height with 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Build height with 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Product weight without adapter | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
[g]
Max. body weight [kg] 100
Mobility grade 1

Francgais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-07-02
» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.
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» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

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

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

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Les pieds prothétiques a articulation normalisée 1H38 et 1H40 sont congus
pour étre utilisés avec des prothéses modulaires et des prothéses exosque-
lettiques. Les propriétés fonctionnelles sont obtenues au moyen de
I"association d'un noyau modelé et d'une mousse fonctionnelle.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

Le produit est adapté a un appareillage gériatrique.

2.2 Domaine d’application

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

QD Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 1 (mar-

‘n@ cheur en intérieur).

NarY

L'utilisation de ce produit est autorisée uniquement dans des prothéses

transfémorales (TF).

* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 21).

* Une utilisation bilatérale des pieds prothétiques 1H* imposent des exi-
gences accrues quant a I'équilibre de I'utilisateur.

16



2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C

Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées

Vibrations mécaniques ou chocs

Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

Autres conditions d’environnement
Rayons UV Non résistant
Hydrolyse Non résistant

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

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

[avis|| Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit

» Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 186).

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

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles
> Ne pas exposer le produit a des conditions ambiantes non autorisées.

>

>

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, controle par le fabricant ou un atelier spécialisé).
Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage méca-
nique.

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 me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

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

4 Contenu de la livraison

Quantité Désignation
1 Instructions d'utilisation
1 Pied prothétique
1H38, 1H40
Pieces de rechange/accessoires (non compris dans la livraison)

Désignation Référence
Kit de pieces détachées pour pieds a articulation normali- 2D5
sée
Kit de butées dorsales 2588*
Plaque d'attache 2R22*
Adaptateur de pied a articulation normalisée avec fixation 2R33*
(titane)
Adaptateur de pied a articulation normalisée avec fixation 2R51*
(aluminium)
Adaptateur de pied a articulation normalisée avec fixation 2R10*
(acier)
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5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

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

5.2 Alignement

avis |

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

5.2.1 Alignement de base

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

5.2.2 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*).

5.2.3 Essai dynamique

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

* Retirez la protection en plastique de la pyramide une fois I'essayage dy-
namique terminé et aprés les exercices d’entrainement a la marche.

5.3 Facultatif : pose du revétement en mousse

Le revétement en mousse est logé entre I'emboiture de prothese 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 prothé-
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tique. Pendant la flexion de I'articulation de genou prothétique, le revéte-
ment 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 prothé-
tique comporte un élément de raccordement (par ex. une plaque de raccor-
dement, un protége-connexion ou une plaque d'attache).

>

1)

Matériaux requis : dégraissant (par ex. 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 mouvement du
pied prothétique.

Prothéses TF : prévoir de la marge c6té proximal par rapport au centre
de rotation du genou pour la flexion de I'articulation de genou prothé-
tique et de la marge c6té distal pour le mouvement du pied prothétique.
Découpez la longueur de mousse requise et mettez-la en place dans la
zone proximale de I'emboiture de protheése.

Placez la mousse sur la prothése.

Placez I'élément de raccordement sur I'enveloppe de pied ou sur le pied
prothétique. En fonction du modéle, ['élément de raccordement
s’enclenche dans le bord ou est posé sur I'adaptateur de pied.
Assemblez le pied prothétique avec la prothese.

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

Démontez le pied prothétique et retirez I'élément de raccordement.
Nettoyez I'élément de raccordement a I'aide d'un dégraissant.

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

10) Laissez la colle sécher (env. 10 minutes).
11) Montez le pied prothétique et adaptez le revétement esthétique externe.

Tenez compte de la compression de la mousse exercée par des bas cos-
métiques ou SuperSkin.

6 Nettoyage

1)
2)
3)
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7 Maintenance

» Faites examiner les composants du pied prothétique apres les 30 pre-
miers jours d'utilisation.

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

» Effectuez des contrdles de sécurité une fois par an.

8 Mise au rebut

Il est interdit d’éliminer ce produit n'importe ou avec des ordures ménageéres
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 législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences 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

1H38

Tailles [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28
Hauteur de talon [mm] 10 +5

Hauteur du systéme avec 42 | 43 | 44 | 45 46 47
2R33/2R10 [mm]

Hauteur de montage avec 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

Hauteur du systéme avec 2R51 46 | 47 | 48 | 49 50 51
[mm]
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1H38

Tailles [cm]

21

22

23 [ 24 [25[ 26 [ 27 | 28

Hauteur de montage avec 2R51
[mm]

64

65

66 | 67 68

Poids du produit sans adaptateur

[g]

255

275

305 | 335 435

360 ‘365 ‘420

Poids max. du patient [kg]

100

Niveau de mobilité

1

1H40

Tailles [cm]

22

[ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29

Hauteur de talon [mm]

25 +5

Hauteur du systéme avec
2R33/2R10 [mm]

43

44

45 46 47 | 51

Hauteur de montage avec
2R33/2R10 [mm]

61

62

63 64 65 | 69

Hauteur du systéme avec 2R51
[mm]

47

48

49 50 51 | 55

Hauteur de montage avec 2R51
[mm]

65

66

67 68 69 | 73

Poids du produit sans adaptateur
[g]

295

305

320 470 | 530

370 ‘ 400 ‘ 440

Poids max. du patient [kg]

100

Niveau de mobilité

1

1 Descrizione del prodotto

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-07-02

>

Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-

dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

»
4
re di problemi.

Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-

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 salute.

Conservare il presente documento.
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1.1 Costruzione e funzionamento

| piedi protesici con articolazione standard 1H38 e 1H40 sono indicati per
I'impiego in protesi modulari e per protesi con struttura a valva. Le caratteri-
stiche funzionali sono realizzate mediante una combinazione tra anima sago-
mata e schiuma funzionale.

1.2 Possibilita di combinazione

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

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche
di arto inferiore.

Il prodotto € indicato per il trattamento di pazienti geriatrici.

2.2 Campo d'impiego

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

QD Il prodotto € consigliato per il grado di mobilita 1 (pazienti con
‘ﬁa normali capacita motorie in ambienti interni).
N,

Nar

Il prodotto pud essere utilizzato solo in protesi TF.

* Il peso corporeo massimo omologato € indicato nei dati tecnici (v.
pagina 28).

e L'utilizzo bilaterale di piedi protesici 1H* richiede capacita d'equilibrio
maggiori da parte dell'utente.

2.3 Condizioni ambientali
Condizioni ambientali tite

Intervallo di temperatura -10 °C ... +60 °C
Umidita relativa ammissibile 0% ... 90%, senza condensa

Condizioni ambientali non consentite
Vibrazioni meccaniche o urti
Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
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Condizioni ambientali non consentite
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

Altre condizioni ambientali
Raggi UV non resistente
Idrolisi non resistente

2.4 Vita utile

Il prodotto & stato sottoposto dal fabbricante a 2 milioni di cicli di carico. 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

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 23).

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare 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 le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per |I'uso dei prodotti.

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto é stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare che non sia danneggiato.
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Non utilizzare il prodotto se & danneggiato o in uno stato che puo dare
adito a dubbi. Prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazio-
ne, sostituzione, controllo da parte del fabbricante o di un'officina spe-
cializzata)

Utilizzare il prodotto in modo accurato per evitare eventuali danni mecca-
nici.

Se si suppone che il prodotto sia danneggiato, controllarne il funziona-
mento e la possibilita di utilizzo.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, 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 Denominazione
1 Libretto di istruzioni per I'uso
1 Piede protesico
1H38, 1H40
Ricambi/accessori (non in dotazione)

Denominazione Codice
Kit singoli componenti per piedi con articolazione standard 2D5
Set arresti dorsali 2588*
Cappuccio di collegamento 2R22*
Attacco piede con articolazione standard e collegamento a 2R33*
vite (titanio)
Attacco piede con articolazione standard e collegamento a 2R51*
vite (alluminio)
Attacco piede con articolazione standard e collegamento a 2R10*
vite (acciaio)

5 Preparazione all'uso

A CAUTELA

Allineamento o montaggio errato

Pericolo di lesione per danni ai componenti della protesi

» Osservare le indicazioni per I'allineamento e il montaggio.
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5.1 Montaggio dell'attacco piede
» Montare l'attacco al piede protesico secondo quanto descritto nelle
istruzioni per |'uso.

5.2 Allineamento

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

5.2.1 allineamento base

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

5.2.2 Allineamento statico

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

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

5.2.3 Prova dinamica

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

* Rimuovere la protezione di plastica dalla piramide di registrazione al ter-
mine della prova dinamica e degli esercizi di deambulazione.

5.3 Opzione: montaggio del rivestimento in espanso

I rivestimento cosmetico in schiuma é collocato tra I'invasatura protesica e il
piede protesico. Viene tagliato piu lungo per poter compensare i movimenti
del piede protesico e dell'articolazione di ginocchio protesica. Durante il
movimento dell'articolazione di ginocchio protesica il rivestimento cosmetico
in schiuma viene compresso posteriormente ed esteso anteriormente. Per
aumentare la durata il rivestimento cosmetico in schiuma dovrebbe essere
esteso quanto meno possibile. Sul piede protesico si trova un elemento di
collegamento (ad es. piastra di collegamento, cappuccio di collegamento,
cappuccio di attacco).
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Materiale necessario: detergente sgrassante (ad es. alcol isopropilico
634A58), colla di contatto 636N9 o colla sintetica 636W17

Misurare la lunghezza del rivestimento cosmetico in schiuma sulla prote-
si e aggiungere la lunghezza supplementare.

Protesi transtibiali: aggiunta distale per il movimento del piede protesi-
co.

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

Accorciare il pezzo grezzo in espanso e inserirlo nella zona prossimale
dell'invasatura protesica.

Tirare il pezzo grezzo in espanso sulla protesi.

Collocare I'elemento di collegamento sul rivestimento cosmetico o sul
piede protesico. A seconda della versione I'elemento di collegamento 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 superfi-
cie distale del pezzo grezzo in espanso.

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

10) Lasciare asciugare la colla (ca. 10 minuti).
11) Montare il piede protesico e adeguare la forma cosmetica esterna. Tene-

re conto della compressione esercitata da calze cosmetiche o da Super-
Skin.

6 Pulizia

1)
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

>

>

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

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

Eseguire controlli annuali di sicurezza.
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8 Smaltimento

Il prodotto non pud essere smaltito ovunque con i normali rifiuti domestici.
Uno smaltimento scorretto pud avere ripercussioni sull'ambiente e sulla sa-
lute. Attenersi alle indicazioni delle autorita locali competenti relative alla re-
stituzione e alla raccolta.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti 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

1H38

Misure [cm] 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28
Altezza tacco [mm] 10 £5

Altezza del sistema con 42 | 43 | 44 | 45 46 47
2R33/2R10 [mm]

Altezza di montaggio con 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

Altezza del sistema con 2R51 46 | 47 | 48 | 49 50 51
[mm]

Altezza di montaggio con 2R51 64 | 65 | 66 | 67 68

[mm]

Peso del prodotto senza adatta- | 255 | 275 | 305 | 335 360‘365‘420 435
tore [g]

Peso corporeo max. [kg] 100

Grado di mobilita 1

1H40

Misure [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29

Altezza tacco [mm] 25 +5
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1H40

Misure [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Altezza del sistema con 43 | 44 | 45 46 47 | 51
2R33/2R10 [mm]

Altezza di montaggio con 61 | 62 | 63 64 65 | 69
2R33/2R10 [mm]

Altezza del sistema con 2R51 47 | 48 | 49 50 51 | 55
[mm]

Altezza di montaggio con 2R51 65 | 66 | 67 68 69 | 73
[mm]

Peso del prodotto senza adatta- 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
tore [g]

Peso corporeo max. [kg] 100

Grado di mobilita 1
1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2021-07-02

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

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

» Péngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Los pies protésicos con articulaciéon normalizada 1H38 y 1H40 estan disefa-
dos para su uso en prétesis modulares y prétesis monocasco. Las propieda-
des funcionales se logran mediante la combinacién del nicleo contorneado
y la espuma funcional.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos
de los miembros inferiores.

El producto es apto para la protetizacion geriatrica.

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfecciéon cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexiéon modulares apro-
piados.

QD El producto esta recomendado para el grado de movilidad 1
‘ Q (usuarios en espacios interiores).
N

El producto solo puede emplearse en proétesis transfemorales.

* El peso corporal méximo autorizado se indica en los datos técnicos
(véase la pagina 35).

* El uso bilateral de pies protésicos 1H* impone unos requisitos de equili-
brio mas exigentes para el usuario.

2.3 Condiciones ambientales

Condiciones ambientales permitidas
Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C
Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

Condicione: bi les no permitidas
Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

Polvo, arena, particulas altamente higroscoépicas (p. €j., polvos de talco)

Otras condiciones ambientales

Luz ultravioleta no resistente
Hidrélisis no resistente
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 afios, dependiendo del grado de
actividad del usuario.
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3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ i{PRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de danar el producto

» Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 30).

» No utilice el producto una vez alcanzada la vida Uutil verificada a fin de
evitar el riesgo de lesiones y dafios en el producto.

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

» Observe las combinaciones posibles/no permitidas indicadas en las ins-
trucciones de uso de los productos.

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

» No utilice el producto si esta danado o si su estado fuera dudoso. Tome
las medidas pertinentes (p. ej., limpieza, reparacién, sustituciéon o envio
del producto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto a fin de evitar dafos
mecénicos.

» Compruebe que el producto funcione correctamente y que esté prepara-
do para el uso si sospechara que esta dafiado.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucién o envio del pro-
ducto al fabricante o a un taller especializado para su revision).
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Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante
la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad Denominacion
1 Instrucciones de uso
1 Pie protésico
1H38, 1H40
Piezas de rep / ios (no incluidos en el suministro)

Denominacién Referencia
Kit de componentes para pies con articulaciéon normalizada 2D5
Juego de topes dorsales 2588*
Capuchén conector 2R22*
Adaptador para pie con articulacion normalizada y conexion 2R33*
de tornillo (titanio)
Adaptador para pie con articulacién normalizada y conexion 2R51*
de tornillo (aluminio)
Adaptador para pie con articulacion normalizada y conexion 2R10*
de tornillo (acero)

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

5.1 Montaje del adaptador de pie
» Monte el adaptador en el pie protésico segun se indica en sus instruc-
ciones de uso.

5.2 Alineamiento

Someter el pie protésico a rozaduras
Desgaste prematuro por dafios del pie protésico
» No someta el pie protésico a rozaduras.
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5.2.1 Alineamiento basico

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

5.2.2 Alineamiento estatico

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

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

5.2.3 Prueba dinamica

e Adapte el alineamiento de la prétesis tanto en el plano frontal como en el
plano sagital (p. ej., moviéndola o variando el angulo) para garantizar un
desarrollo del paso 6ptimo.

* Retire el protector de pléastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dinamica y los ejercicios de movilidad.

5.3 Opcional: montar una funda de espuma
La funda de espuma se aloja entre el encaje protésico y el pie protésico. Se
corta mas larga para poder compensar los movimientos del pie protésico y
de la articulacién de rodilla protésica. Durante la flexion de la articulacién de
rodilla protésica, la funda de espuma se comprime posteriormente y se esti-
ra anteriormente. Para aumentar la durabilidad, la funda de espuma debe
estirarse lo menos posible. El pie protésico dispone de un elemento de
unién (p. ej., una placa de conexion, un capuchén de unién o un capuchoén
conector).
> Materiales necesarios: limpiador desengrasante (p. €j., alcohol isopro-
pilico 634A58), pegamento de contacto 636N9 o pegamento para plasti-
co 636W17
1) Mida la longitud de la funda de espuma en la prétesis y afiada la longi-
tud extra.
Prétesis transtibiales: adicion distal para el movimiento del pie protési-
co.
Prétesis transfemorales: adicion proximal del punto de giro de la rodi-
lla para la flexién de la articulacién 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 encaje pro-
tésico.
3) Cubra la prétesis con la espuma sin tallar.
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4) Coloque el elemento de unién sobre la funda de pie o el pie protésico.
Dependiendo del modelo, el elemento de unién encaja en el borde o
queda colocado en el adaptador de pie.

5) Monte el pie protésico en la protesis.

6) Marque el contorno exterior del elemento de unién sobre la superficie
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 marca-
do sobre la superficie distal de corte de la espuma sin tallar.

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

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

6 Limpieza

1) Limpie el producto con un pafo himedo 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 inspeccién.

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

» Realizar inspecciones anuales de seguridad.

8 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.

9 Aviso legal

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

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

autorizada del producto.

9.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaraciéon de conformidad de la CE puede descargarse

en el sitio web del fabricante.

10 Datos técnicos

1H38

Tamafios [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Altura del tacon [mm] 10 +5

Altura del sistema con 2R33/2R10 | 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Altura de montaje con 2R33/2R10 | 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Altura del sistema con 2R51 [mm] | 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Altura de montaje con 2R51[mm] | 64 | 65 | 66 | 67 68

Peso del producto sin adaptador | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
[g]

Peso corporal max. [kg] 100

Grado de movilidad 1

1H40

Tamaiios [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 27 28] 29
Altura del tacén [mm] 25 +5

Altura del sistema con 2R33/2R10 | 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

Altura de montaje con 2R33/2R10 | 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Altura del sistema con 2R51 [mm] | 47 48 | 49 50 51 55
Altura de montaje con 2R51[mm] | 65 | 66 | 67 68 69 73
Peso del producto sin adaptador | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
[a]

Peso corporal max. [kg] 100

Grado de movilidad 1
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1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO

Data da Ultima atualizagdo: 2021-07-02

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagado segura do produto.

» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento
Os pés protéticos de articulagdo normalizada 1H38 e 1H40 sdo adequados
para o uso com préteses modulares e préteses de construcédo laminar. As
propriedades funcionais sdo obtidas através da combinagdo de um nucleo
moldado com uma espuma funcional.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Este produto destina-se exclusivamente ao tratamento exoprotético das ex-
tremidades inferiores.

O produto é adequado para o tratamento de pacientes geriatricos.

2.2 Area de aplicacao

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

36



QD O produto é recomendado para o grau de mobilidade 1 (deslo-
‘ camento em interiores).
Kar

O produto s6 pode ser utilizado em proteses TF.

* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 41).

* A utilizacao bilateral dos pés protéticos 1H* requer uma maior capacida-
de de equilibrio do usuario.

2.3 Condigcoes ambientais

Condicdes ambient: Imissiveis
Faixa de temperatura para o uso -10°C a +60°C
Umidade relativa do ar admissivel 0 % a 90 %, nao condensante

Condics = R B

Vibragées mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

Outras condi¢oes ambientais
Luz ultravioleta nao resistente
Hidrélise nao resistente

2.4 Vida util

Este produto foi testado pelo fabricante com 2 milhdes de ciclos de carga.
Isso corresponde, em fungé@o do grau de atividade do utilizador, a uma vida
util de 3 anos, no maximo.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto
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Respeite a 4rea de aplicac@o do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 36).

Nao utilize o produto além da vida Util testada, para evitar o risco de le-
soes e danos ao produto.

Use o produto somente em um Unico paciente para evitar o risco de le-
sbes e danos ao produto.

Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis
nas instrucoes de utilizagdo dos produtos.

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>
>

>

Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presencga de danos, caso tenha sido expos-
to a condigbes ambientais inadmissiveis.

Nao utilize o produto, se ele estiver danificado ou em condi¢des duvido-
sas. Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

Trabalhe cuidadosamente com o produto para evitar danos mecanicos.
Se vocé estiver suspeitando de um dano, teste o funcionamento e a ope-
racionalidade do produto.

Caso o funcionamento do produto esteja limitado, ndo continue a usa-lo.
Tome as medidas adequadas: (por ex., limpeza, reparo, substituicdo, re-
visdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada)

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

4 Material fornecido

Qtde. Denominacao
1 Manual de utilizagdo
1 Pé protético
1H38, 1H40
Pecas sobr: lentes/ orios (nao incluidos no material fornecido)

Denominacao Cédigo
Conjunto de pegas avulsas para pés de articulagdo normali- 2D5
zada
Kit de batentes dorsais 2588*
capa de conexao 2R22*
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1H38, 1H40

Pecas sobr I / orios (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Codigo
adaptador de pé de articulagdo normalizada com conexao 2R33*
roscada (titanio)
adaptador de pé de articulagdo normalizada com conexdo 2R51*
roscada (aluminio)
adaptador de pé de articulagdo normalizada com conexao 2R10*
roscada (ago)

5 Estabelecer a operacionalidade

A CUIDADO

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

5.1 Montar o adaptador de pé
» Montar o adaptador de pé no pé protético de acordo com as instrugdes

contidas no respectivo manual de utilizagao.

5.2 Alinhamento

| INDicaGAO |

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

5.2.1 Alinhamento basico

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagées no manual de utilizagdo da articulagéo de

joelho protética.

5.2.2 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 recomendacgdes para o alinhamento (préteses de
membro inferior TF modulares: 646F219*, préteses de membro inferior
TT modulares: 646F336*) podem ser solicitadas a Ottobock.
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5.2.3 Prova dinamica

* Adaptar o alinhamento da prétese nos planos frontal e sagital (p. ex.,
mediante alteragdes de angulo ou deslocamentos), de forma a assegu-
rar uma marcha ideal.

* Remova a protegdo de plastico do nicleo de ajuste apds o término da
prova dindmica e dos exercicios de marcha.

