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Einzelteile

Single components
Pieces a l'unité
Singoli componenti
Componentes
Componentes
Onderdelen
Separata delar
Komponenter
Enkle komponenter
Podzespoty
Alkatrészek

Jednotlivé dily

Componente individuale
Pojedinacni dijelovi
Miinferit pargalar
Mepovwpéva eEaptipata
OrtpenbHble getanu
B—pa/ v
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Einzelteile-Pack
Single-Component Pack

Kit de pieces de rechange
Imballo dei singoli componenti
Kit componentes

Conjunto de pegas de reposto
Onderdelenpakket
Service-Set

Komponentpakke
Enkeltkomponentpakke
Zestaw naprawczy
Alkatrész-csomag

Sada jednotlivych dild

Set componente individuale
Pakiranje pojedinaénih dijelova
Miinferit parga ambalaji
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Mindestmenge
Minimum order quantity
Quantité minimum
Quantitd minima
Cantidad minima
Quantidade minima
Minimikvantitet
Minimum aantal
Mindste maengde
Minste ordremengde
llo$¢ minimalna
Minimum mennyiség
Minimalni mnozstvi pro
objedndni

Cantitate minima
Minimalna koli¢ina
Minimum miktar
EAdyxiotn moodtnta
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FuBmitte

Middle of Foot

Milleu du pied
Centro del piede
Centro de pie

Meio do Pé

Midden voet

Fotens mitt

Fodmidte

Srodek stopy
Jalkaterdn keskikohta
Labfej-kozép

Mijlocul labei

Sredina stopala
Stred chodidla

Méoo méApaTog
CepepnuHa cTonbl
Latfen geviriniz
EEBDH L
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I
—— Aufbaulinie

Alignment Reference Line
Ligne de montage

Linea di allineamento
Linea de alineamiento
Linha de montagem
Peferenslinje

Opbouwlijn
Opbygningslinie

Linia osiowania
Asennuslinja
Felépitévonal

Stavebni linie

Linija postavljanja
Linija uravnotezivanja
Ipappri evbuypappiong
Ocb c6opku
WESEL
FIAAXY S

HEHR

15 Nm/ 11 ft.lbs.

13 mm

22-25: 25-30 mm; 26-28: 30 mm; 29-31: 30-35 mm

Linia de referintd a aliniamentului
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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2015-04-17
¢ Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.
¢ Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschdden zu vermeiden.

e Weisen Sie den Benutzer in den sachgemdaBen und gefahrlosen Gebrauch des Pro-
dukts ein.

e Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
"1 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Einzelteile (Abb. 1)

1.1 Einzelteil m (zum Nachbestellen)

(1) SL= Spectra-Sock Schutzsocke

1.2 Einzelteilepack @ (zum Nachbestellen)
(2) 2F20=" Fersenkeile

Fir FuBgréBe 22—-25 cm: 2F20=22-25

Far FuBgroBe 26-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Zubehér

INFORMATION

Der 1E56 Axtion ProthesenfuB muss in Verbindung mit der FuBhiille 2C5 (inklusive An-
schlusskappe) verwendet werden. Die 2C5 FuBhiille ist Zubehdr und nicht im Lieferumfang
enthalten. Sie muss separat bestellt werden.

(3) 2C5=FuBhiille (inklusive Anschlusskappe)
Bestellbeispiele: 2C5=1L25/4, 2C5=R27/15

Seiten links (L), rechts (R)
GroBen(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30 | 31
Farben beige (4), hellbraun (15)

(4) 2C100 Werkzeug zum Wechseln der FuBkosmetik

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Der 1E56 Axtion ProthesenfuB ist ausschlieBlich fir die prothetische Versorgung der un-
teren Extremitat einzusetzen.
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2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitdtssystem (MOBIS):

Empfehlung fiir Amputierte mit Mobilitétsgrad 3 und 4

&" (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher und uneingeschrankter AuBenbereichs-

"‘E.U geher mit besonders hohen Anspriichen)
Zugelassen bis max. 125 kg Patientengewicht.

2.3 Sicherheitshinweise
Bitte geben Sie die nachfolgenden Sicherheitshinweise an lhre Patienten weiter:

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch Uberbeanspruchung. Durch nicht fachgerechten oder nicht
bestimmungsgemdBen Gebrauch kénnen Bauteile des ProthesenfuBes ermiden.

Um eine Gefahrdung des Patienten zu vermeiden, darf der FuB nach spirbarem Funkti-
onsverlust nicht weiter benutzt werden.

Dieser spirbare Funktionsverlust kann sich als verringerter VorfuB-widerstand GuBern.

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

HINWEIS |

Beschddigung durch falsche Umgebungsbedingungen. Prothesenpassteile dlrfen
keinen Umgebungen ausgesetzt werden, die

¢ Korrosion an den Metallteilen auslésen (wie z.B. SiiBwasser, Salzwasser oder Sduren)
oder

e Carbonfasern abschleifen (wie z.B. Sand).
Das Material der FuBhiille ist nicht UV- oder wasserbestdandig.

Die Oberflache des ProthesenfuBes darf nicht beschliffen werden, da dadurch ein vor-
zeitiger VerschleiB eintritt.

Bei Einsatz des Medizinproduktes unter diesen Umstdnden erldschen alle Ersatzanspriiche
gegen Otto Bock HealthCare.

2.4 Funktion

Der 1E56 Axtion Prothesenfu3 wurde zur Verwendung in endoskeletalen Prothesen fir die
unteren Extremitaten fir maBig bis hochaktive Personen entwickelt.

Der ProthesenfuB ist besonders fiir Amputierte geeignet, bei denen nur eine geringe Ein-
bauhdhe zur Verfigung steht. Durch die spezielle Kombination von Carbon und Polyurethan
absorbiert der Prothesenfu den StoB beim Fersenauftritt. Unterstitzt durch das dynamische
Fersenelement, erlaubt die Konstruktion einen weichen Ubergang vom Fersenauftritt bis
zum vollen Bodenkontakt.

Durch die optionale Verwendung von Fersenkeilen kann die Fersencharakteristik des FuBes
an die individuellen Bediirfnisse des Patienten angepasst werden.

Der 1E56 Axtion besteht im Wesentlichen aus (Abb. 2):

(1) Carbon-Basisfeder
(2) Verbindungselement aus Polyurethan
(3) Dynamisches Fersenelement der Carbon-Basisfeder
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Obere Carbonfeder

(4)

(5) Pyramidenadapter mit Elastomerkeil
(6) FuBhille (Zubehor)

(7) Gewindeplatte

(8) Fersenkeil (optional)

3 Technische Daten

Absatzhéhe (mm) 13+/-5

GréBen (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

Systemhohe (mm) 34 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Gewicht* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
max. Kérpergewicht (kg) 125

Mobilitatsgrad 3+4

* ohne FuBhdlle

4 Handhabung
4.1 Montagevorbereitung
4.1.1 Aufziehen/Entfernen der FuBhille

HINWEIS

Beschddigung durch unsachgemdaBen Gebrauch. Der FuB ist zum Einsatz mit FuBhiille
konzipiert. Bitte vermeiden Sie es, die FuBhiille unnétig oft vom FuB zu entfernen. Wenn
die FuBhlille zu haufig auf den Carbon-FuB aufgezogen und wieder entfernt wird, kann
dies zu einer Beschadigung des FuBpassteiles fuhren.

i

Beschdadigung durch falsche Montage der FuBhille. Zum Aufziehen/Entfernen der
FuBhlle auf den bzw. vom Carbon-FuB keinen Schraubendreher verwenden, da dies
zu Beschdadigungen der Carbonteile und/oder des FuBpassteiles fithren kann. Es wird
empfohlen, z.B. das Werkzeug 2C100 (Zubehor) zu verwenden.

HINWEIS

Beschadigung durch unsachgemaBen Gebrauch. Die FuBhtlle darf innen nicht talkumiert
werden, da sonst der Abrieb verstarkt wird. Ggf. Silikonspray verwenden. Bei eventueller
Beschadigung oder Verschlei3 muss die FuBhdlle ausgetauscht werden.