5.3 Opcional: montar o revestimento de espuma

O revestimento de espuma se encontra entre o encaixe protético e o pé pro-

tético. E cortado em um tamanho maior para permitir compensar os movi-

mentos do pé protético e da articulagdo de joelho protética. Durante a flexdo
da articulagao de joelho protética, o revestimento de espuma é comprimido
no sentido posterior e alongado no sentido anterior. A fim de aumentar a du-
rabilidade, o revestimento de espuma deve ser alongado o menos possivel.

Existe um elemento de conexdo no pé protético (p. ex. placa de conexao,

tampa de ligacdo, tampa de conexao).

> Materiais necessarios: detergente desengordurante (p. ex., alcool iso-
propilico 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.

Préteses transtibiais: adigdo no sentido distal para o movimento do pé
protético.

Préteses transfemorais: adicdo no sentido proximal do ponto de rota-
¢do do joelho para a flexdo da articulacéo de joelho protética e adigao
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 prétese com a pega em bruto de espuma.

4) Colocar o elemento de conexdo na capa de pé ou no pé protético. De
acordo com o modelo, o elemento de conexado 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 conex@o na superficie de
corte distal da pega em bruto de espuma.

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

8) Limpar o elemento de conexdo com um detergente desengordurante.

9) Colar o elemento de conexdo conforme o contorno externo delineado na
superficie de corte distal da peca em bruto de espuma.

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

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspecao.

» Verificar a prétese completa quanto a presenga de desgastes durante a
consulta de rotina.

» Executar revisGes de seguranga anuais.

8 Eliminacao

Em alguns locais ndo é permitida a eliminagdo do produto em lixo doméstico
ndo seletivo. Uma eliminagdo inadequada pode ter consequéncias nocivas
ao meio ambiente e a saide. Observe as indicagdes dos érgdos nacionais
responsaveis pelos processos de devolugdo, coleta e eliminagao.

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

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

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

10 Dados técnicos

1H38
T hos [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Altura do salto [mm] 10 +5
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1H38

T hos [cm] 21 [ 22 [23 [ 24 [ 25 26 [27 ] 28
Altura do sistema com 42 | 43 | 44 | 45 46 47
2R33/2R10 [mm]

Altura de montagem com 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

Altura do sistema com 2R51 [mm] | 46 47 | 48 49 50 51
Altura de montagem com 2R51 64 | 65 | 66 | 67 68

[mm]

Peso do produto sem o adapta- | 255 | 275 | 305 | 335 360‘365‘420 435
dor [g]

Peso corporal max. [kg] 100

Grau de mobilidade 1

1H40

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

Altura do sistema com 43 | 44 | 45 46 47 | 51
2R33/2R10 [mm]

Altura de montagem com 61 | 62 | 63 64 65 | 69
2R33/2R10 [mm]

Altura do sistema com 2R51 [mm] | 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Altura de montagem com 2R51 65 | 66 | 67 68 69 | 73
[mm]

Peso do produto sem o adapta- 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
dor [g]

Peso corporal max. [kg] 100
Grau de mobilidade 1
1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2021-07-02

» 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 gezondheidstoestand.
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» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

De normscharnier-prothesevoeten 1H38 en 1H40 zijn geschikt voor gebruik
in modulaire prothesen en voor prothesen met schaalconstructie. De functio-
nele eigenschappen zijn te danken aan de combinatie van een contourkern
met functioneel schuim.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

Het product mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van uitwendige
prothesen voor de onderste ledematen.

Het product is geschikt voor geriatrische patiénten.

2.2 Toepassingsgebied

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

QD Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 1 (personen
‘n@ die zich alleen binnenshuis kunnen verplaatsen).

arY

Het product mag uitsluitend worden gebruikt in TF-prothesen.

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

* Bilateraal gebruik van 1H* prothesevoeten stelt verhoogde eisen aan het
evenwicht van de gebruiker.

2.3 Omgevingscondities

Toegest omgevingscondities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C
Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend
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Niet: g omgeving dities
Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

Overige omgevingscondities
Uv-licht niet bestendig
Hydrolyse niet bestendig

2.4 Levensduur

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

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 43).

» Gebruik het product niet langer dan de gecontroleerde levensduur, om
gevaar voor letsel en schade aan het product te voorkomen.

» Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en

>

schade aan het product te voorkomen.
Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen
» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.
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Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan
aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

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

Ga zorgvuldig met het product om, om mechanische beschadiging te
voorkomen.

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

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem ade-
quate 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 afwikkelge-

drag zijn waarneembare tekenen van functieverlies.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving
1 gebruiksaanwijzing
1 prothesevoet
1H38, 1H40
Ver gende onderdelen/: dires (niet daard gel d)

Omschrijving ArtikelInummer
Onderdelenpakket voor normscharnier-voeten 2D5
Set dorsale aanslagen 2588*
Aansluitkapje 2R22*
Normscharnier-voetadapter met schroefverbinding (titani- 2R33*
um)
Normscharnier-voetadapter met schroefverbinding (alumini- 2R51*
um)
Normscharnier-voetadapter met schroefverbinding (staal) 2R10*

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.
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5.1 Voetadapter monteren
» Monteer de voetadapter op de prothesevoet zoals aangegeven in de
instructies van de gebruiksaanwijzing.

5.2 Opbouw

Prothesevoet afschuren
Voortijdige slijtage door beschadiging van de prothesevoet
» Schuur de prothesevoet niet af.

5.2.1 Basisopbouw

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

5.2.2 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-beenprothesen:
646F219*, Modulaire TT-beenprothesen: 646F336*) bij Ottobock wor-
den aangevraagd.

5.2.3 Dynamische afstelling tijdens het passen

* Pas de opbouw van de prothese in het frontale vlak en het sagittale vlak
aan (bijv. door verandering van de hoek of door verschuiving), zodat een
optimale stapafwikkeling gewaarborgd is.

* Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

5.3 Optioneel: schuimstofovertrek monteren

De schuimstofovertrek zit tussen de prothesekoker en de prothesevoet. Deze
wordt wat langer gesneden om de bewegingen van de prothesevoet en het
prothesekniescharnier te kunnen compenseren. Bij het buigen van het pro-
thesekniescharnier 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 ver-
bindingselement (bijv. verbindingsplaat, verbindingskap, aansluitkap).
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> Benodigde materialen: ontvettend reinigingsmiddel (bijv. isopropylal-
cohol 634A58), contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17

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

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

Transfemorale prothesen: extra stuk proximaal t.0.v. het kniedraaipunt
voor de buiging van het prothesekniescharnier en extra stuk distaal voor
de beweging van de prothesevoet.

2) Kort het onbewerkte stuk schuimstof in en pas het in het proximale
gedeelte aan de prothesekoker aan.

3) Trek de schuimstof over de prothese.

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

5) Monteer de prothesevoet aan de prothese.

6) Teken de buitencontour van het verbindingselement af op het distale
snijvlak van het onbewerkte stuk schuimstof.

7) Demonteer de prothesevoet en verwijder het verbindingselement.

8) Reinig het verbindingselement met een ontvettend reinigingsmiddel.

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

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

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

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

» Inspecteer de prothesecomponenten na de eerste 30 dagen van
gebruik.

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

» Voer eens per jaar een veiligheidscontrole uit.

8 Afvalverwerking
Het product mag niet overal worden meegegeven met ongesorteerd huis-
houdelijk afval. Wanneer afval niet wordt weggegooid volgens de daarvoor
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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 inzamelprocedures en
afvalverwerking.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

1H38

Maten [cm] 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28
Hakhoogte [mm] 10 £5

Systeemhoogte met 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Inbouwhoogte met 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Systeemhoogte met 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Inbouwhoogte met 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68
Productgewicht zonder adapter | 255 | 275 | 305 | 335 360‘365‘420 435
[g]

Max. lichaamsgewicht [kg] 100
Mobiliteitsgraad 1

1H40
Maten [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Hakhoogte [mm] 25 +5

Systeemhoogte met 2R33/2R10 43 ‘ 44 ‘ 45 H 46 ‘ 47 ‘ 51
[mm]

N
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1H40

1 Produktbeskrivning

Maten [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Inbouwhoogte met 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]
Systeemhoogte met 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Inbouwhoogte met 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Productgewicht zonder adapter | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
[g]
Max. lichaamsgewicht [kg] 100
Mobiliteitsgraad 1

Svenska

star problem.

dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Datum for senaste uppdatering: 2021-07-02

» Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-

1.1 Konstruktion och funktion

De enkelaxlade protesfotterna 1H38 och 1H40 &r avsedda att anvéndas i
modulproteser och exoskeletala proteser. De funktionella egenskaperna er-
hélls genom kombinationen av en kérna med tydliga konturer och funktions-

skum.

1.2 Kombinationsmojligheter

Den har proteskomponenten ar kompatibel med Ottobocks modulsystem.
Proteskomponentens funktionalitet i kombination med komponenter fran
andra tillverkare som ar utrustade med kompatibel modulanslutning har inte

testats.
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2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvandning

Produkten ar endast avsedd for exoprotetisk behandling av den nedre extre-
miteten.

Produkten ar lamplig till geriatrikbehandling.

2.2 Anvindningsomrade

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

QD Produkten rekommenderas fér mobilitetsgrad 1 (inomhusbruka-

Q) .

NarY

Produkten far bara anvéndas i TF-proteser.

* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 55).

* En bilateral anvandning av 1H*-protesfétter staller hogre krav pa anvan-
darens balans.

2.3 Omgivningsforhallanden

PT R T Py
or

Tillditna omgi g
Omgivningstemperatur vid anvandning -10 °C till +60 °C
Tillaten relativ luftfuktighet 0 % till 90 %, ej kondenserande

N an

Otilldtna omgivni
Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

Ovriga omgivningsférhalland
UV-ljus ej bestandig
Hydrolys ej bestandig

2.4 Livslangd

Produkten har testats av tillverkaren med 2 miljoner belastningscykler. Bero-
ende pa anvandarens aktivitetsniva motsvarar detta en livslangd pa maximalt
3ar.
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3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.

[anvisninG|| Varning fér méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

/) OBSERVERA!|

Risk for personskador och skador pa produkten

>

>

>

>

Anvand produkten som det ar avsett och overbelasta den inte (se
sida 50).

Fortsatt inte anvanda produkten nar livslangden har passerats for att for-
hindra fara for person- eller produktskador.

Anvand endast produkten till en brukare for att forhindra fara fér person-
eller produktskador.

Ta héansyn till uppgifterna om tillatna och otillatna kombinationer i pro-
dukternas bruksanvisningar.

Fara for produktskador och funktionsbegransningar

>
>

>

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

Kontrollera om produkten &ar skadad ifall den har utsatts for otillatna om-
givningsforhallanden.

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

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

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengodring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)
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Tecken pa forandrad eller férlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

Kvantitet Benamning
1 Bruksanvisning
1 Protesfot
1H38, 1H40
Reservdelar/tillbehor (ingar ej i leveransen)

Benamni Artik
Paket med separata delar for enkelaxlade fotter 2D5
Dorsalanslagssats 2588*
Anslutningskapa 2R22*
Enkelaxlad fotadapter med skruvférband (titan) 2R33*
Enkelaxlad fotadapter med skruvférband (aluminium) 2R51*
Enkelaxlad fotadapter med skruvférband (stal) 2R10*

5 Gora klart for anvidndning

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

5.1 Montera fotadaptern
» Montera fotadaptern pa protesfoten enligt instruktionerna i bruksanvis-
ningen.

5.2 Inriktning

| ANVISNING |

§Iipning av protesfoten
Okat slitage pa protesfoten till f6ljd av skador
» Slipa inte protesfoten.
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5.2.1 Grundinriktning

Grundinriktning TF
» Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknéleden.

5.2.2 Statisk inriktning

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

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

5.2.3 Dynamisk provning

Anpassa protesen i frontalplanet och sagittalplanet (t.ex. genom vinke-
landringar och forskjutningar) for att garantera optimala fotrorelser vid
varje steg.

Ta bort plastskyddet nar den dynamiska provningen och gangévningarna
med pyramidkopplingen &r klara.

5.3 Valfritt: montera skumkosmetik

Skuméverdraget sitter mellan proteshylsan och protesfoten. Det skars till
langre sa att man kan anpassa protesfotens rorelser till protesknaledens ro-
relser. Nar man bojer pa protesknéaleden kroks skuméverdraget baktill samti-
digt som det stracks ut framtill. Skumoverdraget haller langre om det stracks
sa lite som mojligt. Det sitter en anslutningsdel pa protesfoten (t. ex. forbin-
delseplatta, forbindelsekapa, anslutningskapa).

>

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

Mat skumoverdragets langd pa protesen och lagg till den extra langden.
TT-proteser: Distalt tillagg for protesfotens rorelse.

TF-proteser: Proximalt tillagg av knéarotationspunkten for protesknéle-
dens bojning och distalt tillagg for protesfotens rorelse.

Kapa av skummaterialet och passa in i proteshylsans proximala omrade.
Tra skummaterialet dver protesen.

Satt anslutningsdelen pa fotkosmetiken eller protesfoten. Beroende pa
utforandet hakar anslutningsdelen i kanten eller sitter pa fotadaptern.
Montera protesfoten pa protesen.

Markera anslutningsdelens yttre kontur pa skummaterialets distala snitty-
ta.

Demontera protesfoten och avlagsna anslutningsdelen.

Rengér anslutningsdelen med ett avfettande rengéringsmedel.
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9) Limma fast anslutningsdelen pa skummaterialets distala snittyta langs
med visad yttre kontur.

10) Lat limmet torka (ca 10 minuter).

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

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

» Proteskomponenterna boér inspekteras efter de foérst 30 dagarna.

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

» Genomfor arliga sakerhetskontroller.

8 Avfallshantering

Produkten far inte kasseras var som helst bland osorterat hushallsavfall. Fel-
aktig avfallshantering kan ge upphov till skador pa miljé och halsa. Observe-
ra uppgifterna fran behoériga myndigheter i ditt land om aterlamning, insam-
ling och avfallshantering.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-forsékran om overensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.
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10 Tekniska uppgifter

1H38
Storlek [cm] 21 [ 22 [23 [ 2425 26 [27] 28
Klackhojd [mm] 10 +5
Systemhojd med 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]
Inbyggnadsh6jd med 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64
[mm]
Systemhojd med 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Inbyggnadshojd med 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68
Produktvikt utan adapter [g] 255 | 275 | 305 | 335 | 360 | 365 | 420 | 435
Maximal kroppsvikt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1
1H40
Storlek [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Klackhéjd [mm] 25 +5
Systemhojd med 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]
Inbyggnadsh6jd med 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]
Systemhojd med 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Inbyggnadsh6jd med 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Produktvikt utan adapter [g] 205 | 305 | 320 | 370 [ 400 [ 440 [ 470 | 530
Maximal kroppsvikt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1

Dansk

1 Produktbeskrivelse

Dato for sidste opdatering: 2021-07-02

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-

duktet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-

svarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.
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1.1 Konstruktion og funktion

Standardled-protesefedderne 1H38 og 1H40 er egnet til brug i modulzere og
i exoskeletale proteser. De funktionelle egenskaber opnas ved hjeelp af kom-
binationen af en kontureret kerne og funktionsskum.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Produktet ma udelukkende anvendes til eksoprotetisk behandling af de ned-
re ekstremiteter.

Produktet er egnet til behandling af geriatri.

2.2 Anvendelsesomrade

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

QD Produktet anbefales til mobilitetsgrad 1 (indendersgang).
&

N

Produktet ma kun anvendes i TF-proteser.

* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 61).

* Den bilaterale anvendelse af 1H* protesefedder stiller starre krav til bru-
gerens balanceevne.

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

Sved, urin, ferskvand, saltvand, syrer
Stoev, sand, steerkt hygroskobiske partikler (f.eks. talkum)
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Andre omgivelsesbetingelser

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
2.4 Levetid

Produktet blev afprevet af fabrikanten med 2 millioner belastningscyklusser.
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.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 56).

» For at undga risiko for tilskadekomst og produkiskader ma produktet ik-
ke anvendes udover den testede levetid.

» Brug kun produktet til én patient for ikke at risikere tilskadekomst og pro-

>

duktskader.
Veer opmaerksom pa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

Risiko for produktskader og begransninger i funktionen

» Udszet 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. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.

» Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.
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» Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for
egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

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

4 Leveringsomfang

Mangde Betegnelse
1 Brugsanvisning
1 Protesefod
1H38, 1H40
Reservedele/tilbehor (ikke omfattet af leveringen)
Betegnelse Identifikation
Komponentpakke til fedder med standardled 2D5
Seet med dorsalt anslag 2588*
Tilslutningskappe 2R22*
Standardled-fodadapter med skrueforbindelse (titan) 2R33*
Standardled-fodadapter med skrueforbindelse (aluminium) 2R51*
Standardled-fodadapter med skrueforbindelse (stal) 2R10*
5 Indretning til brug
Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som felge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Montering af fodadapter
» Monter fodadapteren iht. anvisningerne i brugsanvisningen pa protesefo-
den.

5.2 Opbygning

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

Grundopbygning TF

>

Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.2.2 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-modu-
leere benproteser: 646F219*, TT-moduleere benproteser: 646F336*) hos
Ottobock.

5.2.3 Dynamisk afprovning

Tilpas opbygningen af protesen i frontalplanet og sagittalplanet
(f.eks. med en vinkeleendring eller forskydning) for at sikre en optimal af-
vikling af skridtene.

Fjern afdesekningen af plast fra justeringskernen, nar den dynamiske
prevning og gangevelserne er afsluttet.

5.3 Som option: Montering af skumkosmetik

Skumovertreekket sidder mellem protesehylster og protesefod. Det tilskeeres
leengere for at kunne udligne protesefodens og protesekneeleddets bevaegel-
ser. Under bgjningen af proteseknzeleddet presses skumovertraekket sam-
men posteriort og udvides anteriort. Skumovertreekket ber udvides sa lidt
som muligt for at forleenge holdbarheden. Pa protesefoden er der et forbin-
delseselement (f.eks. forbindelsesplade, forbindelseskappe, tilslutningskap-
pe).

>

1)

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

Mal skumovertreekkets leengde pa protesen og tilfej den yderligere leeng-
de (tilleeg).

TT-proteser: Tilleg distalt til beveegelse af protesefoden.

TF-proteser: Tilleeg proksimalt i forhold til knzeets drejepunkt til bajning
af proteseknaeleddet og tilleeg distalt til beveegelse af protesefoden.
Afkort skumovertraekket og tilpas det i det proksimale omrade til protese-
hylsteret.

Traek skumovertraekket over protesen.

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

Montér protesefoden pa protesen.
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6) Tegn den udvendige kontur af forbindelseselementet pa skumovertraek-
kets distale flade.

7) Afmontér protesefoden og fjern forbindelseselementet.

8) Renger forbindelseselementet med et affedtende rengeringsmiddel.

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

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

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

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedllgeholdelse
Protesekomponenterne skal inspiceres efter de ferste 30 dages brug.

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

» Gennemfer arlige sikkerhedskontroller.

8 Bortskaffelse

Dette produkt ma generelt ikke bortskaffes som usorteret husholdningsaf-
fald. 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, indsamlingsprocedurer og bortskaffelse.

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

9.1 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt aen-
dring af produktet.
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9.2 CE-overensstemmelse

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

kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

10 Tekniske data

1H38

1 Produktbeskrivelse

Sterrelser [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28
Heaelhgjde [mm] 10 £5
Systemhgjde med 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]
Monteringshejde med 2R33/2R10 | 60 | 61 | 62 | 63 64
[mm]
Systemhgjde med 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Monteri hojde med 2R51 [mm] 64 65 66 67 68
Produktvaegt uden adapter [g] 255 | 275 | 305 | 335 | 360 | 365 | 420 | 435
Maks. kropsvaegt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1
1H40
Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29
Haelhgjde [mm] 25 +5
Systemhgjde med 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]
Monteringshgjde med 2R33/2R10 | 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]
Sy hojde med 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Monteringshojde med 2R51 [mm] | 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Produktvaegt uden adapter [g] 295 | 305 | 320 | 370 [ 400 [ 440 | 470 | 530
Maks. kropsvaegt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2021-07-02
» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.
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» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Standardleddsprotesefottene 1H38 og 1H40 egner seg til bruk i moduleer-
proteser og til proteser med skalkonstruksjon. De funksjonelle egenskapene
oppnas ved hjelp av en kombinasjon av en konturert kjerne og funksjons-
skum.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Produktet skal utelukkende brukes til eksoprotetisk utrustning av nedre eks-
tremitet.

Produktet egner seg til utrustning innen geriatrien.

2.2 Bruksomrade

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

(9%
N

Produktet skal bare brukes i TF-proteser.

* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 67).

e Tosidig bruk av 1H*-protesefetter stiller ekte krav til brukerens balanse.

Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 1 (gaevne innenders).
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2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

Ovrige miljeforhold

UV-lys ikke bestandig
Hydrolyse ikke bestandig
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.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/A FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

» Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 62).

» |kke bruk produktet utover den testede levetiden for & unnga fare for per-
sonskader og produktskader.

» Bruk produktet bare til én bruker for & unngéa fare for personskader og
produktskader.

» Veer oppmerksom pa hvilke kombinasjoner er mulig/utelukkes i bruksan-
visningene til produktene.

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger
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» lkke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Kontroller produktet for skader hvis det er blitt brukt under ikke-tillatte
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)

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.

Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.

Ikke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. lverksett egnede

tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-

senten eller fagverksted)

vvyy

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

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse
1 Bruksanvisning
1 Protesefot
1H38, 1H40
Reservedeler/tilbehor (ikke inkl. i levering f )

Betegnelse Merking
Enkeltdelspakke til standardleddsfatter 2D5
Dorsalanslagssett 2588*
Forbindelseselement 2R22*
Standardleddsfotadapter med forskruing (titan) 2R33*
Standardleddsfotadapter med forskruing (aluminium) 2R51*
Standardleddsfotadapter med forskruing (stal) 2R10*

5 Klargjering til bruk

A\ FORSIKTIG

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

5.1 Montere fotadapter
» Monter fotadapteren pa protesefoten i samsvar med anvisningene i
bruksanvisningen.
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5.2 Oppbygging

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

5.2.1 Grunnoppbygging

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.2.2 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 beinproteser:
646F219*, TT-moduleere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

5.2.3 Dynamisk preving

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

* Fjern beskyttelsen av plast fra justeringskjernen etter avslutning av den
dynamiske previngen og gaevelsene.

5.3 Valgfritt: montere skumplastovertrekk
Skumplastovertrekket sitter mellom protesehylse og protesefot. Den skjeeres
til lengre, for a kunne kompensere for bevegelsene av protesefoten og pro-
tesekneleddet. Nar protesekneleddet beyes, trykkes skumplastovertrekket
sammen posteriort og teyes anteriort. For a eke holdbarheten, ber skum-
plastovertrekket teyes sa lite som mulig. Pa protesefoten befinner det seg et
forbindelseselement (f.eks. forbindelsesplate, forbindelseskappe, koblings-
kappe).
> Nodvendige materialer: Avfettingsmiddel (f.eks. isopropylalkohol
634A58), kontaktlim 636N9 eller plastlim 636W17
1) Mal lengden til skumplastovertrekket pa protesen og legg til lengdetilleg-
get.
TT-proteser: Tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
TF-proteser: Tillegg proksimalt til kneets dreiepunkt for beying av pro-
tesekneleddet og tillegg distalt for bevegelse av protesefoten.
2) Kapp til skumplastemnet og tilpass det i det proksimale omradet pa pro-
tesehylsen.
3) Trekk skumplastemnet pa protesen.
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4) Sett forbindelseselementet pa fotkosmetikken eller protesefoten. Avhen-
gig av utferelse smekker forbindelseselementet pa plass i kanten eller
sitter pa fotadapteren.

5) Monter protesefoten pa protesen.

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

7) Demonter protesefoten og fiern forbindelseselementet.

8) Rens forbindelseselementet med et avfettingsmiddel.

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

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

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

6 Rengjoring

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

3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

> La protesekomponentene inspiseres etter de 30 ferste dagene med
bruk.

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

» Gjennomfer arlige sikkerhetskontroller.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

duktet.

9.2 CE-samsvar

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

10 Tekniske data

1H38

1 Tuotteen kuvaus

Sterrelser [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Haelhoyde [mm] 10 +5
Systemhgyde med 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]
Monteringshoyde med 2R33/2R10 | 60 | 61 | 62 | 63 64
[mm]
Systemhgyde med 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Monteringsheyde med 2R51 [mm] | 64 | 65 | 66 | 67 68
Produktvekt uten adapter [g] 255 | 275 | 305 | 335 | 360 [ 365 [ 420 | 435
Maks. kroppsvekt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1
1H40
Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24| 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29
Haelhoyde [mm] 25 +5
Systemhoyde med 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]
Monteringsheyde med 2R33/2R10 | 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]
Systemhoyde med 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Monteringshoyde med 2R51 [mm] | 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Produktvekt uten adapter [g] 295 | 305 | 320 | 370 [ 400 [ 440 | 470 | 530
Maks. kroppsvekt [kg] 100
Mobilitetsgrad 1

Suomi

turvallisuusohjeita.

Viimeisimman péivityksen paivamaara: 2021-07-02
» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kayttéa ja noudata

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.
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» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Normaaliniveliset jalkaterdkomponentit 1H38 ja 1H40 sopivat sekd modulaa-
risiin ettd ei-modulaarisiin proteeseihin. Toiminnalliset ominaisuudet saavute-
taan yhdistdmalla muotoiltu ydin ja funktionaalinen vaahdotettu muovi.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

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

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettdvéaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
Tuote soveltuu geriatriseen hoitoon.

2.2 Kayttoalue

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

QD Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 1 (sisalla liik-

‘ 7\ kuja).

Tuotetta saa kayttaé vain TF-proteeseissa.

*  Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissé tiedoissa (katso
sivu 73).

* Bilateraalinen 1H* proteesin jalkaterien kaytto asettaa korotettuja vaati-
muksia kayttajan tasapainolle.

2.3 Ympdristoolosuhteet

Sallitut ymparistoolosuhteet
Kayttolampatila -10 °C...+60 °C
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Sallitut ymparistoolosuhteet
Sallittu suhteellinen ilmankosteus: 0 %...90 %, ei kondensoitumista

Kielletyt ymparistoolosuhteet
Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot
Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)

Muut ymparistoolosuhteet
UV-valo ei kesta
Hydrolyysi ei kesta

2.4 Kayttoika

Valmistaja on testannut tuotteen 2 miljoonalla kuormitusjaksolla. Tdma vastaa
kayttajan aktiivisuustasosta riippuen enintdan 3 vuoden kayttoikaa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

» Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 68).

» Ala kayta tuotetta tarkastettua kayttdikaa kauemmin, koska se voi johtaa
loukkaantumisvaaraan ja tuotteen vaurioitumiseen.

> Kayta tuotetta vain yhdelle potilaalle loukkaantumisvaaran ja tuotteen vau-
rioitumisen estamiseksi.

» Noudata liséksi tuotteiden kayttéohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Tuotteen vaurioitumisen ja toimintarajoitusten vaara
> Ala altista tuotetta kielletyille ympéristéolosuhteille.

69



» Mikali tuote altistuu kielletyille ymparistéolosuhteille, tarkasta se mahdol-
listen vaurioiden varalta.

» Ala kéyta tuotetta, jos siind on vaurioita tai sen kunnosta ei ole varmuutta.
Toteuta soveltuvat toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmis-
tajan tai erikoiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

> Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttamiseksi.

» Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttokunto, mikali epéilet vaurioita.

» Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Toteuta soveltuvat
toimenpiteet (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai erikoiskor-
jaamon suorittama tarkastus jne.)

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

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

4 Toimituspaketti
Maara Nimi
1 Kéyttéohje
1 Proteesin jalkatera
1H38, 1H40
Varaosat/lisdva t (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Yksittaisosapakkaus normaalinivelisille jalkaterille 2D5
Dorsaalivastesarja 2588*
Liitdntakaulus 2R22*
Ruuviliitoksellinen normaalinivelisen jalkateran adapteri 2R33*
(titaani)
Ruuviliitoksellinen normaalinivelisen jalkateran adapteri (alu- 2R51*
miini)
Ruuviliitoksellinen normaalinivelisen jalkateran adapteri 2R10*
(terds)
5 Saattaminen kayttékuntoon
Virheellinen kokoonpano tai asennus
Loukkaantumisvaara proteesin osien vaurioitumisen seurauksena
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» Huomioi kokoonpano- ja asennusohjeet.

5.1 Jalkateran adapterin asennus
> Asenna jalkaterdn adapteri sen kayttdohjeessa annettujen ohjeiden
mukaisesti proteesin jalkateraan.

5.2 Asentaminen

Jalkaterakomponentin hiominen
Vaurioitumisesta johtuva jalkaterdkomponentin ennenaikainen kuluminen
» Ala hio jalkaterakomponenttia.

5.2.1 Perusasennus

Perusasennus TF
» Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.2.2 Staattinen asennus

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

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

5.2.3 Dynaaminen paallesovitus

* Sovita proteesin asennus frontaalitasossa ja sagittaalitasossa
(esim. muuttamalla sen kulmaa tai siirtdmaélla sitd) varmistaaksesi kavelyn
optimaalisen sujumisen.

* Poista muovinen suoja saatdytimesta dynaamisen sovituksen ja kévely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

5.3 Valinnaisesti: Asenna vaahtomuovipaallyste

Vaahtomuovipaallys on proteesin holkin ja proteesin jalkaterén vélissa. Se
mitoitetaan pidemmaéksi proteesin jalkateran ja proteesin polvinivelen liikkei-
den tasapainottamiseksi. Proteesin polvinivelen taivutuksen aikana vaahto-
muovipaallys painuu kokoon takapuolella ja venyy etupuolella. Kestavyyden
lisddmiseksi vaahtomuovipaallysta tulisi venyttad mahdollisimman véhan. Pro-
teesin jalkaterdssa on liitoselementti (esim. liitoslevy, liitoskaulus, liitantakau-
lus).
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> Tarvittavat materiaalit: Rasvaa poistava puhdistusaine (esim. isopro-
pyylialkoholi 634A58), kontaktilima 636N9 tai muovilima 636W17

1) Mittaa vaahtomuopaallysteen pituus proteesissa ja liséa siihen lisapituus.
TT-proteesit: Lisdys distaalisesti jalkaterén proteesin liiketta varten.
TF-proteesit: Lisdys proksimaalisesti polven kiertopisteestd proteesin
polvinivelen liikettd varten ja distaalisesti jalkateran proteesin liikettd var-
ten.

2) Katkaise vaahtomuoviaihio ja sovita proteesin holkin proksimaaliselle alu-
eelle.

3) Vedéa vaahtomuoviaihio proteesin paalle.

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

5) Asenna proteesin jalkatera proteesiin.

6) Merkitse liitoselementin aariviiva vaahtomuoviaihion distaaliselle leikkaus-
pinnalle.

7) lrrota proteesin jalkatera ja poista liitoselementti.

8) Puhdista liitoselementti rasvaa poistavalla puhdistusaineella.

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

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

11) Asenna proteesin jalkatera ja sovita ulkoinen kosmetiikkaosa. Talldin on
otettava huomioon péallyssukkien tai SuperSkin-péallysten aiheuttama
puristuspaine.

6 Puhdistus

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

3) Anna jaljella olevan kosteuden kuivua itsestaén.

7 Huolto

P> Tarkasta proteesin osat ensimmaisten 30 kéyttopaivan jalkeen.

» Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess& mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Suorita vuosittaiset turvallisuustarkastukset.

8 Jatehuolto
Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjéatteiden muka-
na. Epaasiallisella havittdmiselld voi olla haitallinen vaikutus ymparistéon ja
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terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteita 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 kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jattdmisesta, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

1H38

Koot [cm] 21 [22 [23[24 [ 25 26 [27] 28
Kannan korkeus [mm] 10 +5
Jarjestelmakorkeus, 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Asennuskorkeus, 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Jarjestelméakorkeus, 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Asennuskorkeus, 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Tuotteen paino ilman adapteria | 255 | 275 | 305 | 335 360‘365‘420 435
[a]

Suurin sallittu r ii ino [kg] 100

Aktiivisuustaso 1

1H40

Koot [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Kannan korkeus [mm] 25 +5
Jarjestelmékorkeus, 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

Asennuskorkeus, 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Jarjestelmédkorkeus, 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Asennuskorkeus, 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 73
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1H40
Koot [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29
Tuotteen paino ilman adapteria 295 [ 305 | 320 | 370 | 400 | 440 | 470 | 530
[a]

Suurin sallittu r ii ino [kg] 100
Aktiivisuustaso 1
1 Opis produktu Polski

INFORMACIA

Data ostatniej aktualizacji: 2021-07-02

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiadciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Protezowe stopy przegubowe 1H38 i 1H40 sg przeznaczone do zastosowa-
nia w protezach modularnych i do protez w systemie skorupowym. Wiasci-
wosci funkcjonalne zostajg osiagniete poprzez zestawienie wyprofilowanego
rdzenia i pianki funkcyjne;j.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia
konczyny dolne;j.

Produkt nadaje sie do zaopatrzenia pacjentéw geriatrycznych.
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2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostang zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciafa i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszag informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wiasciwe, modularne elementy faczace.

QD Omawiany produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 1 (osoba
‘n@ poruszajgca sie¢ wewnatrz pomieszczen).
hka 4

Omawiany produkt moze by¢ stosowany tylko w protezach uda.
* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 80).

* Obustronne stosowanie stop protezowych 1H* zwieksza wymogi zwigza-
ne z rbwnowaga pacjenta.

2.3 Warunki otoczenia

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

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

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

Pozostate warunki otoczenia
Swiatto ultrafioletowe nieodporna
Hydroliza nieodporna

2.4 Okres uzytkowania

Omawiany produkt zostat przetestowany przez producenta na 2 miliony cykli
obciazeniowych. W zaleznosci od stopnia aktywnosci uzytkownika odpowia-
da to okresowi trwato$ci wynoszacemu maksymalnie 3 lat.

3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczernstwami

wypadku i urazu.
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INoTvFiKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen

technicznych.

3.2 Ogoélne wskazéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu

>

|4
>
>

Nalezy przestrzegac obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 75).

Aby unikng¢ ryzyka obrazen i uszkodzenia produktu, nie nalezy uzywaé
produktu po uptywie dopuszczonego okresu uzytkowania.

Uzywac produktu tylko dla jednego pacjenta, aby uniknac ryzyka obrazen
i uszkodzenia produktu.

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

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-
nosci

>
>

>
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Produktu nie nalezy stosowac w niedozwolonym otoczeniu.

Produkt nalezy skontrolowaé pod katem uszkodzen, jesli byt narazony na
dziatanie niedozwolonych warunkéw otoczenia.

Nie nalezy uzywac¢ produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w
podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwigzane z produktem, aby zapo-
biec uszkodzeniom mechanicznym.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia produktu nalezy sprawdzi¢ jego
dziatanie i zdolnos$c¢ 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.)



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

4 Sktad zestawu

llos¢ Nazwa
1 Instrukcja uzytkowania
1 Stopa protezowa
1H38, 1H40

Czesci zamienne/osprzet (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Symbol
Zestaw naprawczy dla stop przegubowych 2D5
Ogranicznik grzbietowy-zestaw 2588*
Kapa tagczaca 2R22*
Adapter stopy przegubowej z tacznikiem (tytan) 2R33*
Adapter stopy przegubowej z tacznikiem (aluminium) 2R51*
Adapter stopy przegubowej z tgcznikiem (stal) 2R10*

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

Niebezpieczenstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

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

5.1 Montaz adaptera stopy
» Adapter stopy nalezy zamontowac¢ do stopy protezowej zgodnie ze wska-
zéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania adaptera.

5.2 Osiowanie

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

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

5.2.2 Osiowanie statyczne

e Ottobock zaleca kontrole  osiowania protezy za pomoca
L.A.S.A.R. Posture i w razie koniecznosci przeprowadzenie dopasowa-
nia.

* W razie koniecznoéci zalecenia odnosnie osiowania (modularnych protez
uda: 646F219*, modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamé-
wi¢ w Ottobock.

5.2.3 Przymiarka dynamiczna

*  Aby zapewnic¢ optymalng realizacje krokéw, dopasowac osiowanie prote-
zy w ptaszczyznie czotowej i w ptaszczyznie strzatkowej (np. poprzez
zmiane kata lub przesuniecie).

*  Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczehn w cho-
dzeniu usung¢ plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

5.3 Opcjonalnie: montaz pokrycia piankowego

Pokrowiec piankowy znajduje sie pomiedzy lejem protezowym a stopg prote-

zowa. Przycina sie go na wigksza dtugos¢, aby moéc wyréwnacé ruchy stopy

protezowej i przegubu kolanowego protezy. Przy zginaniu przegubu kolano-

wego protezy pokrowiec piankowy specza sie z tylu, a rozcigga z przodu.

Aby wydtuzy¢ czas eksploatacji, pokrowiec piankowy powinien byc¢ jak naj-

mniej rozciagany. Na stopie protezowej znajduje sie jeden element taczacy

(np. plytka taczaca, nasadka ztgczna, nasadka przytagczeniowa).

> Potrzebne materiaty:Odttuszczajacy srodek czyszczacy (np. alkohol
izopropylowy 634A58), klej kontaktowy 636N9 lub klej do tworzyw
sztucznych 636W17

1) Zmierzy¢ dlugo$¢ pokrowca piankowego przy protezie i uwzglednic¢
zapas.
Protezy TT: zapas w obszarze dalszym na ruch stopy protezowe;.
Protezy TF: zapas w obszarze blizszym punktu obrotowego kolana na
zgiecie przegubu kolanowego protezy oraz zapas w obszarze dalszym na
ruch stopy protezowej.

2) Pdtfabrykat piankowy przycia¢ na dtugos$c¢ i dopasowac do leja protezo-
wego w obrebie blizszym.

3) Naciagnaé poffabrykat piankowy na proteze.
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4) Element tagczacy natozy¢ na pokrycie stopy lub na stope protezowg. W
zaleznosci od wersji element faczacy albo zatrzasnie sig na obrzezu, albo
osadzi sie na adapterze stopy.

5) Stope protezowa zamontowac do protezy.

6) Odrysowac zewnetrzne kontury elementu taczacego w obrebie dalszym
powierzchni cigcia pdffabrykatu piankowego.

7) Zdemontowac stope protezows i zdjac element taczacy.

8) Element taczacy wyczysci¢ za pomoca odttuszczajacego srodka czysz-
czacego.

9) Element tagczacy naklei¢ na powierzchnie ciecia pdtfabrykatu piankowego
w obrebie dalszym zgodnie z odrysowanym konturem zewnetrznym.

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

11) Zamontowac stope protezowg i dokonac¢ kosmetycznych poprawek
ksztattu. Uwzgledni¢ przy tym nacisk wywierany przez porczochy kom-
presyjne lub SuperSkin.

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, miekka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka sScierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowg wysuszy¢ na powietrzu.

7 Konserwacja

» Podzespoly protezy powinny by¢ poddane przegladowi po uptywie pierw-
szych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia catej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Przeprowadzac roczne kontrole pod katem bezpieczenstwa.

8 Utylizacja

Nie wszedzie wolno wyrzucac¢ produkt z niesegregowanymi odpadami domo-
wymi. Nieprawidfowa utylizacja moze by¢ szkodliwa dla srodowiska i zdro-
wia. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami wlasciwego organu w danym
kraju dotyczacymi procedur zwrotu, odbioru i usuwania odpadéw.

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢
Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
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Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
szczeg6lnie spowodowane wskutek nieprawidtowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

9.2 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnoséci CE mozna pobraé ze strony

internetowej producenta.

10 Dane techniczne

1H38

Rozmiary [cm]

2

™9

[22 [ 2324 [25] 26 [ 27 |

Wysokos$¢ obcasa [mm]

10 +5

Wysokos¢é systemowa z
2R33/2R10 [mm]

42

43

44

45

46

47

Wysokos¢ montazowa z
2R33/2R10 [mm]

60

61

62

63

64

Wysokos¢é systemowa z 2R51
[mm]

46

47

48

49

50

51

Wysokos¢ montazowa z 2R51
[mm]

64

65

66

67

68

Masa produktu bez adaptera [g]

255

275

305

335 | 360 | 365 [ 420

Maks. masa ciata [kg]

100

Stopien mobilnosci

1

1H40

Rozmiary [cm]

22

2

-

| 25 [ 26 [ 27 | 28 |

Wysokos$é obcasa [mm]

25 +5

Wysokos$é systemowa z
2R33/2R10 [mm]

43

44

45

46

47

51

Wysoko$¢ montazowa z
2R33/2R10 [mm]

61

62

63

64

65

69

Wysokos$é systemowa z 2R51
[mm]

47

48

49

50

51

55

Wysokos¢é montazowa z 2R51
[mm]

65

66

67

68

69

73

Masa produktu bez adaptera [g]

295

305

320

370 [ 400 [ 440

470

530

Maks. masa ciata [kg]

100

Stopien mobilnosci

1
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1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-07-02

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznélatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adédtak a ter-
mék hasznalatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A szabvényos izllettel rendelkez6 1H38 és az 1H40 protézis labak modulos
és laminalt szerkezet(i protézisekben alkalmazhaték. A funkcionalis tulajdon-
sagokat a konturalt mag és a funkciés hab kombinéacioja biztositja.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
ték kompatibilis 6sszek6té elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodoké-
pességét nem vizsgaltuk.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
A termék geriétriai ellatdsra nem alkalmas.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel§ komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté médon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill§ mo-
dularis 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

A termék hasznalata az 1-es mozgékonysagi szint (beltérben ja-

&jn% ré) szamara javasolt.
N’
A terméket csak combi protézisekben szabad hasznaini.

81



* Az engedélyezett legnagyobb testsily a mdiszaki adatokban talalhaté
(lasd ezt az oldalt: 86).

* Az 1H* protézis labak kétoldali hasznélata fokozott kévetelményeket ta-
maszt a felhasznal6 egyensulyaval szemben.

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Uzemi hémérsékleti tartomany -10 °C +60 °C kozott
Megengedett relativ paratartalom 0% és 90% kozott, nem lecsap6dd

Nem megengedett kdrnyezeti feltételek
Mechanikus rezgések és utések

|zzadsag, vizelet, édesviz, sos viz, savak

Por, homok, erésen nedvszivo részecskék (pl. hintépor)

Egyéb kornyezeti feltételek
UV-fény nem ellenallé
Hidrolizis nem ellenallé

2.4 Elettartam
A terméket a gyarté 2 millié terhelési ciklusra vizsgalta be. Ez az érték a fel-
hasznalé aktivitasi fokatél figgéen max. 3 év élettartamnak felel meg.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.
| MEGIEGYZES | Figyelmeztetés esetleges mUszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

» Tartsa be a termék alkalmazasi teriletére vonatkozo elGirasokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 81).