Aufziehen der FuBhiille:

¢ Vor dem Aufziehen der FuBhlille sollte zuerst der Rohradapter am ProthesenfuB befestigt
werden. Dies erleichtert die Vorgehensweise.

¢ Spectrasocke Uber den ProthesenfuB ziehen.

e Zum Aufziehen der FuBhille auf den ProthesenfuB zum Beispiel das Werkzeug 2C100
verwenden.
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Entfernen der FuBhiille:

* Werkzeug 2C100 zum Entfernen der FuBhiille unter die Absatzkeile im Fersenbereich
ansetzen und die Ferse aus der FuBhiille hebeln. Der FuB kann nun leicht aus der Hiille
genommen werden.

4.2 Aufbau

4.2.1 Grundaufbau

Empfehlungen zum Grundaufbau (FuB mit FuBhdlle):

FuBgroBe (cm) FuBmitte vor Aufbaulinie (mm) Absatzhéhe (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13+/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statische Aufbauoptimierung

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

¢ Die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture anpassen, wenn verfligbar.

4.2.3 Dynamische Aufbauoptimierung

Die Prothese in der Frontal-Ebene (ML) und Sagittalebene (AP) durch Winkel@nderung oder
Verschiebung so anpassen, dass ein korrekter Fersenkontakt, ein leichtes Uberrollen und
eine optimale Gewichtsverlagerung auf die kontralaterale Seite sichergestellt sind. Bei Unter-
schenkelversorgungen ist auf eine physiologische Kniebeugung in der Standphase zu achten.

4.3 Schaumstoff-Uberzug

Zur lésbaren Verbindung zwischen Schaumstoff-Uberzug und FuBhille dient die Anschlusska-
ppe 2C10, die passgenau im proximalen Rand einrastet.

Folgende Empfehlungen sind zu beachten:

¢ Schaumstoff-Rohling abléngen (distaler Stauchweg ca. 1 cm bei Unterschenkel- und ca.
4 cm bei Oberschenkelschaum)

¢ Schaumstoff berziehen, FuB montieren und AuBenkontur der aufgedriickten Anschlusska-
ppe anzeichnen.

¢ Geloste Anschlusskappe mit Isopropylalkohol 634A58 reinigen.

e Distale Schaumstoff-Schnittflaiche und Anschlusskappe mit Kontaktkleber 636N9 oder
Kunststoffkleber 636W17 verkleben.

¢ Die kosmetische AuBenform erfolgt in gewohnter Weise bei montiertem FuB3. Kompression
von Uberziehstriimpfen oder SuperSkin beriicksichtigen.

4.4 Nutzung der optionalen Fersenkeile

/\ VORSICHT

Sturzgefahr durch Verdnderung der Kniedynamik bei Verwendung von Fersenkeilen.
Die Verwendung von Fersenkeilen kann bei Belastung der Prothese die Standphasenfle-
xion erleichtern. Bei der dynamischen Aufbauoptimierung — insbesondere bei Verwendung
von Kniegelenken ohne Standphasenkontrolle — ist daher besondere Vorsicht geboten.
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4.4.1 Anwendung der Fersenkeile

Mit jedem 1E56 Axtion ProthesenfuBB werden zwei Fersenkeile ausgeliefert:
* Transparenter Fersenkeil: weich

e Schwarzer Fersenkeil: hart

Erscheint der Fersenauftritt dem Patienten zu weich oder liegt eine Hyperextension des
Knies in der mittleren Standphase vor, kann die Ferse mit einem der beiden Fersenkeile
versteift werden.

4.4.2 Einsetzen eines Fersenkeils (Abb. 4)

INFORMATION

Ottobock empfiehlt, den FuB zundchst ohne Verwendung eines Fersenkeils zu testen.

¢ Fersenkeil mit geeigneter Steifigkeit auswdhlen.
* Flhrungszunge proximal und zur Ferse zeigend ausrichten.

* Um das Einsetzen zu erleichtern, den Fersenkeil mit wenigen Tropfen sauberen Wassers
benetzen.

¢ Fersenkeil von posterior in den Spalt zwischen Carbon-Basisfeder (1) und Gewindeplatte
(7) schieben, bis die Fiihrungszunge in die Aussparung der Gewindeplatte (7) einrastet.

* Der Fersenkeil sitzt richtig, wenn die konvexe Seite des Fersenkeils gegen die konkave
Oberfléiche des Verbindungselements (2) stoBt und die Fiihrungszunge in die Aussparung
der Gewindeplatte (7) eingerastet ist.

¢ Die Fersenkeile sind so ausgelegt, dass eine Fixierung durch Klebstoff nicht erforderlich ist.

4.4.3 Entfernen eines Fersenkeils
e Zur leichteren Entfernung, den Fersenkeil mit wenigen Tropfen sauberen Wasser benetzen.

¢ Fersenkeil von medialer oder lateraler Seite des FuBes vorsichtig aus seiner Position he-
rausschieben. Der gelockerte Fersenkeil kann mit den Fingern entfernt werden.

4.5 Einstellung und Endmontage
Aufgrund der hohen Belastung im Adapterbereich miissen die Justierschrauben des Rohr-
adapters unbedingt mit dem Nennmoment von 15 Nm angezogen werden.

Drehmomentschlissel 710D 1 benutzen und Gewindestifte bei Fertigstellung der Prothese
mit Loctite® 636K 13 sichern.
4.6 Wartungshinweise

¢ Der komplette FuB mit FuBhiille sollte nach den ersten 30 Tagen (4 Wochen) Gebrauch
einer Inspektion unterzogen werden.

* Die komplette Prothese ist wdhrend der normalen Konsultation auf Abnutzung zu priifen.
¢ Bei starker Abnutzung ist die FuBhllle zu ersetzen.

INFORMATION

Dieses Passteil ist nach ISO 10328 auf zwei Millionen Belastungszyklen geprift. Dies
entspricht, je nach Aktivitdtsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis
drei Jahren.

Wir empfehlen grundsétzlich regelmdBig jahrliche Sicherheitskontrollen durchzufihren.
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5 Rechtliche Hinweise

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

5.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemdB den Beschreibungen und Anweisungen in
diesem Dokument verwendet wird. Fiir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Doku-
ments, insbesondere durch unsachgemdBe Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des
Produkts verursacht werden, haftet der Hersteller nicht.

5.2 CE-Konformitdt

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

English

INFORMATION

Last update: 2015-04-17
* Please read this document carefully before using the product.

¢ Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
¢ |Instruct the user in the proper and safe use of the product.

* Please keep this document in a safe place.

Explanation of symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ "1 Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

1 Single components (Fig. 1)
1.1 Single component m (for reordering)
(1) SL= Spectra sock Protective sock

1.2 Single-component pack e (for reordering)
(2) 2F20=* Heel wedges

For foot size 22-25 cm: 2F20=22-25

For foot size 26-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Accessories

INFORMATION

The 1E56 Axtion must be used in conjunction with the 2C5 Footshell (inclusive connection
cap). The 2C5 Footshell is accessories and not included. It must be ordered separately
as an option.
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(3) 2C5=Footshell (inclusive connection cap)
Ordering examples: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Sides left (L), right (R)
Sizesem) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Colors beige (4), light brown (15)

(4) 2C100 Tool for Removing the Footshell

2 Description
2.1 Intended use

The 1E56 Axtion Foot is to be exclusively used for the prosthetic fitting of amputations of
the lower limb.

2.2 Field of application
Field of application according to the Ottobock MOBIS Mobility System:

Recommended for amputees with mobility level 3 and 4
&" (unrestricted outdoor walkers and unrestricted outdoor walker with particularly

"W.U high demands)

Approved for a patient weight of max. 125 kg (275 Ibs).

2.3 Safety instructions
Please forward the following safety instructions to your patients:

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of excessive strain. Excessive impact loading, such as running
or jumping activities, may weaken the spring elements.