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

> A sériilés és a termék karosodéasanak elkeriilése érdekében a terméket
kizarélag egyetlen beteg hasznalhatja.

82



>

Vegye figyelembe az engedélyezett és tiltott kombinacios lehetéségeket,
amelyeket az adott termék hasznalati Gtmutatoja tartalmaz.

A termék karosodasabél és korlatozott miik6désébol ered6 veszély

|4
>

>

A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatdsoknak.

Ha a terméket nem megengedett kdrnyezeti hatasok érték, ellendrizze a
termék esetleges sériléseit.

Ne hasznélja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogastalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakm(helyben, stb.)

A mechanikai sériilések elkerllése érdekében kezelje 6vatosan a termé-
ket.

Vizsgélja meg a termék mikodését és hasznalhatésagat, ha sériiléseket
gyanit.

Ne hasznalja a terméket, ha annak korlatozott a mikodése. Tegye meg a
megfelel6 intézkedéseket (pl. tisztitds, javitas, csere, ellen6rzés a gyartd
altal vagy szakm{(helyben, stb.)

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent el6lab-ellenéllas vagy a modosult legordiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyiség Megnevezés
1 Hasznélati utasitas
1 Protézislab
1H38, 1H40
Potalkatrészek/orvostechnikai eszkoz tartozékai (nincsenek a szallitasi terje-
delemben)
Megnevezés Azonosito
Alkatrészcsomag szabvanyos izllet(i labhoz 2D5
Dorzalis Utk6z6készlet 2588*
Csatlakozésapka 2R22*
Szabvanyos izilet(i labadapter csavarkotéssel (titan) 2R33*
Szabvanyos izilet(i labadapter csavarkétéssel (aluminium) 2R51*
Szabvanyos izilet(i labadapter csavarkotéssel (acél) 2R10*
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5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protéziskomponensek megrongélédasa miatt
» Tartsa be a felépitési és szerelési utasitasokat.

5.1 Labadapter felszerelése
» A labadaptert a hasznalati utasitasa szerint szerelje fel a protézislabra.

5.2 Felépités

| MEGIEGYZES

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

5.2.1 Alapfelépités

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

5.2.2 Statikus felépités

Az Ottobock a protézis felépitésének ellenGrzését és szikség szerinti be-
igazitasat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

Sziikség esetén az Ottobock-nal megrendelhet6k a felépitési javaslatok
(TF moduléris labprotézisek: 646F219*, TT moduléris labprotézisek:
646F336*).

5.2.3 Dinamikus felprébalas

Igazitsa a protézist a testsikba és a mellsé sikba (pl. a sz6gallas megval-
toztatasaval vagy eltolasaval) Ggy, hogy biztositott legyen az optimalis Ié-
pés-lefolyas.

A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozé adapterrdl.

5.3 Opcio: Habszivacs burkolat felszerelése

A habszivacs burkolat a protézistok és a protézislab kozott helyezkedik el.
Hosszabbra kell szabni, hogy kiegyenlithesse a protézislab és a térdizilet
mozgasait. A térdizllet hajlitdsakor a habszivacs burkolat hatrafelé zsugoro-
dik, és el6refelé nyulik. A tartéssag novelése érdekében a habszivacs burko-
latot lehetéleg keveset nyUjtsuk. A protézislabon van egy 6sszekots elem (pl.
Osszekot6 lap, 6sszekotd sapka, csatlakozdsapka).
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> Sziikséges anyagok: zsiroldo tisztitoszer (pl. 634A58 izopropil alkohol),
636N09 pillanatragaszté vagy 636W17 miianyag ragaszto

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

TT-protézisek: Disztalis iranyl hozzaadas a protézislab mozgasahoz.
TF-protézisek: Proximalis irdnyu hozzédadas a térdforgasponthoz a térdi-
zllet hajlitdsdhoz, és disztalis irdnyl hozzaadas a protézislab mozgasa-
hoz.

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

3) Huzza fel a habanyag nyersdarabot a protézisre.

4) Tegye fel az 6sszekéts elemet a labboritasra vagy a protézislabra. A kivi-
teltdl figgben az 6sszekotSelem bekattan a perembe vagy a labadapte-
ren Ul.

5) Szerelje fel a protézislabat a protézisre.

6) A habanyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletén jelolje be az 6sszeko-
t6 elem kiils6 kdrvonalat.

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

8) Egy zsirtalanité tisztitoval tisztitsa meg az 6sszekots elemet.

9) Ragassza fel az 6sszekotéelemet a kirajzolt kiils6 kdrvonal szerint a haba-
nyag nyersdarab testtdl tavoli vagasfeliletére.

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

11) Szerelje 6ssze a protézislabat és igazitsa be a funkciondlis kozmetikai
kilsé részbe. Ekozben vegye figyelembe a rahizé harisnya vagy a
+SuperSkin”" sszenyomé hatasat.

6 Tisztitas

1) Tisztitsa meg a terméket nedves, puha kenddvel.
2) A terméket puha ruhaval térélje szarazra.

3) A maradék nedvességet levegdn szaritsa ki.

7 Karbantartas

» A protéziskomponenseket az elsé 30 napi hasznélat utan szemrevétele-
zéssel vizsgalja at.

» A soron kovetkezd konzultacio alkalmaval nézze at az egész protézist a
kopasi nyomokra tekintettel.

» Evente végezzen biztonsagi ellendrzést.
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8 Artalmatlanitas

Ezt a terméket nem szabad a nem kilonvalogatott, vegyes haztartasi szemét-
be dobni. Ha szakszer(tlenil végzi el a hulladékkezelést, akkor annak kéaros
kovetkezményei lehetnek a kornyezetre és az egészségre. Kérjik, vegye fi-
gyelembe az On orszagaban illetékes hatésagnak a hasznalt termékek
visszaaddasara, gy(jtésére és hulladékkezelésére vonatkoz6 el6irasait.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

9.1 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivill hagyasaval, kilondsen a termék szak-
szer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

9.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrél sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

1H38

Méretek [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Sarokmagassag [mm] 10 5
Rendszermagassag 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
termékkel [mm]

Beszerelési magassag 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 termékkel [mm]

Rendszermagassag 2R51 termék- | 46 | 47 | 48 | 49 50 51
kel [mm]

Beszerelési magassag 2R51 ter- 64 | 65 | 66 | 67 68

mékkel [mm]

Terméksuly adapter nélkiil [g] 255 | 275 | 305 | 335 | 360 | 365 | 420 | 435
Legnagyobb testsiily [kg] 100

Mozgékonysagi szint 1

1H40

Méretek [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Sarok ag [mm] 25 +5
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1H40

Méretek [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 27 [ 28] 29
Rendszermagassag 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
termékkel [mm]

Beszerelési magassag 61 | 62 | 63 64 65 | 69
2R33/2R10 termékkel [mm]

Rendszermagassag 2R51 termék- | 47 | 48 | 49 50 51 | 55
kel [mm]

Beszerelési magassag 2R51 ter- 65 | 66 | 67 68 69 | 73
mékkel [mm]

Terméksily adapter nélkiil [g] 295 | 305 | 320 | 370 | 400 | 440 | 470 | 530
Legnagyobb testsiily [kg] 100

Mozgékonysagi szint 1

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-07-02

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

1.1 Konstrukce a funkce

Jednoosa protézova chodidla 1H38 a 1H40 jsou vhodna pro pouZiti v modu-
larnich protézach a v protézach exoskeletalni klonstrukce. Funkcionalni vlast-
nosti 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
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.
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2 Pouziti k uréenému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt je vhodny pro geriatrické vybaveni.

2.2 Oblast pouziti

Nase komponenty funguji optimalné, kdyz se kombinuji s vhodnymi kompo-
nenty vybranymi na zakladé télesné hmotnosti a stupné mobility, které Ize
identifikovat na zakladé nasich klasifika¢nich informaci dle MOBIS, a které
disponuji odpovidajicimi modularnimi spojovacimi elementy.

Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 1 (interiérovy typ uzi-
‘QDQ vatele).
Kar

Produkt se smi pouZivat jen u TF protéz.

* Maximalni schvalena télesna hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téz strana 93).

* Bilateralni pouziti protézovych chodidel 1H* klade zvy$ené pozadavky na
rovnovahu uZivatele.

2.3 Okolni podminky

Pripustné okolni podminky
Teplotni rozsah poutziti -10 °C az +60°C
Pfipustna relativni vihkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujici

Nepfipustné okolni podminky
Mechanické vibrace nebo razy

Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, pisek, silné hygroskopické Castice (napf. talek)

Ostatni okolni podminky
UV zareni neni odolné
Hydrolyza neni odolné

2.4 Provozni Zivotnost

Produkt byl vyrobcem podroben zkousce 2 milidny zatéZovacich cykld. To
odpovida predpokladané provozni Zivotnosti max. 3 let podle stupné aktivity
uzivatele.
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3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

>

>

>

>

Dodrzujte oblast pouZziti produktu a nevystavujte ho Zaddnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 88).

Nepouzivejte produkt déle neZ po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

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

Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouc¢eni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produktt.

Nebezpeci poskozeni a omezeni funkce produktu

>
>

>

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkém, zkontro-
lujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

Nepouzivejte produkt, pokud je poskozeny nebo méte o jeho stavu po-
chybnosti. UcCifite vhodna opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména,
kontrola vyrobcem nebo v protetické dilné)

Pracujte s produktem opatrné, aby nedoslo k jeho mechanickému posko-
zeni.

Zkontrolujte funkci a zpusobilost produktu k pouziti, mate-li podezfeni, ze
je poskozeny.

Produkt nepouZivejte, pokud je jeho funkce omezena. Uciite vhodna
opatfeni: (napf. vycCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)
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Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvi Nazev
1 Navod k pouziti
1 Protézové chodidlo
1H38, 1H40
Nahradni dily/pfisluSenstvi (nejsou casti dodavky)

Nazev Oznaceni
Sada jednotlivych dilt pro jednoosa chodidla 2D5
Sada dorzélnich dorazt 2588*
Spojovaci Cepicka 2R22*
Adaptér jednoosého chodidla se Sroubovym pfipojenim (ti- 2R33*
tan)
Adaptér jednoosého chodidla se Sroubovym pfipojenim (hli- 2R51*
nik)
Adaptér jednoosého chodidla se Sroubovym pfipojenim 2R10*
(ocel)

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéni v disledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyni pro stavbu a montaz.

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

5.2 Konstrukce

Zbrouseni protézového chodidla
Pfedcasné opotiebeni protézového chodidla z divodu poskozeni
» Nezbrusujte protézové chodidlo.
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5.2.1 Zakladni stavba

Zakladni stavba TF
» Postupujte podle udaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.2.2 Staticka stavba

Ottobock doporucuje zkontrolovat stavbu protézy pomoci L.A.S.A.R. Po-
sture a popfipadé ji pfizpUsobit.

V pfipadé potfeby si u fy Ottobock muzete vyzadat doporuceni vyrobce
pro stavbu (modularni stehenni protézy: 646F219* modularni bércové
protézy: 646F336*).

5.2.3 Dynamicka zkouska

Sefidte stavbu protézy ve frontalni roviné a v sagitalni roviné (napf. zmé-
nou Uhlu nebo posunutim chodidla) tak, aby byl zajistén optimalni pribéh
kroku.

Po dokonceni dynamické zkousky a nacviku chize odstrarite z adjustacni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

5.3 Volitelné: Montaz pénové kosmetiky

Pénovy kosmeticky potah se nachazi mezi pahylovym lizkem a protézovym
chodidlem. P¥ifizne se delsi, aby mohl vyrovnavat pohyby protézového chodi-
dla a protézového kolenniho kloubu. Béhem flexe protézového kolenniho
kloubu se pénovy kosmeticky potah posteriorné péchuje a anteriorné prota-
huje. V zajmu prodlouZeni trvanlivosti pénového potahu by mélo dochazet k
jeho co nejmensimu natahovani. Na protézovém chodidle se nachazi spojo-
vaci element (napf. podlozka na chodidlo, spojovaci Cepicka, pfipojovaci

Cepicka).

> Potfebné materialy: Odmastovaci Cistici prostfedek (napf. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktni lepidlo 836N9 nebo lepidlo na plasty 636W17

1) Zméfte délku pénové kosmetiky na protéze a pripoctéte délkovy prida-
vek.
TT protézy: Pridavek distalné pro pohyb protézového chodidla.
TF protézy: Pridavek proximalné k stfedu otaceni kolene pro flexi proté-
zového kolenniho kloubu a pfidavek distélné pro pohyb protézového cho-
didla.

2) Prifiznéte pénovy polotovar na pozadovanou délku a v proximalni oblasti
jej pfizpusobte k pahylovému lGzku.

3) Natahnéte pénovy polotovar na protézu.

4) Nasadte spojovaci element na kosmeticky kryt chodidla nebo na protézo-

vé chodidlo. Podle typu provedeni se spojovaci element zaaretuje v okraji
nebo dosedne na adaptér chodidla.

91



5) Namontujte protézové chodidlo k protéze.

6) Vyznacte vnéjsi konturu spojovaciho elementu na distalni plochu fezu pé-
nového polotovaru.

7) Odmontujte protézové chodidlo a odstrarite spojovaci element.

8) Ocistéte spojovaci element odmastovacim prostiedkem.

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. Pfi-
tom méjte na zfeteli kompresi pény vlivem natazené puncosky nebo Su-
perSkinu.

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadiikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani zkontrolujte komponenty potézy.
» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.
» Provadéjte ro¢ni bezpe€nostni kontroly.

8 Likvidace

Produkt se nemuUze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace mize mit $kodlivy 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 mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynd uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpUsobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivanim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.
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9.2 CE shoda

Produkt spliiuje poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.

10 Technické udaje

1H38

Velikosti [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28
Vyska podpatku [mm] 10 5

Systémova vyska s 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Stavebni vjska s 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Systémova vyska s 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Stavebni vysSka s 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Hmotnost produktu bez adaptéru | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
[g]

Max. télesna hmotnost [kg] 100

Stupen aktivity 1

1H40

Velikosti [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 ] 28 [ 29
Vyska podpatku [mm] 25 +5

Systémova vyska s 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

Stavebni vy$ka s 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Systémova vyska s 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Stavebni vyska s 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Hmotnost produktu bez adaptéru | 295 | 305 | 320 370‘400‘440 470 | 530
[g]

Max. télesna hmotnost [kg] 100
Stupen aktivity 1
1 Descrierea produsului Roména

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2021-07-02
» Cititi cu atentie acest document finainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

93



» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau
daca survin probleme.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-
voastra orice incident grav in legaturd cu produsul, in special o
inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Labele protetice articulatie standardizata 1H38 si 1H40 sunt adecvate pentru
utilizarea in protezele modulare si pentru protezele in varianta constructiva
monococa. Caracteristicile functionale sunt obtinute prin combinatia dintre
un miez profilat si materialul expandat functional.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componentd de proteza este compatibild cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
produciétori, piese ce dispun de elemente de legaturd modulare compatibile.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

Produsul este adecvat pentru ingrijirea geriatrica.

2.2 Domeniul de aplicare

Componentele noastre functioneaza optim atunci cand sunt combinate cu al-
te componente adecvate, selectate pe baza greutatii corpului si gradului de
mobilitate, care sunt identificabile prin informatiile noastre de clasificare
MOBIS si care dispun de elementele de legatura modulare adecvate.

Produsul este recomandat pentru gradul de mobilitate 1 (pacient

&% cu potential de deplasare in spatiul interior).

Nap

Este permisa utilizarea produsului numai in proteze TF.

* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 99).

» Utilizarea bilaterala a labelor protetice 1H* ridica cerinte crescute fata de
echilibrul utilizatorului.
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2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile

Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C

Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fard condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

Praf, nisip, substante puternic higroscopice (de ex. talc)

Alte conditii de mediu

ina UV nu este rezistenta

Hidroliza nu este rezistenta

2.4 Durata de viata functionala
Produsul a fost testat de catre producator la 2 milioane de cicluri de incarca-

re.

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 avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>
>
>

Respectadi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 94).

Nu folositi produsul mai mult decéat durata de viata functionala verificata,
pentru a evita pericolul de vatamare si deteriorarea produsului.

Folositi produsul la un singur pacient, pentru a evita pericolul de vatama-
re si deteriorarea produsului.

Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.
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Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>
>

>

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Lucrati ingrijit cu produsul pentru a impiedica deteriorarea mecanica.
Verificati funcaionalitatea si capacitatea de utilizare a produsului, daca
banuiti existenda de deteriorari.

Nu utilizati produsul daca functionarea sa este limitata. Luati masurile
corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire, controlul de catre
producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
O rezistenta redusa a antepiciorului sau un comportament de rulare modifi-
cat constituie semne perceptibile ale pierderii functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate Denumire
1 Instructiuni de utilizare
1 Laba protetica
1H38, 1H40
Piese de schimb/A ii (nu sunt incl in continutul livrarii)

D ire Cod
Pachet piese singulare pentru labe picior articulatie stan- 2D5
dardizata
Set opritor dorsal 2588*
Capac de imbinare 2R22*
Adaptor laba articulatie standardizatd cu imbinare insuruba- 2R33*
ta (titan)
Adaptor laba articulatie standardizata cu imbinare inguruba- 2R51*
ta (aluminiu)
Adaptor laba articulatie standardizatd cu imbinare insuruba- 2R10*
ta (otel)
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5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere sau asamblare eronata
Pericol de vatamare prin deteriorarea componentelor protetice
» Respectati indicatiile privind alinierea si asamblarea.

5.1 Montarea adaptorului pentru laba protetica
» Montati adaptorul pe laba protetica respectand instructiunile din manua-
lul sau de instructiuni de utilizare.

5.2 Alinierea

Slefuirea labei protetice
Uzura prematura cauzata de deteriorarea labei protetice
» Nu slefuiti laba protetica.

5.2.1 Alinierea structurii de baza

Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice
de genunchi.

5.2.2 Alinierea statica

* Ofttobock recomanda controlul si daca este necesar adaptarea asam-
blarii protezei cu ajutorul L.A.S.A.R. Posture.

* Daca sunt necesare, recomandarile de aliniere la montaj (proteze de pi-
cior modulare TF: 646F219*, proteze de picior modulare TT: 646F336*)
pot fi solicitate la firma Ottobock.

5.2.3 Proba dinamica

* Adaptarea montarii protezei in nivelul frontal si in nivelul sagital (de ex.
prin modificarea unghiului sau deplasare prin impingere), pentru a asi-
gura o derulare optima a pasului.

+ Indepartati de la miezul de ajustare aparitoarea din plastic dupa incheie-
rea probei dinamice si a exercitiilor de pasire.

5.3 Optional: Montarea invelisului cosmetic din material expandat
Invelisul cosmetic din material expandat se aseaza intre cupa protetica si la-
ba proteticd. Se taie la o lungime mai mare pentru a permite egalizarea
miscarilor labei protetice si a articulatiei protetice de genunchi. In timpul in-
doirii articulatiei protetice de ghenunchi invelisul cosmetic din material ex-
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pandat posterior este comprimat si cel anterior intins. Pentru a mari durabili-
tatea, invelisul cosmetic din material expandat trebuie intins cat mai putin po-
sibil. Pe laba proteticd gaseste un element de imbinare (de ex. placa de
asamblare, capac de conexiune, capac de racordare).

>

Materiale necesare: agent de curatare degresant (de ex. alcool izopro-
pilic 634A58), adeziv de contact 636N9 sau adeziv pentru materiale plas-
tice 636W17

Masurati lungimea invelisul cosmetic din material expandat la proteza si
adaugati adausul de lungime.

Proteze TT: Adaus distal pentru miscarea labei protetice.

Proteze TF: Adaus proximal al punctului de rotatie al genunchiului pen-
tru indoirea articulatiei protetice de genunchi si adaus distal pentru
miscarea labei protetice.

Taiati semifabricatul din material expandat si adaptati in zona proximala
la cupa protetica.

Trageti semifabricatul din material expandat pe proteza.

Plasati elementul de imbinare pe nvelisul cosmetic sau pe laba proteti-
ca. In functie de varianta de executie, elementul de imbinare inclichetea-
za in margine sau sta pe adaptorul pentru laba protetica.

Montati laba protetica pe proteza.

Marcati conturul exterior a elementului de imbinare pe suprafata de taie-
re distala a semifabricatului din material expandat.

Demontati laba protetica si detasati elementul de imbinare.

Curatati elementul de imbinare cu un agent de curatare degresant.

Lipiti elementul de imbinare conform conturului exterior marcat pe
suprafata de taiere distala a semifabricatului din material expandat.

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 ciorapi cosmetici sau
SuperSkin.

6 Curatare

1)
2)
3)

Curatati produsul cu un prosop moale, umed.
Uscati produsul cu un prosop moale.
Pentru a elimina umezeala rdmasa, lasati produsul sa se usuce la aer.

7 intretinere

>
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» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completa pentru a detec-
ta gradul de uzura.
» Efectuati controale de siguranta anuale.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le 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 utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat con-
form descrierilor si instructiunilor din acest document. Producatorul nu ras-
punde juridic pentru daune cauzate prin nerespectarea acestui document, in
mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea nepermisa a
produsului.

9.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 pri-
vind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descar-
cata de pe pagina web a producatorului.

10 Date tehnice

1H38

Marimi [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Inaltimea tocului [mm] 10 +5

indltimea sistemului cu 42 | 43 | 44 | 45 46 47
2R33/2R10 [mm]

Iniltimea de montare cu 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

iniltimea sistemului cu 2R51 46 | 47 | 48 | 49 50 51
[mm]

Iniltimea de montare cu 2R51 64 | 65 | 66 | 67 68

[mm]

Greutatea produsului fard adap- | 255 | 275 | 305 | 335 360‘365‘420 435
tor [g]
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1H38

Marimi [cm]

2

[

[22 [ 23 [ 24 [ 25 26 [ 27 [ 28

Greutatea corporala max. [kg]

100

Gradul de mobilitate

1

1H40

Marimi [cm]

2

N

[23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29

Iniltimea tocului [mm]

25 +5

Iniltimea sistemului cu
2R33/2R10 [mm]

43

44

45

46

47

51

iniltimea de montare cu
2R33/2R10 [mm]

61

62

63

64

65

69

Iniltimea sistemului cu 2R51
[mm]

47

48

49

50

51

55

iniltimea de montare cu 2R51
[mm]

65

66

67

68

69

73

Greutatea produsului fara adap-
tor [g]

295

305

320

370 ‘ 400 ‘ 440

470

530

Greutatea corporala max. [kg]

100

Gradul de mobilitate

1

1 Opis proizvoda

Hrvatski

INFORMACUA

se sigurnosnih napomena.
ma.

u svojoj zemlji.
» Sacuvajte ovaj dokument.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-07-02
» PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte

povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.
» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetska stopala s jednoosovinskim zglobom 1H38 i 1H40 prikladna su za
primjenu u modularnim protezama i protezama u izvedbi s ljuskastom kons-
trukcijom. Funkcionalna svojstva postignuta su kombinacijom jezgre s kontu-

rama i funkcijske pjene.
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1.2 Mogucnosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod je prikladan za opskrbu gerijatrijskih pacijenata.

2.2 Podrucje primjene

Nase komponente funkcioniraju optimalno ako se kombiniraju s
odgovaraju¢im komponentama odabranim na temelju tjelesne tezZine i stupnja
mobilnosti, koji se mogu identificirati s pomoc¢u naseg sustava klasifikacije
MOBIS, te ako su opremljene odgovaraju¢im modularnim spojnim elementi-
ma

Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 1 (osobe koje se

&jﬁ% kre¢u u zatvorenom).

NarY

Proizvod se smije postavljati samo u TF proteze.

* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 106).

* Obostrana primjena protetskih stopala 1H* postavlja povisene zahtjeve
za ravnotezu korisnika.

2.3 Uvjeti okoline

Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature za primjenu od -10°C do +60°C
Dopustena relativna vlaznost zraka od 0% do 90%, bez kondenzacije

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)

Ostali uvjeti okoline
UV svjetlo nije otporno
Hidroliza nije otporno
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2.4

Vijek trajanja

Proizvodac je proizvod ispitao na 2 milijuna ciklusa opterec¢enja. To ovisno o
stupnju aktivnosti korisnika odgovara vijeku trajanja od najvisSe 3 godina.

3 Sigurnost

3.1

Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2

Op¢ée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

>

>
>
|4

Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 101).

Proizvod nemojte upotrebljavati dulje od ispitanog vijeka trajanja kako bi-
ste sprijeCili opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Proizvod upotrebljavajte samo za jednog pacijenta kako biste sprijecili
opasnost od ozljede i ostecenja proizvoda.

Pridrzavajte se mogucnosti kombiniranja / nedopustenih kombinacija u
uputama za uporabu proizvoda.

Opasnost od ostecenja proizvoda i ograni¢enja funkcija

>
>

>
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Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

Ako je proizvod bio izloZzen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je li
ostecen.

Ne rabite proizvod ako je ostecen ili u sumnjivom stanju. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)

Pazljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehanicko ostecenje.
Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

Ne rabite proizvod ako je njegova funkcija ograni¢ena. Poduzmite prik-
ladne mjere: (npr. CciS¢enje, popravak, zamjenu, kontrolu kod
proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici)



Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promijenjeno kretanje stopala jasni

su znakovi gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Prilagodnik za stopalo s jednoosovinskim zglobom s
vij¢anim spojem (Celik)

Kolic¢ina Naziv
1 upute za uporabu
1 protetsko stopalo
1H38, 1H40
Rezervni dijelovi / pribor (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Pakovanje pojedinacnih dijelova za stopala s jednoosovin- 2D5
skim zglobom
Komplet dorzalnih grani¢nika 2588*
Spojni Cep 2R22*
Prilagodnik za stopalo s jednoosovinskim zglobom s 2R33*
vijéanim spojem (titanij)
Prilagodnik za stopalo s jednoosovinskim zglobom s 2R51*
vij¢anim spojem (aluminij)
2R10*

5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje ili montaza

Opasnost od ozljeda uslijed oste¢enja na komponentama proteze
» Pridrzavajte se uputa za poravnanje i montazu.

5.1 Montaza prilagodnika za stopalo

» Prilagodnik za stopalo montirajte na protetsko stopalo u skladu s uputa-

ma za uporabu.

5.2 Konstrukcija

Brusenje protetskog stopala

» Nemojte brusiti protetsko stopalo.

Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja protetskog stopala
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5.2.1 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje za TF
» PridrZavajte se napomena iz uputa za uporabu protetskog zgloba kolje-
na.

5.2.2 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 porav-
nanje (modularna TF proteza za nogu: 646F219*, modularna TT proteza
za nogu: 646F336*).

5.2.3 Dinamic¢ka proba

* Prilagodite poravnanje proteze u frontalnoj i sagitalnoj ravnini (npr. pro-
mjenom kuta ili guranjem) kako biste osigurali optimalno odvijanje kora-
ka.

* Nakon zavrsetka dinamicke probe i vjezbi hodanja plasti¢ni Stitnik ukloni-
te s jezgre za ugadanje.

5.3 Opcijski: montaza pjenaste navlake
Pjenasta navlaka stoji izmedu drska proteze i protetskog stopala. Navlaku
treba odrezati na vecu duljinu kako bi se pokreti protetskog stopala i protet-
skog zgloba koljena mogli izjednaciti. Pri savijanju protetskog zgloba koljena
pjenasta se navlaka zbija posteriorno i rasteZe anteriorno. Radi povecéanja
trajnosti pjenasta navlaka trebala bi se rastezati $to je manje moguce. Na
protetskom stopalu nalazi se spojni element (npr. spojna ploc¢a, spojni cep,
priklju¢ni ¢ep).

> Potreban materijal: sredstvo za odmascivanje (npr. izopropilni alkohol
634A58), kontaktno ljepilo 636N9 ili ljepilo za plastiku 636W17

1) Izmjerite duljinu pjenaste navlake na protezi i dodajte viSak duljine.

TT proteze: viSak na distalnoj strani za pomicanje protetskog stopala.
TF proteze: visak na proksimalnoj strani tocke vrtnje koljena za savijanje
protetskog zgloba koljena i viSak na distalnoj strani za pomicanje protet-
skog stopala.

2) Neobradeni komad pjene odrezite i postavite na drzak proteze u proksi-
malnom podrucju.

3) Neobradeni komad pjene navucite na protezu.

4) Spojni element postavite na navlaku za stopalo ili protetsko stopalo.
Ovisno o izvedbi spojni se element uglavljuje u rub ili stoji na prilagodni-
ku za stopalo.

5) Protetsko stopalo montirajte na protezu.
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6) Na distalnoj povrsini reza neobradenog komada pjene iscrtajte vanjski
obris spojnog elementa.

7) Demontirajte protetsko stopalo i uklonite spojni element.

8) Spojni element odistite sredstvom za odmascéivanje.

9) Na distalnu povrsinu reza neobradenog komada pjene zalijepite spojni
element u skladu s iscrtanim vanjskim obrisom.

10) Pustite spoj ljepilom da se osusi (pribl. 10 minuta).

11) Montirajte protetsko stopalo i prilagodite kozmeticki vanjski oblik. Pritom
pripazite na kompresiju zbog Carapa koje se navlace preko ili zbog Su-
perSkina.

6 Ciséenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite inspekciji 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 otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moZe Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
PridrZavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja 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 opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvodac¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.
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9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti moZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

10 Tehnicki podatci

1H38

Duljine [cm] 21 [ 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 | 27 [ 28
Visina potpetice [mm] 10 £5

Visina sustava s 2R33/2R10 [mm] | 42 | 43 | 44 | 45 46 47
Visina ugradnje s 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Visina sustava s 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Visina ugradnje s 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 67 68

Tezina proizvoda bez prilagodni- | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
ka [g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 100

Stupanj mobilnosti 1

1H40

Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29
Visina potpetice [mm] 25 +5

Visina sustava s 2R33/2R10 [mm] | 43 | 44 | 45 46 47 | 51
Visina ugradnje s 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Visina sustava s 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Visina ugradnje s 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 73
Tezina proizvoda bez prilagodni- | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
ka [g]

Maks. tjelesna tezina [kg] 100
Stupanj mobilnosti 1
1 OPIS izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2021-07-02

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

106



» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo te?ave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Enoosna protezna stopala 1H38 in 1H40 so primerna za uporabo v modular-
nih in eksoskeletnih protezah. Njihove funkcionalne lastnosti so zagotovljene
s kombinacijo konturiranega jedra in funkcijske pene.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruZljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izkljuéno eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.
Izdelek je primeren za geriatricno oskrbo.

2.2 Podrocje uporabe
Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno tezo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

Izdelek je priporocljiv za stopnjo mobilnosti 1 (hoja v notranjih

é‘]n% prostorih).

D

Izdelek je dovoljeno uporabljati samo za TF-proteze.

» Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehnicnih podatkih (glej
stran 112).

* Obojestranska uporaba proteznih stopal 1H* povecuje zahteve glede
uporabnikovega ravnoteZzja.

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije
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Neprimerni pogoji okolice
Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

Drugi pogoji okolice
UV-svetloba ni odporno
Hidroliza ni odporno

2.4 Zivljenjska doba
Proizvajalec je ta izdelek preizkusil za 2 milijona ciklov obremenitev. Glede
na stopnjo aktivnosti uporabnika to ustreza Zivljenjski dobi najvec 3 let.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesrec in poskodb.
[[C=] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 107).

» lzdelka ne uporabljajte dlje od preizkuSene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in Skodo na izdelku.

» lzdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/priklju¢ke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

Nevarnost skode na izdelku in omejitev delovanja

» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.
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» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je poskodovan ali v dvomljivem stanju. Zago-
tovite ustrezne ukrepe (npr . CiScenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

» Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

» Ce sumite pokodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

» lzdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

Kolic¢ina Naziv
1 Navodila za uporabo
1 Protezno stopalo
1H38, 1H40

Nadomestni deli/dodatna oprema (ni del obsega dobave)
Naziv Oznaka
Komplet posameznih delov za enoosna stopala 2D5
Komplet dorzalnih omejeval 2588*
Povezovalni ¢ep 2R22*
Enoosni adapter stopala s privitjem (titan) 2R33*
Enoosni adapter stopala s privitiem (aluminij) 2R51*
Enoosni adapter stopala s privitiem (jeklo) 2R10*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

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 Zgradba

| oBVESTILO |

Brusenje proteznega stopala
Pred&asna obraba zaradi poskodbe proteznega stopala
» Proteznega stopala ne brusite.

5.2.1 Osnovno sestavljanje

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.2.2 Stati¢no sestavljanje

» Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

* Po potrebi lahko priporocila za sestavljanje (modularne proteze nog TF:
646F219*, modularne proteze nog TT: 646F336*) narocite pri Ottobock.

5.2.3 Dinami¢éno pomerjanje

* Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.

* Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.

5.3 Izbirno: montiranje previeke iz pene

Prevleka iz pene je names$cena med proteznim leZiS€em proteze in proteznim

stopalom. DaljSe bo prirezana, da bo lahko kompenzirala premike prote-

znega 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 povezovalni element (npr. povezovalna plosca, po-

vezovalni ¢ep, priklju¢ni Cep).

> Potrebni materiali: Cistilo za odstranjevanje mascob (npr. izopropilni al-
kohol 634A58), kontaktno lepilo 636N9 ali lepilo za umetne mase
636W17

1) lzmerite dolZino prevleke iz pene na protezi in pristejte dodatno dolZino.
TT-proteze: dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.
TF-proteze: dodatek proksimalno vrtis¢a kolena za premikanje prote-
znega kolena in dodatek distalno za premikanje proteznega stopala.

2) Odrezite peno in jo v proksimalnem delu prilagodite leziS¢u proteze.

3) Peno povlecite ez protezo.



4) Povezovalni element namestite na estetsko protezo ali protezno stopalo.
Povezovalni element glede na izvedbo zaskoci v robu ali lezi na adapterju
stopala.

5) Protezno stopalo montirajte na protezo.

6) Zunanji rob povezovalnega elementa zarisSite na distalni povrsini pene.

7) Demontirajte protezno stopalo in odstranite povezovalni element.

8) Povezovalni element ocistite s Cistilom za odstranjevanje mascob.

9) Povezovalni element v skladu z zarisano zunanjo konturo nalepite na dis-

talni povrsini pene.

10) Pocakajte, da se lepilo posusi (pribl. 10 minut).

11) Namestite protezno stopalo in prilagodite kozmetini zunanji ovoj. Pri
tem je treba upostevati kompresijo zaradi nogavic ali SuperSkin.

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obicajnim posvetovanjem.
» Opravljajte letne varnostne preglede.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanije.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.



9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

1H38

Velikosti [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
VisSina pete [mm] 10 +5

Sistemska viSina z 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Vgradna visina z 2R33/2R10[mm] | 60 | 61 | 62 | 63 64

Sistemska viSina z 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Vgradna visina z 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Teza izdelka brez adapterja [g] | 255 | 275 | 305 | 335 [ 360 [ 365 [ 420 | 435
Naijv. telesna teza [kg] 100

Stopnja mobilnosti 1

1H40

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29
VisSina pete [mm] 25 +5

Sistemska visSina z 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

Vgradna visina z 2R33/2R10[mm] | 61 | 62 | 63 64 65 | 69
Sistemska viSina z 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Vgradna visina z 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 73
Teza izdelka brez adapterja [g] 295 | 305 | 320 | 370 [ 400 [ 440 | 470 | 530
Najv. telesna teza [kg] 100

Stopnja mobilnosti 1
1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-07-02

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.
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» Kazdu zavaini nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protézy chodidla s normalizovanym kibom 1H38 a 1H40 sG uréené na pouzi-
tie v modularnych protézach a pre protézy so skrupinovou konstrukciou.
Funkéné vlastnosti sa dosahuji kombinéciou kontdrovaného jadra a funkénej
peny.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

Vyrobok je vhodny na geriatrické oSetrenie.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stuprfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patricnymi modularnymi spojovacimi prvkami.

&]% Vyrobok sa odporuca pre stupen mobility 1 (chodec v interiéri).
T

Vyrobok sa smie pouZzivat iba v protézach TF.

* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Gdajoch
(vid stranu 118).

* Obojstranné pouzitie protéz chodidla 1H* kladie zvySené naroky na rov-
novéahu pouZivatela.

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poutzitia -10 °C az +60 °C
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Povolené podmienky okolia

Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % aZ 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia

Mechanické vibracie alebo narazy

Pot, moc, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

Ostatné podmienky okolia

UV svetlo neodolné

Hydrolyza neodolné

2.4 Zivotnost

Vyrobok bol vyrobcom odskdsany na 2 miliény zataZovych cyklov.
stupna aktivity pouzivatela to zodpoveda Zivotnosti maximalne 3 rokov.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Podla

ni.

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku
» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu

(vid stranu 113).

» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby sa za-

branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-

Censtvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vyli¢enia kombinovania uvedené

v ndvodoch na pouzitie vyrobkov.

Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii
» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.
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Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, i nie je poskodeny.

Vyrobok nepouzivajte, ak je poSkodeny alebo v pochybnom stave. Vyko-
najte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

Vyrobok nepouZivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-

bornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania su citelnymi

priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

Mnozstvo Pomenovanie
1 Navod na pouZivanie
1 Protéza chodidla
1H38, 1H40
Nahradné diely/prislus o (nie su tou dodavky)

Pomenovanie Oznacenie
S,liprava jednotlivych dielov pre chodidla s normalizovanym 2D5
klbom
Suprava dorzalnych dorazov 2588*
Spojovacia koncovka 2R22*
Nozny adaptér s normalizovanym kibom so skrutkovym spo- 2R33*
jom (titan)
Nozny adaptér s normalizovanym kibom so skrutkovym spo- 2R51*
jom (hlinik)
Nozny adaptér s normalizovanym kibom so skrutkovym spo- 2R10*
jom (ocel)
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5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Montaz nozného adaptéra
» Nozny adaptér namontujte na protézu chodidla podla pokynov v jeho na-
vode na pouZivanie.

5.2 Konstrukcia

| UPOZORNENIE |

Brusenie protézy chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia protézy chodidla
» Nebruste protézu chodidla.

5.2.1 Zakladna stavba

Zakladna stavba TF
» Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouZivanie protézy kolenného
kibu.

5.2.2 Staticka konstrukcia

* Ottobock odporuc¢a skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

* V pripade potreby je mozné vyZiadaf si odporicania ku konstrukcii (Mo-
dularne protézy nohy TF: 646F219*, modularne protézy nohy TT:
646F336*) v spoloc¢nosti Ottobock.

5.2.3 Dynamické vyskisanie

* Stavbu protézy prispdsobte vo frontélnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.

* Ochranu z plastu odstrarite z nastavovacieho jadra po ukon¢eni dynamic-
kého skusania a nacvikoch chédze.

5.3 Volitel'né: montaz penového pokrytia

Penové pokrytie dosadé medzi nasadu protézy a protézu chodidla. Odreze
sa dlhsie, aby bolo mozné vyrovnavat pohyby protézy chodidla a protézy ko-
lenného kibu. Poc¢as ohybania protézy kolenného kibu sa penové pokrytie
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posteriérne stlac¢a a anteriérne natahuje. Na zvySenie Zivotnosti by sa malo

penové pokrytie natahovat ¢o mozno najmenej. Na protéze chodidla sa na-

chadza spojovaci prvok (napr. spojovacia platnicka, spojovacia Ciapocka,
pripojovacia Ciapocka).

> Potrebné materialy: odmastujuci Cistiaci prostriedok (napr. izopropylal-
kohol 634A58), kontaktné lepidlo 636N9 alebo lepidlo na plasty 636W17

1) D’I'iku penového pokrytia odmerajte na protéze a pripocitajte pridavok na
dizku.

Protézy TT: pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.
Protézy TF: pridavok proximalne k bodu otacania kolena pre ohyb proté-
zy kolenného kibu a pridavok distalne pre pohyb protézy chodidla.

2) Neobrobeni penovi ¢ast odreste na dizku a zalicujte v proximalnej ob-
lasti na nasade protézy.

3) Neobrobend penovu Cast natiahnite na protézu.

4) Spojovaci prvok nasadte na vonkajsi diel chodidla alebo protézu chodid-
la. V zavislosti od vyhotovenia zapadne spojovaci prvok na okraj alebo
dosada na nozny adaptér.

5) Namontujte protézu chodidla na protézu.

6) Vonkajsi obrys spojovacieho prvku naznacte na distalnu plochu rezu ne-
obrobenej penovej Casti.

7) Demontujte protézu chodidla a odstrarte spojovaci prvok.

8) Spojovaci prvok odistite pomocou odmastujiceho cistiaceho prostried-
ku.

9) Spojovaci prvok prilepte podla naznaéeného vonkajsieho obrysu na dis-
talnu plochu rezu neobrobenej penovej casti.

10) Lepeny spoj nechajte susit (cca 10 minuat).

11) Namontujte protézu chodidla a prispdsobte kozmeticky vonkajsi tvar. Zo-
hladnite pri tom kompresiu spdsobent natahovacimi pancuchami alebo
SuperSkin.

6 Cistenie

1) Produkt ocistite makkou vlhkou handric¢kou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

» Komponenty protézy skontrolujte po prvych 30 dfioch pouZivania.
» Pocas beZnej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.
» Vykonavajte ro¢né bezpecnostné kontroly.



8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
DodrZiavajte Gdaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

1H38

Velkosti [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Vyska opatku [mm] 10 5

Systémova vyska s 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Montazna vyska s 2R33/2R10 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Systémova vyska s 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Montazna vyska s 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Hmotnost vyrobku bez adaptéra | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
[g]

Max. telesna hmotnost [kg] 100
Stupen mobility 1

1H40
Velkosti [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Vyska opatku [mm] 25 +5

Systémova vyska s 2R33/2R10 43 ‘ 44 ‘ 45 “ 46 ‘ 47 ‘ 51
[mm]

N
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1H40

Velkosti [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Montazna vyska s 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Systémova vyska s 2R51 [mm] 47 | 48 | 49 50 51 | 55
Montazna vyska s 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Hmotnost vjrobku bez adaptéra | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
[g]

Max. telesna hmotnost [kg] 100
Stupen mobility 1
1 OnucaHue Ha npoaykTa Boarapcku eauk

[ara Ha nocnegHa aktyanusauus: 2021-07-02

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoYeTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusita 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTO M3non3BaHe Ha NPoAyKTa.

» OO6bpHeTe ce KbM MPON3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMNPOCKH OTHOCHO Mpoa-
yKTa Unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.