To avoid the risk of accident and possible injury to the patient, the foot must no longer be
used after a noticeable loss of function has occurred.

This noticeable function loss may manifest itself in reduced forefoot resistance.

Measure: Have the prosthetic foot examined and, if necessary, replaced at a specialist
workshop.

NOTICE

Damage due to incorrect environmental conditions. Prosthetic components must not
be exposed to

e corrosive elements (such as fresh water, salt water, and acids) or

¢ abrasive substances (e. g. sand).

The footshell material is not UV- or water-resistant.

Do not grind the surface of this prosthetic foot, as this can lead to premature wear.

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

2.4 Function

This 1E56 Axtion prosthetic foot has been designed for use in endoskeletal lower limb pro-
stheses for moderately to highly active individuals.
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It is especially suitable for amputees with very long residual limb (low clearance). Due to
the special combination of carbon and polyurethane, the prosthesis foot absorbs the heel
impact. Supported by the dynamic heel element, this construction enables a soft transition
from heel impact to full ground contact.

The optional use of heel wedges allows the heel characteristics of the foot to be adjusted
and customized to the patient’s requirements.

The 1E56 Axtion mainly consists of the following components (Fig. 2):

1) Carbon base spring

(1)

(2) Polyurethane connecting element

(3) Dynamic heel element of the carbon base spring
(4) Upper carbon spring

(5) Pyramid adapter with elastomer wedge

(6) Footshell (accessory)

(7) Threaded plate

(8) Heel wedge (optional)

3 Technical data

Heel height (mm) 183 +/-5

Sizes (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

System height (mm) 34 | 3 | 3 | 3 | 3 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Weight* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
max. body weight (kg) 125 (275 Ibs)

Mobility grade 3+4

* without footshell

4 Handling
4.1 Initial set-up
4.1.1 Footshell application/removal

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use. The foot is designed to be used with the
footshell. Please avoid frequent removal of the foot from, and insertion into, the footshell
as this can damage the carbon fiber elements.

;

Damage caused by improper footshell assembly. Please do not use a screwdriver to
insert/remove the carbon foot into/from the footshell as this can cause damage to the carbon
elements and/or foot component. We recommend using e.g. the 2C100 tool (accessories).

NOTICE

Risk of damage as a result of improper use. The footshell must not be dusted by talcum
powder as it would increase the abrasion. Use silicone spray if need be. Replace the
footshell if it becomes damaged or worn.
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Inserting the foot into the footshell:

¢ Before inserting the foot into the footshell, attach the tube adapter to the prosthetic foot
first. This facilitates the procedure.

¢ Pull a Spectra sock over the prosthetic foot.

¢ Insert the prosthetic foot into the footshell using e.g. the 2C100 tool.

Removing the footshell:

¢ To remove the footshell, insert the 2C100 tool under the heel and carefully pry out the
footshell. Now the foot can be easily removed from the footshell.

4.2 Alignment
4.2.1 Bench alignment
Recommendations on bench alignment (foot with footshell):

Foot size (cm) | Placement of mid-foot anterior to alignment line (mm) | Heel height (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Static alignment optimization

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

¢ Use the L.A.S.A.R. Posture for static alignment optimisation of the prosthesis, if available.

4.2.3 Dynamic alignment optimization

Adapt the prosthetic alignment in the frontal plane (ML) and in the sagittal plane (AP) by
angle adjustments and/or sliding adjustments, in order to ensure correct heel contact, easy
roll-over, and optimal shifting of weight onto the contralateral side. For transtibial amputees
please make sure that there is physiological knee flexion during stance phase.

4.3 Cosmetic foam cover

The Cosmesis Connection Cap 2C10 serves as a detachable connection between the cos-
metic foam cover and the footshell. It snaps into the proximal brim of the footshell.

Please observe the following recommendations:

e Cut the foam cover to length, allowing for distal compression about 0.4 in (10 mm) for
transtibial and about 1.6 in (40 mm) for transfemoral covers.

® Pull the foam cover over the prosthesis, mount the foot and mark the outer contour of the
connection cap which is attached to the footshell.

* Remove the connection cap and clean with 634A58 Isopropy! Alcohol.

¢ Apply 636N9 Contact Adhesive or 636W17 Synthetic Adhesive to the distal cut surface
of the foam cover and to the connection cap and glue the parts together.

¢ Finish the outer shape of the foam cover in usual way with the foot installed. Any compres-
sion of the foam cover by cosmetic stockings or SuperSkin needs to be taken into account.
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4.4 Using the optional heel wedges

A\ CAUTION

Risk of falling due to change of the knee dynamics when using heel wedges. The use
of heel wedges can facilitate the stance phase flexion when bearing weight on the pros-
thesis. Therefore, particular caution is advised during the dynamic alignment optimization
— especially when the knee joints without stance phase control is used.

4.4.1 Heel wedge application

Two heel wedges are included to each 1E56 Axtion prosthetic foot:
® Transparent heel wedge: soft

¢ Black heel wedge: hard

Should the patient feel the heel strike too soft or the knee be in hyperextension during the
mid-stance phase, the heel can be stiffened by using one of the two heel wedges.

4.4.2 Inserting a heel wedge (Fig. 4)

INFORMATION

Ottobock recommends to test the foot first without using a heel wedge.

e Select a heel wedge of a proper stiffness.
¢ Position the guide tongue proximally and so it is pointing to the heel.
* Apply a few drops of clean water on the heel wedge to facilitate the insertion.

¢ Slide the heel wedge from the posterior side into the gap between the carbon base spring
(1) and threaded plate (7) until the guide tongue locks into the recess of the threaded
plate (7).

* The heel wedge is fully seated when the convex side of the heel wedge hits the concave
surface of the connecting element (2) and the guide tongue locks into the recess of the
threaded plate (7).

* The heel wedges are designed so that no glue fixation of heel wedge is required.

4.4.3 Removing a heel wedge

¢ Apply a few drops of clean water on the heel wedge to facilitate the removal.

e Carefully remove the heel wedge from its position from the medial or lateral side. The
loosened heel wedge can be removed with fingers.

4.5 Adjustments and final assembly

Because of the high forces in the adapter section, it is indispensable to tighten the adjust-
ment screws of the tube adapter with a torque of 15 Nm

Use 710D 1 Torque Wrench. Once you have attained the final setting for the prosthesis, use
636K 13 Loctite® to secure the set screws.

4.6 Maintenance instructions

¢ Foot assembly should be inspected after first 30 days (4 weeks) of use.

¢ Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

® Footshell may require replacement if wear is excessive.
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INFORMATION

This component has been tested according to ISO 10328 standard for two million load
cycles. Depending on the amputee's activity this corresponds to a duration of use of two
to three years.

We recommend carrying out regular yearly safety checks.

5 Legal information

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

5.1 Liability

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

5.2 CE conformity

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

Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour: 2015-04-17

¢ \euillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

¢ Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement
du produit.

* Apprenez a l'utilisateur & bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.
* Conservez ce document.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.
[]Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /' utilisation.

1 Piéces détachées (il. 1)
1.1 Piéces détachées m(a commander en supplément)
(1) SL= Spectra-Sock chaussette de protection
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1.2 Pack de piéces détachées @ (6 commander en supplément)
(2) 2F20=" insert talonnier

Pour les pieds d'une longueur de 22 a 25 cm : 2F20 = 22-25

Pour les pieds d'une longueur de 26 a 31 cm : 2F20 = 26-31

1.3 Accessoires m

INFORMATION

Le pied prothétique 1E56 Axtion doit étre utilisé en association avec I'enveloppe de pied
2C5 (plaque d'attache comprise). L'enveloppe de pied 2C5 est un accessoire non fourni
devant étre commandé a part.

(3) 2C5=enveloppe de pied (comprenant une plaque d'attache)
Exemples de commande : 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Cotés Gauche (L), droite (R)
Tailles (en cm) 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
Coloris Beige (4), marron clair (15)

(4) Outil 2C100 permettant de remplacer I’enveloppe esthétique

2 Description

2.1 Champ d’application

Le pied prothétique 1E56 Axtion est exclusivement destiné a I'appareillage prothétique
des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

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

Recommandé pour les amputés des niveaux de mobilité 3 et 4
Qﬂm‘ (marcheur en extérieur illimité et marcheur en extérieur illimité avec des exigences

"'”.Q particuliérement élevées).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 125 kg.