» [oknaagarite Ha NPOW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Baiara
cTpaHa 3a BCEKW CEepPUO3EH MHLUWMAEHT, CBbP3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a B/iOLIaBaHe Ha 3[paBOCIOBHOTO CbCTOSHUE.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuLuUS

EpHoocosute npotesHn crbnana 1H38 u 1H40 ca noaxoaswy 3a U3nNonse-
aHe C MOoAyNMHU N eK30CKeJIeTHN NpoTe3n. q)yHKLI,VIOHaﬂHVITe KayecTBa ce no-
cTuraT ¢ noMoLuTa Ha KoMGMHaLMATa OT KOHTYPUPaHO AP0 U GyHKLMOHANHA
naHa.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3n KOMMOHEHT Ha nporesata € CbBMEeCTUM C MOJynHata CUCTEMa Ha
Ottobock. DyHKLMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTU Ha APYrY MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BaLLW €NeMEeHTU, HE € TeCTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Uen Ha usnonssaHe
npO,D,yKT'bT ce mn3nons3ea €OUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha OO0NHUA
KpamnHuK.
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MpoayKTbT e NoaxoAsLL 3a repuaTtpuiHo obcnyxBaHe.

2.2 O6GnacTt Ha npuaoXeHue

Hawwte komnoHeHTV paboTaT Hal-gobpe, Korato ca KOMBUHUPAHU C NOAXO-
ASLM KOMMNOHEHTU, n36paHn Ha 6asa TeNeCHO Terno 1 CTENeH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morart Ja ce uaeHTMduumpar ¢ Hawarta nHpopmauus 3a knacudumy-
npare MOBIS v pa3nonaraT c NoAXOASLLM MOAYHN CBbP3BaLLY ENIEMEHTH.

QD MpoaykTbT ce NpenopbyBa 3a CTeNeH Ha NoAaBuxHOCT 1 (naum-
‘n €HTUW, NPUABMXBALLM Ce BbB BbTPELLHU NPOCTPAHCTBA).
Yap

MpoaykTsT TPsiGBa fa ce 13Mnon3Ba camo ¢ TpaHcdheMopanHu nNpoTesu.

* MakcumanHo paspeLleHOTo TeNleCHO Terfo e Nnoco4eHo B ,TexHuyecku
faHHn" (Bux ctpaHuua 125).

* [lBycTpaHHOTO M3MNon3BaHe Ha NpoTe3HuTe cTbnana 1H* nocrass nosuL-
eHW n3nCcKBaHWs KbM HanaHca Ha notpebutens.

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

Jonyctumu ycnosus Ha okosiHaTa cpeaa
TemnepartypeH avanasoH Ha usnonseaxe ot -10 °C po +60 °C
[Jonyctuma oTHoCUTENHA BNaXHOCT Ha Bb3ayxa oT 0 % no 90 %, HekoHAeH3upalla

Heponyctumu ycnosusi Ha okonHata cpeaa
MexaHn4Hu BUbpauuv unu yonapu

Mor, ypuHa, cnagka Boaa, coneHa BoAa, KUCENMHU

I'Ipax, NACHK, CUWIHO XUTPOCKOMNYHN YacTuun (Hanp. TaﬂK)

JApyrv ycnoeBus Ha oKonHara cpeaa
UV ceetnuHa HeyCcTon4mnB
Xupponusa HeycTon4mB

2.4 Cpok Ha eKcnnoaTtauus

rlpO,Cl,yKTbT € N3nuTaH oT Npomn3soauTens C 2 MunanoHa UMKb/ia Ha HaTtoBaps-
aHe. B 3aBMCMMOCT OT cTeneHTa Ha akKTMBHOCT Ha I'IOTpeﬁVITeﬂF! TOBa CbOTB-
€TCTBa Ha CPOK Ha eKkcrnjioatauns ot MaKCUMym 3 rognHun.

3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npeaynpeauTeNHUTe CUMBOU

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 11 HapaHaBaHus.
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| |:| MpepynpexaeHne 3a Bb3MOXHW TEXHUYECKN NOBPEAU.

3.2 O6wu ykazaHus 3a 6e3onacHocCT

/\ BHUMAHME!

OnacHOCT OT HapaHsiIBaHe U ONacHOCT OT NOBPeAU Ha NpoayKTa

» CubniopaBaiite obnactra Ha NPUIOXKeHWEe Ha NPOAYKTa U He ro nognara-
Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 120).

» He n3nonssante npogyKTa No-4bAro OT U3MUTAHKS CPOK HAa eKcrloaraw-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsBaHe ¥ MOBPEAW Ha MPOAYKTa.

» Wanonssaite npopykra camo 3a eAuH naumeHT, 3a Aa usberHere onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 NOBPeAM Ha NPOoayKTa.

» OG6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHaUMU B
MHCTPyKLMMTe 3a yrnotpeba Ha NpoayKTuTe.

OnacHocT oT noBpeAun Ha NPOAYKTa U orpaHU4YeHust Ha GyHKUUUTe

» He usnaraiite npoaykta Ha HelONyCTUMM YCIIOBWS HA OKOJIHAaTa Cpeaa.

» [poBepeTe npoaykTa 3a NoBpeau, ako € 61 N3NoXeH Ha HefoMmyCTUMU
YCNOBUWSI Ha OKO/THaTa cpeja.

» He usnonseaite npoaykra, ako Tol € NoBpeAeH UN B CbMHUTESTHO CbCT-
osiHne. Bsemete nopxoswm Mepky (Hamp. NOYUCTBAHE, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOU3BOAUTENS UAN OT CNeuuanusmpaH cepeus u
T.H.).

» PaboteTe BHVMMaTENHO C NpoAykTa, 3a Aa usberHere MexaHW4YHW nospe-
an.

» T[lposepeTe dyHKUMATA N FTOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nojosupare Mnos-
peau.

» He usnonssarite npoaykTa, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
AXOAALM MepKu (Hamp. no4ncTBaHe, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka oT mnp-
OW3BOAWTENS WU OT CNeLnanusnpaH CEpBU3 U T.H.).

MpusHaumu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKUuUM npm ynotpeba
HamaneHoTo cbnpoTuBneHue B NpefHarta 4acT Ha CTbNanoTo v MPOMEHEHOTO
noBefeHve Npu pa3rbBaHe ca 0cesaemu nNpusHaum 3a saryba Ha GyHKLUN.
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4 OKoMNIeKTOBKa

Konuyecteo HaumeHoBaHue
1 MHcTpykums 3a ynotpeba
1 [MpotesHo cTbnano
1H38, 1H40
Pezep yactu/np ANEeXHOCTH (He ca BK/IIOYEHU B OKOMM/IEKTOBKAaTa)

HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOmep
OnakoBKa C OTAE/HM YacTu 3a €AHOOCOBM CTbNana 2D5
KomnnekT ¢ aop3sanHu orpaHuyutenm 2588*
Cebp3Balua kanayka 2R22*
ApanTop 3a e4HOOCOBO CTbMANO C BUHTOBO CbeAUHEHNE 2R33*
(TuTan)
ApanTtop 3a €4HO0COBO CTbMNANO C BUHTOBO CbEAVHEHME 2R51*
(anymuHwi1)
ApanTop 3a e4HOOCOBO CTbMANO C BUHTOBO CbeAUHEHNE 2R10*
(cTomana)

5 MoproTtoBka 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBpean Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

5.1 MoHTaXx Ha apganTop 3a cTbnano
» MoHTtupante agantopa KbM MPOTE3HOTO CTbMANO Crope[ ykasaHusTta B
HerosaTa MHCTPyKUMs 3a ynotpeba.

5.2 KoHcTpyKuusa

| YKASAHUE |

N3nunsiBaHe Ha NPOTE3HOTO CTbNANO
MpexaeBpeMeHHO N3HOCBaHe Nopaau yBpexaaHe Ha NPOTe3HOTO CTbMasno
» He nunete npotesHoTo cTbNano.
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5.2.1 CtaTM4yHa LEHTPOBKa

CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu npoTesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-
TesHaTa KojieHHa cTasa.

5.2.2 CtaTU4YHa LLeHTPOBKa

* Ottobock npenopbyBa LeHTpoBKaTa Ha nNpotesata Aa ce NPOBEpU C Mo-
motuTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT aa ce agantu-
pa.

* [pu HeobxoanmMocT moraT Aa Gbaar U3KNCKaHU NPEnopbKUTE 3a LIEHTPO-
Bka ot Ottobock (mMogynHu TpaHcdemopantu npotesn: 646F219*, mop-
YNHU TpaHcTnbunanHu npotesun: 646F336%).

5.2.3 AuHamuuyHa npoba

* LleHTpoBaiiTe npoTtesata BbB ¢pOHTaNHaTa W carutanHara pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO NMpUCTbMBaHe.

* OrctpaHete nnacTmMacoBsara 3alura oT agantopa ¢ nupamuga crieg np-
MK/Il0YBaHe Ha AuHamMuyHaTa npoba 1 ynpaxHeHusTa 3a XoaeHe.

5.3 Onuusa: MoHTUpaHe Ha KO3MeTUKaTa Ha npoTe3aTta
KosmeTnkata Ha npoTesara 3actaBa Mexay runsara Ha nporesara U npoTesH-
oTo cTbnano. Ts ce uspssBa No-abara, 3a Aa MOXe Aa Ce KOMMeHcupar ABu-
XeHMsTa Ha NPOTE3HOTO CTbMANOo M NpoTesarta Ha KoneHHata ctasa. [pu cr-
‘bBaHe Ha NMpoTesarta Ha KoNeHHaTa cTaBa Ko3MeTukarta 3a CTbnaso ce KOMrp-
ecupa NnocTEPUOPHO U Ce pa3Tara aHTEPUMOPHO. 3a Aa ce yBenuyu U3fpbx-
NINBOCTTa, KO3MeTMKaTa Ha CTbnanoTto TpsibBa Ja ce pa3tara Bb3MOXHO Haw-
Manko. Ha npotesHoto cTbnano vma cBbp3Ball, eNeMeHT (Hanp. CBbp3Balla
nnoyka, CBbp3Balla Kanayka, CbefVHUTENHA Kanayka).
> Heob6xogumu matepuanu: obesmacnsBaly MoOYMCTBaLL npenapar
(Hanp. nsonponunos ankoxon 634A58), koHTakTHO nenuno 636N9 unu
nenuno 3a nnactmaca 636W17
1) WNamepete gbmkuHata Ha KO3MeTvKaTa 3a CTbNasoTo BbPXy nportesata u
npubasete LOMbAHUTENHA AbIXUHA.
TpaHcTuGUanHu nporesu: JucranHa gobaska 3a ABMXeHMe Ha npoTe-
3HOTO CTbMNasno.
TpaHcdemopanuu nporesu: [pokcumanHa pobaBka Ha Toykata Ha
BbPTEHE Ha KONIAHOTO 3a CrbBaHe Ha MpoTesarta Ha KoJeHHaTta ctaBa U
auctanHa fobaska 3a ABUXKEHMETO Ha NPOTE3HOTO CTbNAso.
2) CkbceTe neHonnactoBaTa 3aroToBka W f HanacHeTe B MpoKCKMasiHata
obnact Ha runsarta Ha npotesara.
3) Haxnysete neHonnacTtoBara 3arotoBka BbpXy NpoTesara.
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4) TlocTaBeTe CBbLP3BALLUA €NEMEHT BbPXy 06BMBKaTa MW NPOTE3HOTO CTb-
nano. B 3aBUCUMOCT OT U3MbAHEHNETO CBbP3BALLMUSAT ENIEMEHT ce GUKCU-
pa B Kpasi U1K 3acTaBa Ha aganTopa 3a CTbnanoto.

5) MoHTrpaiTe NPOTE3HOTO CTHMANO Ha NpoTe3arta.

6) OTtbenexeTe BbHLIHUS KOHTYP Ha CBbP3BaLLUSA eIEMEHT BbPXy AUCTaHa-
Ta cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha NeHoMIacToBaTa 3aroToBKa.

7) [demoHTupaliTe NpOTE3HOTO CTHMAO U CBANETE CBbP3BALLS EIEMEHT.

8) [Mouucrere cBbP3BALLNSA €NeMeHT ¢ obe3macnuTen.

9) 3anenete CBbpP3BaLLMs €IEMEHT B CbOTBETCTBUE C OTOENSA3aHNUS BbHLUEH
KOHTYp BbPXy AMCTasHaTa Cpe3Ha MOBbPXHOCT Ha MeHomiacToBara 3arot-
oBKa.

10) OcraBeTe cneneHuTe NOBLPXHOCTU Aa U3CbXHAT (0KONO 10 MUHYTH).

11) MoHTupaliTe NPOTE3HOTO CTbMANO M MOAENUPANTE BbHLUHUS BUA Ha KO-
3meTukata. Baemete nop BHUMaHMe KoMMpecusiTa OT HOCELLM ce oTrope
KO3MeTUYHM Yopanu unu SuperSkin.

6 MouncreaHe

1) TouncrteTe npodykTa c Meka BlaxHa Kbpna.

2) TMopacywerte c Meka kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4HaTa B/ara fa ce Usnapu Ha Bb3ayX.

7 NMopppbXxka

» Cneg nbpsute 30 gHW U3non3BaHe NOAJIOXKETE KOMMNOHEHTUTE Ha NPOTe3-
aTta Ha npoBepka.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTa KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nporesa 3a
N3HOCBaHe.

> VI3BbpluBaiTe exeroaHn NpoBepku Ha 6esonacHocTTa.

8 N3xBbpnsiHe KaTo oTNaabkK

npo,ﬂ,yKT‘bT He 6uBa Aa Ce N3XBbpNs HaBCAKbAE C HECOPTUPAHU 6uTOBM OTNa-
Obun. HenpaBunHOTO M3XBbp/siHE Ha OTNAAbLM MOXE Aa HaBpeaW Ha OKOMH-
aTta cpefa v 34paBeTo. CI'Ia3BaIZTe yKasaHudata Ha KOMMNEeTeHTHUA opraH 3a
BpbLiaHe, cbbupaHe u N3XBbP/SHE Ha oTnaabum BbB Balwara ctpana.

9 NpaBHM yKa3aHus

Bcuukn npaBHN yCcnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO [a nma pasnuyuva.
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9.1 OTroBopHOCT

[Mpon3BoauTensT HOCK OTFTOBOPHOCT, aKO NMPOAYKTBLT Ce U3MOs3Ba CMOPeA, on-
MCaHUATa N UHCTPYKLMWTE B TO3U JOKYMEHT. [1pon3BoaMTensT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a LEeTU, MPUYMHEHN OT HeCnasBaHeTo Ha TO3U JOKYMEHT 1 no-cne-
LMasHoO MPUYMHEHM OT HenpaBuiHa ynoTpeba win HepaspeLleHO U3MeHeHWe

Ha npopykTa.

9.2 CE cboTBeTCTBUE

MpoaykTsT M3nbHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

10 TeXHUYECKM JaHHU

1H38

Pazmepu [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
BucouuHa Ha neTtata [Mm] 10 £5

BucoumnHa Ha cuctemarta c 42 | 43 | 44 | 45 46 47
2R33/2R10 [mm]

CTpyKTypHa BUCOYMHA C 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

BucouunHa Ha cuctemara ¢ 2R51 46 | 47 | 48 | 49 50 51
[mm]

CTpykTypHa BucoumHa c 2R51 64 | 65 | 66 | 67 68

[mm]

Terno Ha npopykra 6e3 apantop | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
[r]

Makc. TenecHo terno [kr] 100

CTeneH Ha NOABUXHOCT 1

1H40

Pasmepwu [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
BucounHa Ha nerata [mm] 25 +5

Bucouunna Ha cuctemara c 43 | 44 | 45 46 47 | 51
2R33/2R10 [mm]

CTpyKTypHa BUCOYMHA C 61 62 | 63 64 65 | 69
2R33/2R10 [mm]

BucounHa Ha cuctemara ¢ 2R51 47 | 48 | 49 50 51 | 55
[mm]

CTpyKTypHa BUCcOo4MnHa ¢ 2R51 65 | 66 | 67 68 69 73
[mm]

Terno Ha npopykrta 6es agantop | 295 | 305 | 320 | 370 ‘ 400 ‘ 440 | 470 | 530
[r]
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1H40

Pasmepwu [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
Makc. TenecHo Terno [kr] 100

CreneH Ha NOABUXHOCT 1

1 Uriin agiklamasi Tirkge

Son glncelleme tarihi: 2021-07-02

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Tek eklemli protez ayaklar 1H38 ve 1H40 moddler ve konvansiyonel tarzi pro-
tezlerde kullanim i¢in uygundur. Fonksiyonel 6zellikleri bir profilli gekirdek ve
fonksiyon koépiglnin birlesimi ile elde edilir.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip pargalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullaniimalidir.
Bu driin geriatrik bakim igin uygundur.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde ¢al-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz Gzerinden tanimlanmis
viicut agirligi ve mobilite derecesine ve ayrica uygun modduler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.
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Bu driin, mobilite derecesi 1 (i¢ mekanlarda yiriyen) igin 6neri-
‘Q‘QD lir.
Kar

Uriin sadece TF protezlerinde kullanilmalidir.

*  Maksimum onayll viicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 131).

e 1H* protez ayaklarin ikili kullanimi kullanicinin dengesi agisindan yiiksek
diizeyde talepler getirmektedir.

2.3 Cevre sartlar

Uygun cgevre sartlan
Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rolatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra)

Diger cevre sartlarn
UV-is1g1 kalici degil
Hidroliz kalici degil

2.4 Kullanim omrii

Bu Uriin dretici tarafindan 2 milyon yiikleme periyodu yaptirilarak kontrol edil-
mistir. Bu kullanicinin aktivite derecesine gére maksimum 3 yillik bir kullanim
Omrine denk gelmektedir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi
» Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yiklenmeyin (bkz. Sayfa 126).
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Yaralanma tehlikesi ve Urln hasarlarini 6nlemek igin GriinG onaylanmis
kullanim siliresinden daha uzun kullanmayin.

Yaralanma tehlikesi ve Uriin hasarlarini 6nlemek igin trlin sadece tek bir
hasta icin kullanin.

Urtinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

o

Uriin hasarlan ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>
>

>

Uriin@i uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Grini kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Uriinii 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atlye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

Miktar Tanimlama
1 Kullanim kilavuzu
1 Protez ayak
1H38, 1H40
Yedek parcalar/ak lar (tesli p da mevcut degil)
T: 1 Uriin kodu
Mafsalli ayaklar icin yedek parca paketi 2D5
Dorsal dayanak seti 2588*
Baglanti kapagi 2R22*
Vida baglantili tek eklemli ayak adaptorii (titan) 2R33*
Vida baglantili tek eklemli ayak adaptorii (aliminyum) 2R51*
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1H38, 1H40

Yedek parcalar/ak lar (tesl kap da mevcut degil)
T: [ Uriin kodu
Vida baglantili tek eklemli ayak adaptori (celik) 2R10*

5 Kullanima hazirlama

Hatali kurulum veya montaj
Protez pargalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Ayak adaptorii montaji
» Ayak adaptorini kullanim kilavuzu talimatlari uyarinca protez ayaga mon-
te ediniz.

5.2 Yapi

| DUYURY

Protez ayagin zimparalanmasi
Protez ayagin hasari nedeniyle erken asinma
» Protez ayagi zimparalamayiniz.

5.2.1 Temel kurulum

Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.2.2 Statik kurulum

*  Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini 6nermektedir.

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modller bacak protezleri:
646F219*, TT modduler bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasin-
dan istenebilir.

5.2.3 Dinamik prova

*  Optimum adim atmay! saglamak igin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital diizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).

* Dinamik prova ve ayar g¢ekirdeginin yiriime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumayi ¢ikarin.
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5.3 Opsiyonel: Kozmetik siinger montaiji
Kozmetik kilif, protez soketi ve protez ayak arasinda oturmaktadir. Protez
ayagin ve protez diz ekleminin hareketlerini dengelemek i¢in daha uzun kesi-

lir.

Protez diz ekleminin biikilmesi sirasinda kozmetik kilif posterior sekilde

ezilerek genisler ve anterior sekilde uzar. Dayanim siresini uzatmak igin koz-
metik kilif olabildigince az uzatiimalidir. Protez ayakta bir baglanti elemani
bulunmaktadir (6rn. baglanti plakasi, baglanti kapagi, kapak).

>

10)
11)

Gerekli malzemeler: Yag arindirici temizleyici (6rn. izopropil alkol
634A58), kontak yapistirici 836N9 veya plastik yapistirici 636W17
Protezdeki kozmetik kilif uzunlugu 6l¢tilmeli ve uzunluk eki toplanmalidir.
TT protezleri: Protez ayagin hareketi icin ek.

TF protezleri: Protez diz ekleminin hareketi icin diz dénme noktasi prok-
simal eki ve protez ayagin hareketi igin ek.

Kozmetik kilifi kisaltin ve protez soketinin proksimal alanina yerlestirin.
Kozmetik kilif protezin lizerine ¢ekilmelidir.

Baglanti elemani ayak kilifina veya ayak protezine yerlestiriimelidir. Bag-
lanti elemani modele goére kenar kisminda yerine oturur veya ayak adap-
toriine yerlesir.

Ayak protezi, proteze monte edilmelidir.

Baglanti elemaninin dis konturu, kozmetik kilifin distal kesim alanina isa-
retlenmelidir.

Ayak protezi sokilmeli ve baglanti elemani ¢ikariimalidir.

Baglanti elemani yag arindirici bir temizleyiciyle temizlenmelidir.

Baglanti elemani isaretlenmis dis kontura gore kozmetik kilifin distal
kesim alanina yapistiriimalidir.

Yapiskan kurumaya birakilmalidir (yakl. 10 dakika).

Protez ayak monte edilmeli ve kozmetik dis form ayarlanmalidir. Bu esna-
da giydirilen goraplar veya SuperSkin nedeniyle olusabilecek kompres-
yon dikkate alinmalidir.

6 Temizleme

1)
2)
3)

Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.
Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

>

Protez parcalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra kontrol edilmelidir.

» TUm protez normal konslltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol

>
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edilmelidir.
Senelik giivenlik kontrolleri uygulanmalidir.



8 Imha etme

Bu Urln her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler

1H38

Ebatlar [cm] 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28
Topuk yiiksekligi [mm] 10 5

Sistem yiiksekligi 2R33/2R10 ile 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

Montaj yiiksekligi 2R33/2R10ile | 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

Sistem yiiksekligi 2R51 ile [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
Montaj yiiksekligi 2R51 ile [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Adaptér olmadan iiriin agirhgi [g] | 255 | 275 [ 305 | 335 | 360 [ 365 | 420 | 435
Maks. viicut agirhgi [kg] 100

Mobilite derecesi 1

1H40

Ebatlar [cm] 22 [23[24 [ 25 [ 26 27 [ 28] 29
Topuk yiiksekligi [mm] 25 +5

Sistem yiiksekligi 2R33/2R10ile | 43 | 44 | 45 46 47 | 81
[mm]

Montaj yiiksekligi 2R33/2R10ile | 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

Sistem yiiksekligi 2R51 ile [mm] | 47 | 48 | 49 50 51 | 55
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1H40

Ebatlar [cm] 22 [ 23 [24 [ 25 [ 26 27 [ 28] 29
Montaj yiiksekligi 2R51 ile [mm] 65 | 66 | 67 68 69 | 73
Adaptor olmadan iiriin agirhgi [g] | 295 | 305 | 320 | 370 | 400 | 440 | 470 | 530
Maks. viicut agirhigi [kgl 100

Mobilite derecesi 1

1 Meprypadin poiovtog EMnvika

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-07-02

» Meletiote TIPOOEKTIKA TO TIApPOv €yypado Tpwv amd T XPrHon Tou
TIpoidvTog Kat pooéte TG uTtodeielg aodaleiag.

» Evnuepvete Tov XpAoTn yla v acpalr xprAon Tou Tpoidvtog.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUouy TIpoPARpata.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ocoPapd ouvuPdav oe oxéon pe to TPOidy, BIwG oe TE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAONG TNG UYEQG,.

»  dDuhd&te To apdv Eyypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

Ta mpobetikd MéApata mpdtunngG dpbpwong 1H38 kat 1H40 evdeikvuvtal
yla Xprion oe JOHOOTOLXELWTEG TIPOBETELG Kal TIPOBETELG eviaiag KATAoKEL-
AG (e kéAupog). Ot AeltoupyikéG 1OLOTNTEG ETIITVYXAVOVTAL XAPN OTO GuVdU-
aopo evog Tuprva pe oadéq Tepiypappa kat m Xpnon Aettovpyikol adpoo.

1.2 AvvatoTnTeG CLVSLACHOU

Autd 10 TIPoBETIKO eEApTnpa eival oupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettovpyikotnta pe e€aptiparta AAAWV KaTaoKeLaoTwy, oL
oroiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eheyxOel.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdsilkvuopevn XpAon

To Tpoidv TipoopileTal amokAELOTIKA Yla Xpron otnv eEwTpoBeTiknA TiepiBah-
Pn TwV KATW AKPwV.

To mpoidv evdeikvutal yla T yneLATPLKH HEPLUVA.
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2.2 Nedio epapupoyng

Ta eEaptApard pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KaAtaAnAa
eEaptripata, Ta omoia emAéyovtat pe PAon To owWHATIKO PApoG Kat to Ba-
Oud kwnTkdTNTAG, HTopPolV va Tauvtotolnfolv pe TIG TAnpodopieq tafl-
vopnong MOBIS tng etaipeiag pag kat dlaBéTovv avtiotolya SOHOOTOLKELW-
TA oUVOETIKA OTOLKE .

QD To mpoidv cuviotdral yia 1o Babuod kvntikotnTag 1 (dtopa Ki-
‘n@ VOUHEVA OE E0WTEPLKOVG XWPOUG).
Nap

To Tpoidv eTiTpEMETAL VA XPNOLHOTIOETAL POVO OE pnplaieg TIPoBETELG.

*  To péyloto eTutpemoOpevo owpatikd Bapog avadpépetal ota Texvika otol-
xeia (BA. ogAida 138).

*  H apdimievpn xpron mpoBeTikwy TeApdtwv 1H* avgavel Tiq analtioelg
Og OX€ON HE TNV LOOPPOTIA TOU XPHOTH.

2.3 MepiBallovTIKEG CUVONRKEG

ETutpemopeveq epIBAAAOVTIKEG CUVONKEG

EUpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemnopevn oxetikn vypaocia 0% €wg 90%, xwpig oupTiOKVWon

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég SovnoeLg 1) KPoUOELG

13pwtag, obpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, AUHOG, €VTOVa LYPOOKOTIKA owpatidla (T.X. TAAKN)

Aowntég mepiBallovTikég ouvOnKeg

Ymepuwdng aktivopolia pn avlekTikd
Y3dpoAvon un avlekTikd
2.4 Avdpkela {wng

To mpoidv uTIOPARBNKE ATIO TOV KATAOKELAOTH O JOKIUEG He 2 ekaTopplpLla
KOKAOUG Katamoévnong. H ouykekplpévn Katamovnon aviloTolXel oe HEYLOTN
Stdpkela (wng 3 eTwv, avéloya pe tov Pabud dpactnpldtntag Tou XpHoTn.

3 Aoddalsla
3.1 Eme€ynon PoeLd0TOTIKWY CUUBOAWY
Mpoewdoroinon yia mlavois Kvdivous atuyARATog Kat

TPAVHATIONOU.
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| e Mpoewdotmoinon yia mibavr TPOKANGN TEXVIKWV CNUL®V.

3.2 MNevikég vtodeielg aocdpaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopot Kat Kivduvog tpokAnong {nHuwv oto Ttpoiov

>

>

>

Xpnolpotoleite 1o TPoidv olUPwva pe To TEdio epappoyYAG TOL Kal Unv
10 adrjvete extebelpévo oe uTiepPoAIKEG katartovrioelg (BA. oeAida 133).
Mnv ouveyiCete va xpnOLULOTIOLEITE TO TIPOIGV apol TIaPENDEL N eAeyHEVN
dlapkela (wng Tou, yla va amnodpUyeTe Tov Kivduvo Tpavpatiopol Kat tnv
TIPOKANoN CNHLWV OTO TIPOIOV.

Xpnotpormoleite To TPOidv Hovo yla évav acbevr), yla va amnoplyete Tov
KivOUVO TpaupaTIopol Kat TV TiPOKANGn GV OTo TIPOioV.

Aappdvete umdPn g duvatdtnteg ouvvduvacpol/ Toug eEalpolpevoug
ouvduaopolg Tou avadpépovtal oTiG 0dnyieg XPHonG TwWV TPOIOVTIWY.

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV KAl TEPLOPLONOD TNG Ast-
TOLPYIKOTNTAG

>

>

>
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Mnv adrivete 1o TPOidv ekTeBeLUéVO O aKATAMNAEG TIEPLBAANOVTIKEG
OUVORKEG.

EAéyxete 1o Mpoidv yia {npiEg, edpooov ekTéDnKe o akataMnleg Tept-
BaAhovTikég ouVORKeG.

Mnv xpnotpotoleite To TIPoidv av €xel uttooTel CNUIEG 1 €xeTe apdipo-
Aieg yia tnv katdotaon tou. Adpete katdMnAa pétpa (t.X. Kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, €AeyXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKNA
uTinpeaia).

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOCOXN, YA va amopUYETE TIG UNYXAVIKEG
KATATIOVAOELG,

ENéyxete 1o TpOoidv wg Tpog TN Aettoupyia kat tn duvatdtnta Xpnong
Tou, av uTtoPLaleote OTL HEPeL CNULEG.

Mnv xpnotpomoleite To TIPOIGV av TIapouotdlel TIEPLOPLOUEVN AELTOLPYL-
kotnTa. AdPete katdnia pétpa (m.X. KaBaplopog, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, é\eyxog amd Tov KATAOKELAOTH i TEXVIKNA UTINPETIQ).



Ev3eieig Asttoupyik@v HeTaBoAwv i} antwAsiag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

AloOntéq evdeifelg yla v am®Aela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV n
eAdyLotn avtiotaon oto epUmPOoOio THARA Tou TIEARATOG 1 N HeTaBoAn otnv
eEENEN NG Kkivnong Tou TEApAtog.

4 Meplexopevo ocvokevaoiag

Moocoétnta NMepypadn
1 odnyieg xprong
1 TIPOOETIKO TTEALQ
1H38, 1H40

AvtaAAakTiKG/TpooBeTOG £E0MALIONOG (SeV tepAapuBavovTal oTn CUCKELaTia)
NMepwypadn Kwdikog
2T pepovwpévey eEaptnUAT®wy yia TéApata mpoTungG 2D5
apbpwong
2T paxlainv avaotoAéwv 2588*
ZUVOETIKO KAAUPpA 2R22*
Mpooappoyéag mEApatog mPoTUTING Apbpwong pe POWTN 2R33*
o0vdeon (tiTavio)
Mpooappoyéag méALATog TPOTUTING ApBpwong pe PIOWTH 2R51*
o0Ovdeon (ahoupivio)
Mpooappoyéag mEApatog mpoTuTNG Apbpwong pe POWTN 2R10*
obOvdeon (xahuBacg)

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

EodaApévn evbuypappion i cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwv ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmiodn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

5.1 ZuvappoAdynon mpooappoyéa TEARATOG
»  ZuvappoAOYHOTE TOV TIPOCAPHOYEQ TIEALATOG OTO TIPOOETIKO TTEALA OUW-
dwva pe TIG 0dnyieg xprRong Tou.

5.2 EvBuypapuion

| EI20NOMHEH |

TpoXLopa Tov TPOoOETIKOL TTEARATOG
Mpowpn $Oopd Aoyw TpdkAnong {npLdv oto TPoBEeTIKS TIEANA
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| »  Mnv 1poxiCeTe 1O IPOOETIKS TIEAUA.

5.2.1 Baowkn evbuypauuion

Baoikn evBuypappion yia tpé0gon unpov
> AdPete undPn Ta otolxeia oTiG 0dnyieg XpHong TG TPoBeTIkAG ApBpw-
ong yovatog.

5.2.2 Ztatiki vOvVYypapHLON

* H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, ebooov amalteitat, TNV avanpooap-
HoyR TnNG €uBuypdpplong TG  TPOBEONG  XENOLHOTIOLWVTAG — TO
L.A.S.A.R. Posture.

* Eddoov anarteital, pmnopeite va {NTACETE TIG OLOTACELG ELOVYPANULONG
(dopooTOLXELWTEG TIPOBEDELG KATW AKPWV KATA HAKOG TOU HNnpoU:
646F219*, dopootolxelwtég mpoBEoelg kvAung: 646F336*) aro tnv
Ottobock.

5.2.3 Avvapikn Sokiun

* Tpooapudote v evBuypdppion g TPdbeong oe peTwTAiO Kal oPe-
Aaio eminedo (m.x. pe aMayn tng KAiong A petatomon), ya va diaoda-
Aioete TNV davikn eEENEN Tng Padiong.

*  Adol olokAnpwoete Tn Suvaplkr JOKIMA Kal TG aoknoelg Pasdiong,
adalp€oTe To TAAOTIKO TIPOOTATEVTIKO ATIO TOV PUBULOTIKO TIUPHVA.

5.3 Mpoatlpetika: TomtoOETnon adppwdoug emEvduong
H emévduon abpwdoug vAikol epappdlel avapeoa oto TIPoOeTIKO OTEAEXOG
Kal 1o TpoBeTik6 TEAHa. KoPetal oe peyalitepo péyebog, yla va pmopei va
e€looppomei TG KIVAOELG TOu TIPOBeTIKOU TEAPATOG Kal TNG TIPOOETIKAG
apbpwong yoévatog. Katd tnv kapn tng mpobeTikng dpbpwong yévatog, n
emévduon abpndoug VAKOU CUPTIECETAL THOW KAl TEVIWVETAL UTPooTd. [Na
va dtatnpnBei n avbektikdTNTA TNG £MEVOLONG aPpWIOUG UAIKOV, N eTIEVOU-
on TIPETEL VA TEVIWVETAL 000 TO SUVATOV AlyGTEPO. 2TO TIPOOETIKO TIEAUA
Bpioketal éva ouvdeTIkd OTOLXE(O (TT.X. OUVOETIKA TIAAKA, EVWTIKO KAAUHUA,
OUVOETIKO KAAUpHAQ).
> AmartoOpeva UAIKKA:  amoAmavtikd  (T.X. LOOTIPOTIVAKY  aAKOOAN
634A58), k6Aa ertadri 636N9 1) kOMa TAaoTikol 636W17
1) Metprote 1o HAKOG TNG eTEVOUONG appwdoug LAKOU oTnv TipdBean Kat
TIPOOOEOTE TO CUUTIANPWHATIKO HAKOG.
Awakvnpuaieg TtPoBESELG: Amw CUUTIARPWHA Yia TNV Kivnon Tou Tipobe-
TIKOU TIEEALATOG,
Awapnpraieg TPoOECELG: £YYOG CUUTIAPWHA TOU KEVTPOU TIEPLOTPODNG
Tou yévatog yia TNV Kaphn tng mpoBeTiknig dpbpwong ydvatog kat amnw
GUUTIARPWHA YLa TNV Kivnon Tou TiPoBeTiko ) TIEALATOG,
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2) Kovtlvete tnv emévduon adpwdoug UAKOU Kal TIPOCAPHOOTE TV OTNV
€YYyUg Teploxr) oTo OTéAEXOG NG TIPSOOEDNG.

3) MMepdote v emévduon appwdoug LAKoD TIdvw oTnv ipoOean.

4) TomoBetnote 10 OLVOETIKO eEApTNHa TAvw oTo TEPIPANUa TEALATOG N
oTO TPOBeTIKO TEAHA. Avaloya pe tnv €kdoaon, To OLVOETIKO eEdpTnpa
KOUUTIQVEL OTA AKpa i epappolel OTOV TIPOCAPHOYEA TIEAULATOG.

5) Zuvappoloynote To TPoBeTIKO TIEALA OTNV TIPOBEDN.

6) Emuonpdvete 1o efwtepikd TEPiypappa tou ouvdeTikol e€apTApatog
OTNV ATIOHAKPUOHEVN ETILGAVELA KOTIAG TOU adpwdoUG LALKOU.

7) AmoouvappoAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEEAPA KAl ATIOHAKPOVETE TO GUVOETL-
K6 eEdptnua.

8) Kabapiote 10 ouvdeTikd e€dpTnpa pe €va amoMmavtiko.

9) KoMnote 10 oUVIETIKO €EAPTNHA OTNV ATIORAKPUOHEVN ETILGAVELD KOTIAG
T0U adppwdoug LAKOU oOpdwva pe To eEWTEPIKO TIEPIYPAUUA TIOU OXE-
dldoate.

10) Adriote TNV KOMNON va oTeyvWoelL (Tep. 10 AeTttd).

11) ZuvapHOAOYAOTE TO TIPOBETIKO TIEEARA KAl TIPOCAPHOOTE TNV KOOUNTLKN
eEwtepikn OYn. 210 TAAiolo autd, AaBete udPn oag Tn CUUTIECN TIOU
TIPOKAAOUV OL ENACTIKEG KAATOEG 1) OL KOOUNTIKEG eTtevdUoeLG SuperSkin.

6 KaBaplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe €va vypd palako mavi.

2) ZTEYVWVETE TO TIPOIOV pE Eva HAAAKO TIAVi.

3) Adnote Tnv LTIOAOLTIN LYPATIA VA OTEYVWOEL OTOV A€PAl.

7 Zuvtipnon
YnoBa)\)\sTs a npoeanm efaptipata oe embewpnon HETA amd TG
TPOTEG 30 NUEPEG XPrONG.

» Katd tnv takTikh e&€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv mpdbeon yia TuXOV
dBopéc.

> AweEayete etioloug eAéyxoug aopaleiag.

8 Amtoppn

To mpoidv dev TIPEMEL va AMOPpPITITETAL OTIOUOATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG GUA-
AOYNAG OLKIOK®WY ATOPPLHHAT®Y. H akatdAnAn amndppupn propei va €xet ap-
vnTikég emdpdoelg oto TeptPAiov kal tnv vyeia. AdBete vndPn oag Tig
uttodeielg Tou appodiov eBvikol popéa OXETIKA pe TIG dladlKaoieg ETILOTPO-

dnAg, ouMoyng kat andppudng.

137



9 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

9.1 Eueovn

O kataokevaotrg avahapfavel evBuvn, epdoov To TIPOIdV XPNOLHOoTIOLETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otolxeia

1H38

Mey£6n [cm] 21 [ 22 [ 23 | 24 [ 25 [ 26 | 27 | 28
“Y{og takouviot [mm] 10 5

“Yyog cuotiuatog pe 2R33/2R10 | 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

“Ygog cuvappoAdynong pe 60 | 61 | 62 | 63 64
2R33/2R10 [mm]

“Yyog cuotipatog pe 2R51 [mm] | 46 | 47 | 48 | 49 50 51
“Yog cuvappoAoynong ue 2R51 64 | 65 | 66 | 67 68

[mm]

Bapog TtpoidvTog Xwpig Tpooap- | 255 | 275 | 305 | 335 | 360 ‘ 365 ‘ 420 | 435
novéa [g]

Méy. cwpatikoé Bapog [kgl 100

Babuog kwvnukétnTag 1

1H40

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29
“Y{og takouviod [mm] 25 +5

“Ygog cvotipatog pe 2R33/2R10 | 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

“Ygog cuvappoAoynong pe 61 | 62 | 63 64 65 | 69
2R33/2R10 [mm]

“Yog ocvotipatog pe 2R51 [mm] | 47 | 48 | 49 50 51 | 55
“Yog ocuvappoloynong pe 2R51 65 | 66 | 67 68 69 | 73
[mm]
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1H40
Mey£6n [cm] 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29
Bapog mpoidvtog Xwpig tpooap- | 295 | 305 | 320 | 370 | 400 | 440 | 470 | 530
novéa [g]

Méy. cwpatiké Bapog [kg]l 100
Babuog kKwvnukétntag 1
1 OnucaHue usgenus Pycckuit

WHOOPMALLUA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2021-07-02

» [lepea ucnonb3oBaHWeM U3Lenus cinedyet BHUMATENbHO NPOYEeCTb AaH-
HbIl JOKYMEHT U COBII0AATh yKasaHus Mo TexHuke 6e30mnacHoCTy.

» [poBeanTe Nonb3oBaTenio UHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30MnacHoro nosb-
30BaHMs.

» Ecnu y Bac BO3HMKAM NpoGReMbl MAU BOMPOCHI KacaTenbHO U3Aenus,
obpaLaiTech K NPOVU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM Cepbe3HOM MPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNEM, B YacT-
HOCTW 00 YXyALEHWU COCTOSIHWS 3[0POBbs, COObLLaiTe NPOM3BOAUTE-
10 ¥ KOMMETEHTHbIM OpraHaMm Ballein CTPaHbl.

» XpaHuTe LaHHbIA LOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

Cronbl co cTtaHaapTHbiM WwapHupom 1H38, 1H40 npepHasHayeHbl gis uc-
nonb3oBaHNA B MOAY/bHbIX MPOTE3ax U NpoTe3ax KapkacHoro tuna. q)yHKLI,l/I-
OHaJlbHble KayecTBa CTOMbl AOCTUrarTcs 6naro,u.ap;| KOMGMHaLLVIVI Ha OCHOBe
CJTOXXHOKOHTYPHOro 3aknagHoro anemeHTta n ¢yHKLlMOHaﬂbH0ﬁ 060104KN 13
BCMEHEHHOro MaTtepuana.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMOGUHMPOBaHUA Usaenus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTb C KOMMOHEHTaMW APYrvx NpPOW3BOAUTENEN,
MMEIOLMX COBMECTUMbIE COEAVHUTENbHbIE MOAYSIbHbIE 3NIEMEHTbI, He TecTu-
poBanach.

2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HA4YEHUIO

2.1 HasHauyeHue
I/Iap.enme ncnonb3yerca UCKNKYUTENIbHO AN 3K30MNpoTe3npoBaHUA HUXKHUX
KOHe4YHocTen.
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Vispenve nopxopaut Ans opToneam4eckoro obCyXnBaHUa NaLMEHTOB MOXU-
noro Bo3pacrTa.

2.2 O6nacTb NpMMeHeHUs!

Hawun KomnoHeHTbl q)yHKLI,VIOHVIpyIOT onTnMasnbHO, KOrga OHW COYeTarTCs C
nogxoaAawmmun, BblﬁpaHHblMM Ha OCHOBE MaccChbl Tesla U YPpOBHA aKTUBHOCTU,
KOMMOHEHTaMu, OnpenensieMbiMU C NMOMOLLbI0 Hallel KnaccudukauvoHHON
CUCTEMDI MOB'S " merLwmnmMn CooTBeTCcTeyoLne MoaynbHble COeaAnHNTENb-
Hbl€ 3/1EMEHTDI.