2.3 Consignes de sécurité
Veuillez communiquer les consignes de sécurité suivantes a vos patients :

| A ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une sollicitation excessive. Une utilisation inadap-
tée ou non conforme peut se manifester par une usure prématurée des éléments du pied.

Il faut cesser tout usage du pied apres avoir constaté une perte sensible de ses fonctions
afin de ne pas compromettre la sécurité du patient.

Cette perte sensible des fonctions peut s’exprimer par une réduction de la résistance de
I'avant-pied.

Mesures a prendre: se rendre dans un atelier spécialisé pour vérification et échange
éventuel du pied prothétique.
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AviS|

Dégradations occasionnées par des conditions environnementales inadaptées. Les
composants prothétiques ne doivent pas étre exposés a des milieux pouvant

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

¢ avoir un effet abrasif sur les fibres de carbone (sable, par ex.).
Le matériau de I'enveloppe de pied ne résiste ni aux UV ni a I'eau.

La surface du pied prothétique ne doit pas étre poncée car cela provoquerait une usure
précoce de celui-ci.

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

2.4 Fonctionnement

Le pied prothétique 1E56 Axtion a été congu pour une utilisation sur des prothéses endosque-
lettiques destinées aux membres inférieurs. |l convient aux patients moyennement a trés actifs.

Le pied prothétique convient particulierement aux personnes amputées ne disposant que
d'une hauteur de montage réduite. L'association spéciale de carbone et de polyuréthane
absorbe les chocs subis par le pied prothétique lors de la pose du talon. Cette structure,
soutenue par |'élément de talon dynamique, permet de bénéficier d'une transition en douceur
de la pose du talon jusqu’au contact total avec le sol.

L'utilisation optionnelle d'inserts talonniers permet d'adapter les caractéristiques du talon
du pied aux besoins individuels du patient.

Le pied 1E56 Axtion comprend essentiellement les éléments suivants (ill. 2):

1) Lame inférieure en carbone

(1)

(2) Couche intermédiaire en polyuréthane

(3) Talon dynamique en carbone

(4) Lame supérieur en carbone

(5) Adaptateur pyramidal avec cale en élastomere
(6) Enveloppe de pied (accessoire)

(7) Plaque filetée

(8) Insert talonnier (en option)

3 Caractéristiques techniques

Hauteur de talon (en mm) 13 +/-5

Tailles (en cm) 22 | 23|24 | 25| 26 |27 | 28|29 | 30 | 31

Hauteur du systéeme (en mm) 34 |3 |35 |3 |35 |3 |36 | 36 | 36 | 37

Poids* (~g) 310|315 | 320|325 | 355|360 | 370 | 380 | 395 | 410
Poids corporel max. (kg) 125

Niveaux de mobilité 3+4

* sans revétement esthétique
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4 Utilisation
4.1 Préparation du montage
4.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte. Le pied prothétique est congu
pour &tre utilisé avec une enveloppe de pied. Eviter de retirer fréquemment I'enveloppe
de pied du pied prothétique lorsque cela n'est pas nécessaire. Le fait de passer trop
souvent I'enveloppe de pied sur le pied en carbone puis de la retirer peut endommager
les composants du pied.

AviS|

Dégradations occasionnées par un montage incorrect de I’enveloppe de pied. Ne
pas utiliser de tournevis pour passer/retirer I'enveloppe de pied sur le/du pied en car-
bone, cette manipulation étant susceptible d’endommager les parties en carbone et/ou
les composants du pied. Il est recommandé d'utiliser, par ex., I'outil 2C100 (accessoire).

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation incorrecte. Ne pas talquer I'intérieur de
I'enveloppe de pied car cela pouvait aggraver I'usure abrasive du pied. Utiliser un spray en
silicone, si besoin est. Remplacer |'enveloppe de pied si celle-ci est endommagée ou usée.

Pose de I’enveloppe de pied :

¢ Fixer d'abord I'adaptateur tubulaire sur le pied prothétique avant de poser I'enveloppe
de pied. Cela facilite la manipulation.

¢ Passer la socquette Spectra sur le pied prothétique.

e Utiliser, par exemple, I'outil SC100 pour passer I'enveloppe de pied sur le pied prothétique.

Retrait de I’enveloppe de pied :

¢ Pour retirer I'enveloppe de pied, placer I'outil 2C100 sous les cales de talon au niveau
de ce dernier et retirer le talon de I'enveloppe de pied par effet de levier. Le pied peut a
présent étre retiré facilement de I'enveloppe.

4.2 Alignement

4.2.1 Alignement de la base

Recommandations relatives a I'alignement de la base (pied doté de son enveloppe):

Longueur du pied (en cm) | Milieu du pied avant la ligne de charge (mm) | Hauteur du talon
(mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Optimisation statique de I'alignement

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

¢ |l convient d'adapter, si possible, la prothese a I'aide du L.A.S.A.R. Posture.
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4.2.3 Optimisation dynamique de I’'alignement

Ajuster la prothése sur le plan frontal (ML) et le plan sagittal (AP) par des déplacements
angulaires ou une translation afin d'assurer un contact correct du talon, un déroulement
facile du pas ainsi qu'un transfert optimal du poids sur le c6té contro-latéral. Veiller & une
flexion physiologique du genou en phase d'appui pour les appareillages tibiaux.

4.3 Revétement en mousse synthétique

La plaque d'attache 2C10 qui s'encrante précisément dans le bord proximal sert de jonction
amovible entre le revétement en mousse synthétique et I'enveloppe de pied.

Il convient de tenir compte des recommandations suivantes :

e Découper la mousse brute a la longueur souhaitée (distance de compression au niveau
distal : env. 1 cm pour la mousse tibiale et env. 4 cm pour la mousse fémorale).

¢ Passer la mousse synthétique, monter le pied et marquer le contour externe de la plaque
d’attache en place.

* Nettoyer la plaque d'attache défaite avec de I'alcool isopropylique 634A58.

e Coller la coupe distale en mousse synthétique et la plaque d’attache avec de la colle de
contact 636N9 ou de la colle pour plastique 636W17.

e Terminer la mise en forme esthétique de la fagon habituelle avec le pied monté. Tenir
compte de toute compression exercée par des bas ou le SuperSkin.

4.4 Utilisation des inserts talonniers disponibles en option

| A ATTENTION

Risque de chute provoqué par une modification de la dynamique du genou en cas
d’utilisation de cales de talon. L'utilisation de cales de talon peut faciliter la flexion en
phase d'appui en cas de charge de la prothese. Il est donc recommandé de faire parti-
culiérement attention au cours de I'optimisation de I'alignement dynamique, notamment
en cas d'utilisation d'articulations de genou sans contréle de la phase d'appui.

4.4.1 Utilisation des inserts talonniers

Deux inserts talonniers sont fournis avec chaque pied prothétique 1E56 Axtion :
* Insert talonnier transparent: souple.

¢ |Insert talonnier noir: dur.

Si la pose du talon pardit trop souple au patient ou si le genou connait une hyperextension
au milieu de la phase pendulaire, le talon peut étre rigidifi€ au moyen de I'un des deux in-
serts talonniers.

4.4.2 Utilisation d’une insert talonnier (ill. 4)

INFORMATION

Ottobock recommande de tester d'abord le pied sans utiliser d’ insert talonnier.

e Choisir un insert talonnier présentant une rigidité adaptée.
¢ Disposer la languette de guidage en proximal et en direction du talon.

¢ Humidifier 'insert talonnier avec quelques gouttes d'eau propre afin de faciliter la mise
en place.
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¢ |ntroduire I'insert talonnier depuis I'arriere dans l'interstice situé entre la lame inférieure
en carbone (1) et la plaque filetée de maniere a encranter la languette de guidage dans
I'encoche de la plaque filetée (7).

¢ L' insert talonnier est en place lorsque son c6té convexe vient buter contre la surface
concave de I'élément de raccord (2) et que la languette de guidage s’encrante dans
I'encoche de la plaque filetée (7).

® |es inserts talonniers sont congus de fagon a ne pas nécessiter de fixation par colle.

4.4.3 Retrait d’un insert talonnier

¢ Humidifier I'insert talonnier avec quelques gouttes d’eau propre afin de faciliter son retrait.

* Faire glisser prudemment I'insert talonnier depuis le c6té médial ou latéral du pied de sa
position. L'insert talonnier desserré peut étre retiré a la main.

4.5 Réglage et montage final

Les vis d'ajustage de I'adaptateur tubulaire doivent étre impérativement serrées avec un
couple nominal de 15 Nm en raison des sollicitations importantes au niveau de I'adaptateur.

Utiliser la clé dynamométrique 710D1 et renforcer les tiges filetées avec de la Loctite®
636K 13 lors de la finition de la prothese.
4.6 Consignes de maintenance

® || est conseillé de faire examiner la totalité du pied avec son enveloppe une fois les 30
premiers jours d'utilisation passés (4 semaines).

¢ |l convient de rechercher des traces d'usure sur la totalité de la prothése au cours de
I'inspection classique.

¢ Remplacer I'enveloppe de pied en cas d'usure prononcée.

INFORMATION

Cette prothése été soumise, conformément a la norme ISO 10328, a deux millions de
cycles de charge. Ceci correspond, en fonction du degré d‘activité de la personne am-
putée, a une durée d'utilisation de deux a trois ans.

De maniere générale, nous vous recommandons de procéder régulierement a des con-
tréles annuels de sécurité.

5 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.

5.1 Responsabilité

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

5.2 Conformité CE

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

INFORMAZIONE
Data dell‘ultimo aggiornamento: 2015-04-17

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

e Conservare il presente documento.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Singoli componenti (fig. 1)

1.1 Singolo componente m (per ordinazione successiva)

(1) SL= Spectra-Sock calza protettiva

1.2 Confezione di singoli componenti ® (per ordinazione successiva)
(2) 2F20=" spessori per tallone

Per misure del piede 22 — 25 cm: 2F20 = 22-25

Per misure del piede 26 — 31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Accessori

INFORMAZIONE

Il piede protesico 1E56 Axtion va utilizzato insieme all'apposito rivestimento cosmetico
2C5 (comprensivo di cappuccio di collegamento). Il rivestimento cosmetico 2C5 € un
accessorio e non & compreso nella fornitura, ma va ordinato separatamente.

(3) 2C5=rivestimento cosmetico
(comprensivo di cappuccio di collegamento)

Esempio di ordinazione: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Lati sinistro (L), destro (R)
Misurecm) | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 [ 31
Colori beige (4), marrone chiaro (15)

(4) 2C100 attrezzo per sostituire il rivestimento cosmetico

2 Descrizione
2.1 Utilizzo previsto

Il piede protesico 1E56 Axtion & indicato esclusivamente per la protesizzazione degli arti
inferiori.
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2.2 Campo d’impiego
Campo d'impiego secondo il sistema di mobilita Ottobock (MOBIS):

Indicazione per pazienti con livelli di mobilita 3 e 4

Qm‘ (pazienti con normali capacita motorie in ambienti esterni e pazienti con normali
"'E'U capacita motorie in ambienti esterni ed elevate esigenze funzionali).

Indicato per pazienti con peso corporeo non superiore a 125 kg.

2.3 Indicazioni per la sicurezza
Si prega di consegnare ai pazienti le seguenti indicazioni per la sicurezza.

| A ATTENZIONE

Pericolo di ferimento in caso di sollecitazione eccessiva. L'utilizzo incorretto o inappro-
priato determina I'affaticamento dei componenti del piede protesico.

Per I'incolumita e la sicurezza del paziente, in caso di evidente perdita della funzionalita
si consiglia di cessare I'utilizzo della protesi.

Tale avvertibile perdita di funzionalitd pud manifestarsi tramite riduzione delle resistenze
dell'avampiede.

Misure da adottare: rivolgersi a un'officina ortopedica specializzata per controllare ed
eventualmente sostituire la protesi.

AWVISO |

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. | componenti protesici non devono
essere esposti ad ambienti corrosivi per le parti metalliche (ad es., acqua dolce, acqua
salata e acidi) o che possano logorare le fibre di carbonio (ad es., sabbia).

Il materiale del rivestimento cosmetico non é resistente ai raggi UV o all’acqua.

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

In caso di utilizzo dell’articolo medicale nelle suddette condizioni ambientali, decadono
tutti i diritti alla sostituzione nei confronti di Otto Bock HealthCare.

2.4 Funzione

Il piede protesico 1E56 Axtion € stato progettato per essere utilizzato con protesi endosche-
letriche di arti inferiori, per individui con attivitd moderate o elevate, ed & particolarmente
indicato per amputati che hanno a disposizione un'altezza strutturale ridotta. Grazie alla
speciale combinazione di carbonio e poliuretano, il piede protesico assorbe gli urti quando il
tallone tocca il suolo. Sostenuta dall’elemento dinamico del tallone, la struttura consente un
contatto del tallone con il suolo particolarmente morbido, fino al contatto completo con il suolo.

L'impiego facoltativo di spessori per il tallone consente di adattare la caratteristica del tal-
lone del piede alle esigenze individuali del paziente.

Il piede protesico 1E56 Axtion consiste essenzialmente di (fig. 2):

1) Molla di base in carbonio

(

(2) Elemento di raccordo in poliuretano

(38) Elemento dinamico del tallone della molla di base in carbonio
(4) Molla in carbonio superiore
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)

Adattatore piramidale con spessore in elastomero

(5)

(6) Rivestimento cosmetico (accessorio)
(7) Piastra filettata

(8) Spessore per tallone (facoltativo)

3 Dati tecnici

Altezza tacco (mm) 13 +/-5
Misure (cm) 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Altezza protesi (mm) 3 | 35 | 35 | 3 | 35| 36 | 36 | 36 | 36 | 37
Peso* (~g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Peso del corpo max. (kg) 125
Grado di mobilita 3+4

*senza rivestimento cosmetico del piede

4 Utilizzo

4.1 Preparazione per il montaggio
4.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

Avviso

Danneggiamento causato da utilizzo improprio. Il piede € stato progettato per essere
utilizzato con un apposito rivestimento cosmetico. Evitare di estrarre frequentemente il piede
protesico dal rivestimento cosmetico. Se si applica e si rimuove troppo spesso il rivestimento
cosmetico dal piede protesico in fibra di carbonio, si potrebbe danneggiare il piede stesso.

i

Danneggiamento in caso di montaggio scorretto del rivestimento cosmetico. Evitare
di utilizzare un cacciavite per applicare il rivestimento cosmetico sul piede protesico in
fibra di carbonio o per rimuoverlo, per non danneggiare gli elementi in fibra di carbonio
e/o il piede stesso. Si consiglia di utilizzare, ad es., I'attrezzo 2C100 (accessorio).

AVVISO

Danneggiamento causato da utilizzo improprio. L'interno del rivestimento cosmetico
non deve essere cosparso di talco, in quanto si aumenta I'attrito. Eventualmente utilizzare
spray al silicone. Se il rivestimento cosmetico presenta segni di usura o danneggiamento,
€ necessario sostituirlo.

Applicazione del rivestimento cosmetico:

* Prima di applicare il rivestimento cosmetico € necessario fissare il tubo modulare sul
piede protesico. Cio facilitera la procedura.