<][> WNanenve pekoMeH[oBaHO N1 NALUEHTOB C 1-M YPOBHEM aKTUB-
‘ HOCTU (C BO3MOXHOCTbIO nepe,u,Bl/l)KEHVIﬂ TONbKO B rlOMeLLLeHVlﬂX).
YainY

W3penve paspeluaetcs ucnonb3osarb TonbKo B npoTesax 6eapa (TF).

* MakcumanbHo ponyctumasi Macca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuue-
ckue xapaktepuctukn" (cm. cTp. 145).

* [lpu 6unatepanbHoMm ncnonb3osaHuu cton 1H* npengbsiBNsitoTCs NOBbI-
LeHHble TpeboBaHNs K MONb30BaTeN0 B OTHOLIEHUW YAEPXWUBaHWUS paB-
HoBecwus.

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus

Donyctumbie y U3,

[unanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[Jonyctumas otHocuTenbHast BNaxHoOCTb Bo3ayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcupoBa-
HUS

Heponyctumbie y p iMs U3
MexaHnyeckasi BuUbpaLus unm yaapsl

MonagaHwe nota, Mo4u, NMPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT

I'Iona,u,aHme nblsin, NeckKa, r’MrpocKoONMYecKnx HYactuy, (Hanpmmep, Taana)

Mpouune ycnoBus npumeHeHus uspenus

YnbTpaduonerosbie nyun He ycTonumns
pponus He ycTonumnBs
2.4 Cpok cnyx6bl

MpoayKT npoLuen ncnbiTaHust Ha cobiofeHne 2 MUIIMOHOB HAarpy304HbIX Li-
KJI0B B Mepuog, ero akcnnyarauun. B 3aBUCUMOCTM OT cTeneHn akTUBHOCTM
nosib30BaTess 3T0 COOTBETCTBYET MPUMEPHOMY CPOKY Cnyx6bl 3 nieT.
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3 Bbe3onacHocTb

3.1 3HaueHue npeaynpexaarLmux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHON OMACHOCTM HECHACTHOrO

cnyvada nnu nony4yeHuns Tpasm.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX MOBPEXAe-

HUax.

3.2 O6ume ykasaHus nNo TexHuke 6esonacHocTn

/\ BHUMAHME!

OnacHocTb TPpaBMUPOBaHUA U ONAaCHOCTb NOBpPeXAaeHUusa usgenusa

>

>

Cobniopats 06nacTb NPUMEHEHUS U3AEenus U He Noasepratb ero Yypes-
MepHbIM Harpy3kam (cm. cTp. 140).

C uenbio NpefoTBpaLLEeHUs ONacHOCTU TPaBMUPOBAaHUS U NMOBPEXAEHUS
M3Aenus ero 3anpelieHo UCMonb30BaTb MO UCTEYeHUW MPOBEPEHHOro
cpoka cnyx6bl.

C uenbio NpefoTBpaLLeHns ONacHOCTU TPaBMUPOBAaHUS U NMOBPEXAEHUS
M3AeNns ero MOXHO NPUMEHSATL TONbKO AJ1S OAHOIO NaumeHTa.
Cobntofatb Takxe BO3MOXHOCTU COYETaHUst U 3anpeLueHHble KoMGuHa-
LMW, NpuUBeLdEHHbIE B PYKOBOACTBAX MO NMPUMMEHEHUIO COOTBETCTBYHOLLMX
n3aenun.

OnacHocTb noBpeXxaeHusa uspenusa UWin orpaHuyvyeHus d’yHKI.I,MOHa.Hb-
HOCTH

>
>

>

He ncnonb3oBath n3genne B HeAONYCTUMBIX YCIIOBUSIX.

MpoBepuTb U3aenne Ha Hanuune NOBPEXAEHWN, eCliv OHO UCMOMb30Ba-
710Cb B HELLOMYCTUMBbIX YCIOBUSIX.

He ncrnonb3oBatb n3genve, ecinv OHO MOBPEXAEHO UM HaXOAMUTCS B CO-
MHUTESIbHOM COCTOSIHUU. [TpUHATL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl: (Hanpumep,
04NCTKA, PEMOHT, 3aMeHa, NpoBepka MPOW3BOAWTENEM WAW B MacTep-
CKoM).

O6paluatbes ¢ nsgenmem 6epexHo, YTobbl n3bexarb MexaHU4eckux no-
BPEXAEHUN.

Ecnu Bbl nopo3pesaerte, 4To u3genue Moxet BbiTb MOBPEXAEHO, credyer
npoBepuTb PaboToCNoCOGHOCTL U3AENUS U ero NPUrogHOCTb K IKCMya-
Tauum.
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» He npumeHsaTb usgenve, ecnv OHO He MONHOCTbIO PaboTOCNOCOGHO.
MpuHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HAMPUMEP, OYNCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

Mpu3Haku U3MeHeHUs1 Unu yTpaTbl GYHKLUUIA NPU IKCRIyaTauum
YMeHbLUEHWEe COMPOTUBIEHNS HOCKA CTOMbl UM U3MEHEHWE XapaKTepucTuk
nepekara siBfiSOTCS O4yTUMbIMU NPU3HAKaMu NoTepy GyHKLMOHANbHOCTH.

4 O6bem noctaBkKu

Konuuecteo HaumeHoBaHue
1 PykoBoacTBO NO NpUMeHeHuo
1 Crona npotesa
1H38, 1H40
3 yacTu/Kc Tyloume (He BXOAAT B 06beM NocTaBKU)

HanmeHoBaHue Aptukyn
KomnnekT c oTaenbHbIMK AeTansimu Ans CTon Co CTaHaapT- 2D5

HbIM LIapPHUPOM

Komnnekt gopcansHoro ynopa 2588*
CoepuHuTenbHas Kpbilka 2R22*
ApanTep cTonbl CO CTaHAAPTHBIM WAPHUPOM W PE3bBOBLIM 2R33*
coeguHeHnem (TutaH)

ApanTep cTonbl CO CTaHAAPTHBIM LWAPHUPOM U Pe3bBOoBbIM 2R51*
coefMHEHVEM (aNIOMUHWI)

ApanTep cTonbl CO CTaHAAPTHBIM WAPHUPOM W Pe3bBOBLIM 2R10*
coeauHeHneMm (cTanb)
5 NMpuBeaeHune B COCTOsIHUE FOTOBHOCTU K 3KCHJlyaTauum
HenpaBunbHasa c60pka unm mMoHTax

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUs B pe3sysbTate AedekToB KOMMOHEHTOB NpoTesa
» O6palualite BHUMaHWE Ha UHCTPYKLMMU MO YCTAHOBKE U MOHTaXYy.

5.1 MonTax PCY crtonbl
» Cneayet moHTMpoBatb PCY cTonbl Ha NpoTe3HOW CTone B COOTBETCTBUM
C yKa3aHI/1ﬂMI/I pyKOBO,D.CTBa no ero NpuMeHeHwuo.
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5.2 C6opka

O6TaunBaHue cTonbl
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCIEACTBUE NMOBPEXAEHNUS CTOMbI
» He o6raunBarite crony.

5.2.1 OcHoBHas c6opka

BasoBas c6opka pnsa TpaHchemopanbHbix npore3os (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi pyKoBOACTBA MO MPUMEHEHWIO KOJIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.2.2 Cratnyeckas c6opka

*  KomnaHus Ottobock pekomenayeT koHTponuposaTb c6opKy npoTesa ¢
nomouysio annapata L.A.S.A.R. Posture, a npu Heo6xoammocTu — Bbinon-
HSATb MOATOHKY.

* Tlpu HeobxoaumocTn B KomnaHum Ottobock MOXHO 3anpocuTe pekoMeH-
pauuu no c6opke (MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, mMoaynbHble Npo-
Tesbl TT: 646F336*).

5.2.3 ivHamuyeckas npumepka

e [Ins obecneyeHuns onTMManbHOro npoLecca LaraHus npu cbopke cnemy-
eT oTperynvMpoBatb NpoTe3 BO GpPOHTANIbLHON U CaruTTanbHOW MIOCKOCTU
(Hanp., 3a c4eT USMeHeHUst U/Unu cMeLLeHns yrna).

e [lo OKOHYaHWM AVHAMUYECKOWN NPUMEPKWN W ynpaxHEeHWN B xoabbe cre-
[lyeT CHATb NNAaCTUKOBbIV NPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHON MUPaMULKM.

5.3 Onuus: MOHTaXX KOCMETUYEeCKOWN NeHoNAacToBon 060N0UYKMN
KocmeTnyeckunii neHonnacToBblii YeXon pasMelleH Mexay KylbTenpuemMHon
rMnbL3oin 1 Moaynem cronbl. Ero otpesaior no 6onblueln AnnHbl, 4TO6bl MOXHO
6bINI0 KOMMEHCUPOBATb ABUXEHWS MOAYISA CTOMbI U KOJMIEHHOTO y3na npotesa.
Bo Bpemsi crnbaHus KoneHHOro ysna npote3a KOCMeTUYeCKWin NeHomnnacro-
BbIl 4EXON CMOPLUMBAETCA C3aAM W pacTarueaetcs crnepenm. Ytobbl nosbl-
CWTb [AONrOBEYHOCTb KOCMETMYECKOro MEeHOMMacToBOro Yexna, OH AOMKeH
pacTarmBatbCsi B MUHUManbHOM obbeme. Ha momyne ctonbl Haxogutcs co-
eAMHUTENbHbIN aN1eMeHT (Hanpumep, CoefuHUTeNbHas NnacTuHa unm nboro
poAa CoeMHUTENbHbIE KPbILLKU).
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> HeobGxoaumbie MaTepuanbl: YUCTsLLEe CPEACTBO AS yAaneHus xupa
(Hanpumep, nsonponunosbin cnupT 634A58), KOHTaKTHbIN Knen 636N9
WM CUHTETUYeCKuUi knen 636W17

1) WN3mepuTb ANMHY KOCMETUHECKOro MEeHOMIacToBOro Yexna Ha nportese U
£06aBUTb MPUNYCK MO AJINHE.

TpaHcTuGuanbHble npotesbl (TT): npunyck B AuCTanbHOW Yactu Ans
LBUXEHUS MOZYNS CTOMbI.

TpaHcdemopanbHbie npotesbl (TF): npunyck B npokcrvManbHON HacTu
B LEHTPE BpaLLeHUs KONEHHOro y3na ans crubaHus KoneHHoro yana npo-
Tesa v NpUMycK B AUCTaNbHON YacTu ANs ABUXKEHUS MOAYNS CTOMbI.

2) Ortpesatb 3aroToBKy M3 MeHonnacta A0 HY>XHOW [A/MHbI U MOAOrHaTb B
NPOKCUMaIbHOW 061acTh K KyJbTENPUEMHOW Mb3e.

3) HataHyTb 3aroToBKy M3 NeHonnacrta Ha NpoTes.

4) HanoxuTb COeAuHUTENbHbIN 3N1eMEHT Ha 06OMIOYKY CTOMbI MAU MOZysb
cTonbl. B 3aBUCMMOCTU OT MCMONHEHUS COEANHUTENbHbIV SNEMEHT GuK-
cupyeTcsi Ha KpOMKe unu Hacaxusaetcs Ha PCY cTonbl.

5) BbINOAHUTL MOHTaX MOAYNS CTOMbI HAa NPOTEe3.

6) OTMeTUTb HapyXXHbIN KOHTYP COEAUHUTENLHOTO 3/IEMEHTa Ha AUCTaIbHOM
CTOPOHe Cpe3a 3aroToBKW U3 NeHomnnacta.

7) [demoHTMpoBaTb MOAYSb CTOMbI U CHATb COEAVHUTENbBHbIN SNEMEHT.

8) O4YNCTUTb COEAMHUTENBHBIN 3NEMEHT MPU MOMOLLM YUCTALLEro CPeacTsa
ANS yAaneHus xupa.

9) Haknentb coeayHUTENbHBIN 3NEMEHT Ha AWUCTaNbHOW CTOPOHE cpesa 3a-
roTOBKM M3 MeHonjacta B COOTBETCTBUM C 0B03HAYEHHbIM HapyXHbIM
KOHTYpOM.

10) CkneeHHble 4acTu OCTaBUTb COXHYTb (MpuM. 10 MUHYT).

11) CMoHTMpOBaTh MOAy/b CTOMbI U MoJorHaTb GopMy KOoCMeTndeckon 06o-
noykun. Mpu aToM cnefyer yuuTbiBaTb BO3MOXHYIO KOMMPECCUIO BChea-
CTBME HaZEeTbIX YynoK unu nokpbiTus SuperSkin.

6 Ouncrka

1) Wspenue cnepyeT ounluaTh C MOMOLLbIO BNAXHOM, MATKON TKaHU.

2) Wspenue cnenyet BbITUpaTh A0CYXa C MOMOLLBIO MATKOW TKaHW.

3) D,ﬂﬂ yoaneHusa OCTaTO‘-IHOI7I BNaXHOCTU cnefyeT BbICyWNUTb uUsgenne Ha
BO3/yXxe.

7 TexHuuyeckoe obcnyXusaHume

> L-Iepe3 nepsble 30 gHel Mcnonb3oBaHUs cnenyet npon3sBecTn NpoBepkKy
KOMMOHEHTOB nporte3a.
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> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTaLMI CrnedyeT NpoBEpPUTb BECb MPOTE3 Ha
HalM4me NPU3HaKoB M3HOCA.

» HeobxoAnMMO eXeroAHoO NPou3BOANTL MPOBEPKY W3AENNS HA HAAEXHOCTb
paboTbl.

8 YTunusauusa

Vspenvie 3anpelyeHo yTMAN3MpoBaTtb BMECTE C HECOPTUPOBAHHBLIMU OTXOAA-
mMu. HeHapnexaiuas yTunnsaums MOXeT HaHEeCTU BPEA, OKPYXaloLLen cpeae v
3p0poBbio. Heobxogumo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHLMMN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacarenbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe Metoauk cbopa
1 yTUNU3aLMKU OTXOA0B.

9 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCcTpaHseTcs Npaso TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘I ncnonb3dyerca nsgenne, No3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTthb.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

rlpol/I3BO,El,l/ITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiy4ae, ecnu usgenue wuc-
nofib3yeTCca B COOTBETCTBUU C ONUCAHUAMU U yKa3aHUaMU, NpUBEAEHHBIMU B
AaHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipomasop,menb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6,
BO3HUKLINN BcneacTeue I'IPEHGGPE)KEHVIQ MNONIOXEHNAMN OaHHOMo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNn Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.

9.2 CooTBercTBUe cTaHaapTam EC

[anHoe n3pgenue oteevaet Tpebosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKMX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetrctBun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
calite npoussoauTens.

10 TexHU4YecKne xapaKTepUCTUKHU

1H38

Pa3zmepbi [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
Bbicota kabnyka [mm] 10 +5

CucremHas BbicoTta ¢ 2R33/2R10 42 | 43 | 44 | 45 46 47
[mm]

MoHTaxHas BbicoTta ¢ 2R33/2R10 | 60 | 61 | 62 | 63 64

[mm]

CuctemHas Bbicota ¢ 2R51 [mm] 46 | 47 | 48 | 49 50 51
MoHTtaxHas BbicoTa ¢ 2R51 [mm] 64 | 65 | 66 | 67 68

Bec usaenus 6es PCY [r] 255 | 275 | 305 | 335 | 360 [ 365 [ 420 | 435
Makc. Bec Tena [kr] 100
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1H38

Pa3smepsi [cm] 21 [22 [23 [ 24|25 26 [27] 28
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 1

1H40

Pazmepsi [cM] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29
BbicoTta kabnyka [mm] 25 +5

CucrtemHas Bbicota ¢ 2R33/2R10 43 | 44 | 45 46 47 | 51
[mm]

MoHTaxHas BbicoTa ¢ 2R33/2R10 61 | 62 | 63 64 65 | 69
[mm]

CucremHas BbicoTta ¢ 2R51 [mm] 47 48 | 49 50 51 55
MoHTaxHas BbicoTa ¢ 2R51 [mm] 65 | 66 | 67 68 69 73
Bec uzgenus 6e3 PCY [r] 295 | 305 | 320 | 370 [ 400 [ 440 | 470 | 530
Makc. Bec Tena [kr] 100

YpoBeHb aKTUBHOCTH 1

1 SIS BANEE

RIREFHH: 2021-07-02
AURDERRIICAEZEE LS BHAICHY, REFTEBEE JHERE<
=,

EEEICIE, AREBORELBRVIEWVAECEFANFERZERBALT
<&,

WRICATZTEMDH B5E. FABEPRELLBESEIRETE
TIEE<EEZ N,

BRCEEL TELEEELRER. BIBRREDOEMALZE(F. TR
TEET (EXREOERSCESHE) ZLUTEEEFVOEORFAR/IC
WELTZEN,

> AEFEZELTRELTS S,

1.1 HBiEB L UHEE

TH38E LN THAOBEEHEREL B EB8(E. EX 25 —BRIBEERICHRBES
ICHERRTEETT . F—ILEo v arHailsebErEEicky. Lt
FWSTEERAHLET,

1.2 AlEe/siEAEHE

RERN—VIEF Y b— Ry VBRI RATALADES 25 —RARTY — X
BLTWET, EXa5—RARIF—I(THo Lttt/ —Y LiEHED
B TEALESEDMHET A MIRELTEY £ A,

vV vV v VY
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2 EREW

2.1 EREM
AERITROKMIERS LS,
AYURFIZBFHOEEEICEL TOET,

2.2 B
LH/X—V(E, MOBIS (E—ER) DUSABIFICLBEEUT =4
L—REBEICKRLUT, BUAED 2T —RARIY—DEZAONET
IN=Y LIBHEDEIBEIC. RBICEBLET,

EEUT4L—F 1 (BASTE) ITELTWET,
&
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BHEHIRT. TIOZANT—5E2TEBELES (151 R—-VBR) .
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HE>TLZEN,

2.3 RISt

{ERRBEARERY
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147



[0 #ECOuNERRIECHEY 5ERTT.
32 REICHT 2 ERHEE
AFEE

EEEDEE. HRKBOBRKR

> AERICROOSNTNSEABEEZETL. BEOAREMNTENTS
EEW, (147 R—JFE),
BECHRBEDORRDEH S0, HasasBalcEREERLA
WTLZZEL,

BECERBREORRDVHS/H. FERBZIADBECOHERLT
<&,

AEROIIRGFBAE CEBSNTOSARRREAEDE. BiEEhTH
SHAEDEICERLTILEEL,

EED

BROWIES L UHEEMHDET DRER

> BN TOWSRETICHAZME FALGNTILZS,
|4

|4

vV v VY

HEINTOWVEWREBICHELEY., TOLORETTERALEES.

BRCHENEN EEERALTIES,

WENH 56, FEEEHLLWVRECHSBE. AERSERALAZN

TLEEN, BICHIELTSEZZ ) JETCEMRDOEEARSHC

KBOV—Z2 U (EE. K RERE) .

BISEMAREEEET 5720100, EROMUEWNCIE+RITEESE

=0,

> BIRICHIENSH D ENRONDEEIE. ELSBEET 20 FRTE
DIRETHHDEERL T LI,

> EERCHEEEISERTEANES. B@REAFEALZVTEZY., &
PTHEL TSN (EETPEMOEERARSMHICLE ) —Z>
J. B8, K RERLE) .

ERAPOBIERE - HEEREADIMEICDONT

A—)LF —N—DREICDELEDEBIRMES 25 0ET S L. HEEREEM

SHLRRMBEET.

4 MmNy T— AR

#® =X
1 R AE
1 ERERD

v

148



1H38, 1H40
KA/ HER ROy F—CABICEENAZL)

25 HNEBES
1T EPSFENAEI/N=Y (B#7 v M) 2D5
AT 2588
aAxoarvEvyy s 2R22%
BTy 7Y TI—ERILE (FH) 2R33*
By 7T —ERIVE (FIVT) 2R51*
B v b7 TI—ERI N (RF—) 2R10*
5 Bl ER IO %#EE

A 5]

RBUAT 54 A2 FOEBATICE Y RET HRBY
BEA-VOREBICLY., BEENBETIETNHBYET.
> 754 AY FBECHIFACH ST 2E 10,

517y N74 74 —DEY i}
> FULSHEAZEICH > T, ERERICT Y T TI—ERUMFIFTES
(AN

52754 Ak

EhE B ARDHEE
EREMVPEFRLRHICHLLS2BENBHY £,
> FREMEMELRNTILZES,

521 RNYFT7SA A

KBREREORFF7S5A4 AV B

> BEFORIREGRBAEESHBL T ZEL,

522 THREROANVFTSA AL
Fw b—mRvy I TlE, LASAR. Posture (SH—RAF+—) Z{FEMH
LTEBDTSA AV MOEREBEETHILEaBE8ONZLET,
BELIELTAY b—Ry VPR T D754 A2 MHA RIC
O TLZE W (EY 25— KBRERL - 646F219% £ 25— ThRE
% : 646F336%) ,

5.2.3 EE1T
BEDEECRASA RREHLE, FIEESSCRKATOERDT 54
AV hERBETZIET RBLESTNI—BELNET,
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