¢ Infilare la calza Spectra sul piede protesico.
¢ Per applicare il rivestimento protesico sul piede utilizzare, ad esempio, I'attrezzo 2C100.
Rimozione del rivestimento cosmetico:

¢ Inserire 'attrezzo 2C100 per la rimozione del rivestimento cosmetico sotto lo spessore
del tacco nell'area tallonare e far leva sul tallone per estrarlo dal rivestimento cosmetico.
A questo punto & possibile estrarre facilmente il piede dal rivestimento.
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4.2 Allineamento
4.2.1 Allineamento di base
Raccomandazioni per I'allineamento di base (piede con rivestimento):

Misure piede (cm) Centro del piede anteposto rispetto alla linea Altezza tacco (mm)
di carico (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Ottimizzazione statica dell’allineamento

® Se necessario, € possibile richiedere le indicazioni per I'allineamento (protesi transfe-
morali modulari TF: 646F219*, protesi transtibiali modulari TT: 646F336*) a Ottobock.

e Se disponibile, adattare la protesi con I'aiuto del L.A.S.A.R. Posture.

4.2.3 Ottimizzazione dinamica dell’allineamento

Adattare la protesi sul piano frontale (ML) e sagittale (AP) cambiandone I'angolazione o
effettuando spostamenti, in modo tale da assicurare un contatto corretto del tallone con
il suolo, un passo fisiologico e uno spostamento ottimale del peso sull'arto controlaterale.
In caso di trattamento ortesico transtibiale, assicurarsi che in fase statica vi sia flessione
fisiologica del ginocchio.

4.3 Rivestimento in espanso

Per eseguire il collegamento smontabile tra il rivestimento in espanso e il rivestimento cosme-
tico del piede, si utilizza il cappuccio di collegamento 2C10, che si incastra perfettamente
nel bordo prossimale.

Attenersi alle seguenti indicazioni.

¢ Allungare il semilavorato in espanso (margine di compressione distale di ca. 1 cm
nell’espanso della gamba e di ca. 4 cm nell’espanso della coscia).

* Rivestire con I'espanso, montare il piede e segnare il contorno esterno del cappuccio
applicato sopra.

* Rimuovere il cappuccio di collegamento e pulirlo con alcool isopropilico 634A58.

¢ Incollare la superficie distale in espanso e il cappuccio di collegamento con il collante
636N9 o con |'adesivo per plastica 636W17.

¢ |'adattamento cosmetico avviene come di consueto a piede montato. Tenere conto
dell'eventuale compressione da parte delle calze cosmetiche o del SuperSkin.

4.4 Utilizzo degli spessori per tallone facoltativi

| A ATTENZIONE

Pericolo di caduta in caso di variazione della dinamica del ginocchio durante I‘utilizzo
di spessori per tallone. Quando la protesi & sotto carico, I'impiego di spessori per tallone
puo agevolare la flessione in fase statica. Durante I'ottimizzazione dinamica dell’allinea-
mento, dunque, e in particolare se si utilizzano articolazioni di ginocchio senza controllo
delle fase statica, si raccomanda pertanto prestare la massima attenzione.

4.4.1 Applicazione degli spessori per tallone
Con ogni piede protesico 1E56 Axtion vengono forniti in dotazione due spessori per tallone:
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e Spessore per tallone trasparente: morbido
e Spessore per tallone nero: duro

Se il contatto del tallone del paziente con il suolo pare troppo morbido o sussiste un'ipere-
stensione del ginocchio nella fase statica centrale, il tallone pud essere irrigidito con uno
dei due spessori.

4.4.2 Inserimento di uno spessore per tallone (fig. 4)

INFORMAZIONE

Ottobock consiglia di provare prima il piede senza I'impiego di uno spessore per tallone.

e Scegliere uno spessore per tallone con una rigidita adeguata.
¢ Orientare la linguetta in direzione prossimale o del tallone.

® Per facilitarne I'inserimento, inumidire lo spessore per tallone con poche gocce di acqua
pulita.

® Far scorrere lo spessore per tallone da dietro nella fessura tra la molla di base in car-
bonio (1) e la piastra filettata (7), fino a quando la linguetta non si incastra nell'incavo
della piastra filettata (7).

® | o spessore per tallone & posizionato correttamente se il lato convesso dello spessore
poggia contro la superficie concava dell’elemento di raccordo (2) e la linguetta € inca-
strata nell'incavo della piastra filettata (7).

¢ Gli spessori per tallone sono concepiti in modo tale che non & necessario un fissaggio
con collante.

4.4.3 Rimozione di uno spessore per tallone

® Per agevolarne la rimozione, inumidire lo spessore per tallone con poche gocce di ac-
qua pulita.

¢ Estrarre con cautela dalla sua posizione lo spessore per tallone dal lato mediale o laterale
del piede. Lo spessore per tallone allentato pud essere rimosso con le dita.
4.5 Regolazione e montaggio finale

Per via del carico elevato nell'area dell’adattatore, le viti di registro del tubo modulare de-
vono assolutamente essere serrate con momento nominale 15 Nm.

Utilizzare la chiave dinamometrica 710D1 e, al momento della finitura della protesi, fissare
i perni filettati con Loctite® 636K 13.
4.6 Indicazioni per la manutenzione

* Dopo i primi 30 giorni (quattro settimane) di utilizzo, occorre eseguire un'ispezione com-
pleta del piede e del rivestimento cosmetico.

* Nel corso dei regolari controlli, ispezionare I'intera protesi per individuare eventuali segni
di usura.

e Se I'usura risulta eccessiva, & necessario sostituire il rivestimento cosmetico del piede.

INFORMAZIONE

Il presente componente € stato sottoposto a due milioni di cicli di carico, in conformita
alla norma ISO 10328. Cio corrisponde, in base al livello di attivita dell’amputato, ad un
periodo di utilizzo che va da due a tre anni.

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.
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5 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

5.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzio-
ni 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 permesse del prodotto.

5.2 Conformita CE

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

Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2015-04-17

¢ Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
¢ Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafos en el producto.
¢ Explique al usuario como utilizar el producto de forma correcta y segura.

¢ Conserve este documento.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[ Advertencias sobre posibles darfios técnicos.
Mas informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

1 Componentes (fig 1)

1.1 Componente u (para pedir posteriormente)

(1) SL= Spectra-Sock calcetin protector

1.2 Kit componentes ® (para pedir posteriormente)
(2) 2F20=" cuiia de talén

Para tamafio de pie 22-25 cm: 2F20 = 22-25

Para tamaio de pie 26-31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Accesorios

INFORMACION

El pie protésico 1E56 Axtion debe utilizarse junto con la funda para pie 2C5 (incluye
adaptador de conexién). La funda para pie 2C5 es un accesorio y no se incluye en el
suministro. Se tiene que encargar aparte.
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(3) 2C5=funda para pie (incluye adaptador de conexion)
Ejemplos de pedido: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Lados izquierdo (L), derecho (R)
Tamafios (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Colores beige (4), marrén claro (15)

(4) 2C100 Herramientas para cambiar la funda estética del pie

2 Descripcién

2.1 Uso previsto

El pie protésico Axtion 1E56 debe emplearse exclusivamente para la protetizacion de la

extremidad inferior.

2.2 Campo de aplicacién

Campo de aplicacién conforme al sistema de movilidad de Ottobock (MOBIS):
Recomendacién para personas con amputacion con grados de movilidad 3y 4

Q (personas que caminan sin limitaciones en espacios exteriores y personas que
Qad caminan sin limitaciones en espacios exteriores con exigencias especialmente

".U elevadas).

Permitido hasta un maximo de 125 kg de peso del paciente.

2.3 Advertencias de seguridad
Por favor, informe a sus pacientes sobre las siguientes advertencias de seguridad:

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un sobreesfuerzo. El uso de forma inadecuada o contraria
a lo indicado puede provocar la fatiga de las piezas del pie protésico.

Para evitar que el paciente se lesione, el pie no puede seguir usdndose si se aprecia una
pérdida de funcionalidad.

Esta pérdida de funcionalidad apreciable puede manifestarse con una reduccion de la
resistencia en la parte del antepié.

Medida: acuda a un taller especializado para que revisen y en cu caso recambien el
pie protésico.

AVISO

Dafiios por condiciones ambientales inadecuadas. Las piezas de la proétesis no deben
exponerse a entornos que provoquen la corrosion de las piezas metdlicas (como por
ejemplo el agua dulce, el agua salada y los dcidos) ni el desgaste de la fibra de carbono
(por ejemplo arena).

El material de la funda para pie no es resistente a los rayos UV ni al agua.

La superficie de la prétesis de pie no debe pulirse, ya que podria producirse un desgaste
prematuro.

Si se utilizara el producto médico en estas circunstancias se extinguirian todos los de-
rechos de indemnizacién contra Otto Bock HealthCare.
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2.4 Funcioén

El pie protésico 1E56 Axtion ha sido disefiado para su uso en proétesis endoesqueléticas
para las extremidades inferiores para personas con una actividad de moderada a alta.

El pie protésico es ideal para personas con amputaciones que sélo disponen de una altura
de montaje reducida. Gracias a la combinacién especial de carbono y poliuretano, el pie
protésico absorbe los golpes al apoyar el talon. Respaldada por el elemento dindmico del
taldn, la construccidon permite una transicién suave desde que se apoya el talén hasta el
contacto pleno con el suelo.

Mediante la utilizacién opcional de cufas de talén, las caracteristicas del talén del pie se
pueden adaptar a las necesidades individuales del paciente.

El pie protésico 1E56 Axtion estd compuesto bdsicamente por (fig. 2):

1) Resorte de base de carbono

(1)

(2) Elemento de conexién de poliuretano

(38) Elemento dindmico de talon del resorte de base de carbono
(4) Resorte de carbono superior

(5) Adaptador piramidal con cufa de elastomero

(6) Funda para pie (accesorio)

(7) Placa de rosca

(8) Cufa de talén (opcional)

3 Datos técnicos

Altura del tacén (mm) 13+/-5

Tamanos (cm) 22 | 283 | 24 | 256 | 26 | 27 28 | 29 | 30 | 31

Altura del sistema (mm) 34 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Peso* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Peso corporal max. (kg) 125

Grado de movilidad 3+4

* sin funda estética para pie

4 Manejo
4.1 Preparacion del montaje
4.1.1 Colocacién/extraccion de la funda para pie

AvisO

Dafios debido a una utilizacién inadecuada. El pie estd concebido para su uso con una
funda para pie. Evite extraer con frecuencia la funda para pie de manera innecesaria. Si
coloca y vuelve a extraer la funda para pie del pie de carbono demasiadas veces, puede
provocar dafios en la pieza de adaptacion de pie.

AVISO

Dafos debido a un montaje incorrecto de la funda para pie. No emplee un destornillador
para colocar o extraer la funda para pie del pie de carbono, ya que esto podria provocar
dafios en las piezas de carbono y/o en la pieza de adaptacién de pie. Se recomienda
utilizar la herramienta 2C100 (accesorio), por ejemplo.
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AVISO

Daios debido a una utilizacién inadecuada. No debe aplicar talco en el interior de
la funda para pie, ya que intensificaria el rozamiento. Si es necesario, emplee spray de
silicona. En caso de dafio o desgaste debe sustituir la funda para pie.

Colocacién de la funda para pie:

® Antes de la colocacion de la funda para pie deberd ajustarse primero el adaptador de
tubo al pie protésico. Esto le facilitard el procedimiento.

e Coloqgue el calcetin Spectra sobre el pie protésico.

¢ Para colocar la funda para pie sobre el pié protésico puede utilizar la herramienta 2C100,
por ejemplo.

Extraccion de la funda para pie:

¢ Para extraer la funda para pie, coloque la herramienta 2C100 debajo de la cufia de tacon
en la zona del talén y apalanque el taldén de la funda para pie. Ahora se podrd extraer
facilmente el pie de la funda.

4.2 Montaje

4.2.1 Alineacién bdasica

Recomendaciones para la alineacion bdsica (pie con funda para pie):

Tamano del pie (en cm) Centro del pie delante Altura del tacén (mm)
de la linea de alineamiento (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-
29-31 30-35

4.2.2 Optimizacion estatica del montaje

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

¢ Adapte la prétesis con ayuda del alineador L.A.S.A.R. Posture, en caso de que dispon-
ga de uno.

4.2.3 Optimizacion dindmica del montaje

Adapte la proétesis en el plano frontal (ML) y en el plano sagital (AP) variando el dngulo o
por desplazamiento, de forma que se garantice un contacto de talén correcto, un vuelco
facil y un desplazamiento 6ptimo del peso a la parte contralateral. En caso de protetiza-
ciones tibiales, procure conseguir una flexion fisioldgica de la rodilla en la fase de apoyo.

4.3 Funda de espuma

El adaptador de conexion 2C 10, que se encaja con exactitud en el borde proximal, sirve de
conexién separable entre la funda de goma espuma y la funda para pie.

Deben tenerse en cuenta las siguientes recomendaciones:

¢ Acorte la goma espuma bruta (recorrido distal de recalcar 1 cm aproximadamente en la
espuma tibial y 4 cm aproximadamente en la espuma femoral).

¢ Coloque la goma espuma por encima, monte el pie y marque el contorno exterior del
adaptador de conexion colocado a presion.
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Limpie el adaptador de conexién suelto con alcohol isopropilo 634A58.

Pegue la superficie de corte distal de la goma espuma y el adaptador de conexion con
pegamento de contacto 636N9 o con pegamento para pldstico 636W17.

La forma exterior estética se realiza de forma habitual en el pie montado. Tenga en cuenta
la compresién de las medias o de SuperSkin.

4.4 Utilizacion de la cufa de talén opcional

Riesgo de caida por modificacion de la dindmica de la rodilla al utilizar cuiias de
talén. La utilizacién de cuiias de taldn puede facilitar la flexion en la fase de apoyo en
caso de carga de la prétesis. Por eso debe tenerse especial cuidado en la optimizacion
dindmica del montaje (sobre todo en caso de utilizacién de articulaciones de rodilla sin
control de la fase de apoyo).

4.4.1 Utilizacién de la cufia de talén

Con cada pie protésico 1E56 Axtion se suministran dos cufias de talon:
e Cuna de talén transparente: blanda

e Cuifia de talén negra: dura

Si el apoyo del talén le parece demasiado blando al paciente o existe una hiperextension
de la rodilla en la fase media de apoyo, el talén se puede reforzar con una de las dos cu-
fias de taldn.

4.4.2 Colocacion de una cuina de talén (Fig. 4)

INFORMACION

Ottobock recomienda probar primero el pie sin utilizar ninguna cufa de taldn.

Seleccione la cufia de talén con la rigidez adecuada.

Oriente la lenglieta de guia de forma proximal y mirando hacia el talén.

Para facilitar la colocacién, humedezca la cuia de talén con unas pocas gotas de agua
limpia.

Empuje la cuia de talén desde el extremo posterior en la ranura entre el resorte de base

de carbono (1) y la placa de rosca (7) hasta que la lenglieta de guia encaje en el hueco
de la placa de rosca (7).

La cufia de talén estard bien colocada si la parte convexa de ésta toca con la superficie
concava del elemento de conexion (2) y la lenglieta de guia estd encajada en el hueco
de la placa de rosca (7).

Las cufias de talén estdn disefiadas de forma que no es necesaria una fijacién con
pegamento.

4.4.3 Extraccioén de una cufia de talén

¢ Para facilitar la extraccion, humedezca la cuiia de talén con unas pocas gotas de agua
limpia.

¢ Sacar la cuia de talén de su posicion con cuidado desde la parte medial o lateral del
pie. La cufia de talén suelta se puede retirar con los dedos.
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4.5 Ajuste y montaje final

Debido a las altas cargas de la zona de adaptacién, los tornillos de ajuste del adaptador
de tubo tienen que apretarse necesariamente con el momento nominal de 15 Nm.

Utilice la llave dinamométrica 710D 1 y asegure las varillas roscadas con Loctite® 636K13
en el acabado de la protesis.
4.6 Indicaciones de mantenimiento

¢ El pie con la funda para pie debe someterse a una inspeccion después de 30 dias (4
semanas) de utilizacion.

¢ Durante la consulta normal deberd comprobarse el desgaste de la prétesis completa.
e Sustituya la funda para pie si presenta un gran desgaste.

INFORMACION

Este componente se ha probado conforme a la norma ISO 10328 con dos millones de
ciclos de carga. Esto equivale a un tiempo de utilizacién de dos a tres aifos dependiendo
del grado de actividad del usuario.

Recomendamos que se efectlien controles anuales de seguridad regulares.

5 Aviso legal

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

5.1 Responsabilidad

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

5.2 Conformidad CE

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

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagéo: 2015-04-17
¢ |eia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

e Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
¢ Instrua o usudrio sobre a utilizagdo correta e segura do produto.
® Guarde este documento.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
[ Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 Componentes (Fig. 1)

1.1 Componentes individuais m (para encomendar)

(1) SL= Spectra-Sock Meia de protecgdo

1.2 Conjunto de pecas de reposto @ (para encomendar)
(2) 2F20=" Tal6es

Para tamanhos de pé 22 — 25 cm: 2F20 = 22-25

Para tamanhos de pé 26 — 31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Acessoérios

INFORMAGAO |

A protese de pé 1E56 Axtion deve ser utilizada em combinagG@o com o revestimento de
pé 2C5 (inclui peca de ligagdo). O revestimento de pé 2C5 é um acessoério que ndo se
encontra incluido no dmbito de entrega. Este deve ser encomendado separadamente.

(3) 2C5=Revestimento de pé (inclui pega de ligagdo)
Exemplos de encomenda: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Lados esquerda (L), direita (R)
Tamanhos(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 [ 28 | 29 | 30 | 31
Cores bege (4), castanho-claro (15)

(4) 2C100 Ferramenta para mudar o revestimento cosmético do pé

2 Descrigdo

2.1 Finalidade

A prétese de pé 1E56 Axtion destina-se exclusivamente ao tratamento protésico do mem-
bro inferior.

2.2 Campo de aplicacdo

Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade (MOBIS) da Ottobock:
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Recomendado para amputados com grau de mobilidade 3 e 4.
Q' (para pacientes com capacidade ilimitada de deslocagdo no exterior e pacientes
Qmdl com capacidade ilimitada de deslocagdo no exterior com niveis de exigéncia

"'E.U especialmente elevados).

Autorizado para pacientes com peso max. de 125 kg.

2.3 Indicacbes de seguranca
Transmita as seguintes indicagdes de seguranca aos seus pacientes:

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a carga excessiva. A utilizagdo incorrecta ou inconforme
pode provocar a fadiga dos componentes da prétese de pé.

Para evitar colocar o paciente em perigo, a utilizagdo do pé deve ser suspensa em caso
de perda de fungdo perceptivel.

A perda de fun¢do perceptivel pode manifestar-se sob a forma de resisténcia reduzida
do pé anterior.

Medida a tomar: Dirigir-se a uma oficina especializada para verificar a protese de pé e
se necessdrio, substitui-la.

AVISO

Danos devido a condicées ambientais incorrectas. As pecas da prétese ndo devem
ser sujeitadas a ambientes que possam provocar corros@o nas pegas metdlicas, como
por exemplo dgua doce, dgua salgada e dcidos) ou que desgastem a fibra de carbono
(como por ex. areia).

O material do revestimento de pé ndo € resistente a raios UV ou dgua.

A superficie da prétese de pé ndo pode ser lixada, dado provocar um desgaste precoce.

Na utilizagdo do produto médico nestas condigdes extingue-se qualquer direito a substi-
tuicdo pela Otto Bock HealthCare.

2.4 Funcgéo

A protese de pé 1E56 Axtion foi concebida para a utilizagdo em préteses endoesqueléticas
para os membros inferiores de pessoas com um grau moderado a elevado de actividade.

A prétese de pé é especialmente adequada para amputados nos quais existe apenas uma
reduzida altura de montagem. Através da combinagdo especial de carbono e poliuretano
a proétese de pé absorve o choque no apoio do calcanhar. Auxiliada pelo elemento ding-
mico de calcanhar a estrutura permite uma transigdo suave do apoio do calcanhar para o
contacto total com o solo.

Através da utilizagdo ideal de taldes é possivel adaptar a caracteristica do calcanhar do
pé as vdrias necessidades individuais do paciente.

1E56 Axtion é basicamente constituido por (Fig. 2):

1) Mola base em carbono

(1)

(2) Elemento de unido em poliuretano

(3) Elemento dindmico de calcanhar da mola base em carbono
(4) Mola em carbono superior

(5) Adaptador em pirdmide com cunha em elastémero
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(6) Revestimento de pé (acessorio)
(7) Placa roscada
(8) Taldo (opcional)

3 Dados técnicos

Altura do tacdo (mm) 13+/-5

Tamanhos (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 30 31

Altura do sistema (mm) 3 | 35 | 3% | 35 |35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Peso* (~ @) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Peso corporal max. (kg) 125

Grau de mobilidade 3+4

* sem revestimento cosmético do pé

4 Manuseamento
4.1 PreparacéGo da montagem
4.1.1 Colocacdo/remocdo do revestimento de pé

AVISO

Danos devido a utilizacdo incorrecta. O pé foi concebido para ser utilizado com o re-
vestimento de pé. Evitar retirar o revestimento de pé desnecessariamente do pé. O pé
artificial pode ficar danificado se o revestimento de pé for colocado e retirado do pé de
carbono com demasiada frequéncia.

AvisO

Danos devido a montagem incorrecta do revestimento de pé. Ndo utilizar chaves de
parafusos para a colocagdo / remogdo do revestimento de pé no ou do pé de carbono,
dado poder provocar danos nas pegas de carbono e/ou na prétese de pé. Recomenda-
se a utilizagdo da ferramenta 2C100 (acessorio).

AvISO

Danos devido a utilizagao incorrecta. Ndo é permitido aplicar pé de talco no interior do
revestimento de pé, dado aumentar a abrasdo. Se necessario, utilizar spray de silicone. Em
caso de uma eventual danificagdo ou desgaste € necessdrio trocar o revestimento de pé.

Colocacdo do revestimento de pé:

¢ Antes da colocagdo do revestimento de pé deverd ser fixado primeiro o adaptador de
tubos na prétese de pé. Isto facilita o procedimento.

¢ Enfiar a meia Spectra sobre a prétese de pé.

® Para colocar o revestimento de pé na prétese de pé utilizar, por exemplo, a ferramenta
2C100.

Remocdo do revestimento de pé:

e Para remover o revestimento de pé aplicar a ferramenta 2C100 sob os taldes na drea
do calcanhar e levantar o calcanhar para fora do revestimento de pé. Apenas é possivel
retirar ligeiramente o pé do revestimento.
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4.2 Alinhamento
4.2.1 Alinhamento base
Recomendagdes para o alinhamento base (pé com revestimento de pé):

Tamanho do pé (cm) | Centro do pé a frente da linha de alinhamento | Altura do tacdo (mm)
(mm)
22-25 25-30
26-28 30 13+/-5
29-31 30-35

4.2.2 Optimizacdo estdtica do alinhamento

® Se necessario, as recomendagdes para o alinhamento (préteses de membro inferior TF
modulares: 646F219*, préteses de membro inferior TT modulares: 646F336*) podem
ser solicitadas a Ottobock.

e Adaptar a prétese com o L.A.S.A.R. Posture, caso disponivel.

4.2.3 Optimizagdo dindmica do alinhamento

Adapte a prétese no plano frontal (ML) e no plano sagital (AP) através da alteragdo ou
deslocacdo do angulo de forma a assegurar um contacto correcto do calcanhar, uma
transferéncia ligeira e uma distribuigdo de peso excelente sobre o lado contralateral. No
caso de protetizagbes da parte inferior da perna é necessdrio ter em consideragdo uma
flexdo fisica do joelho na fase em pé.

4.3 Revestimento de espuma sintética

A peca de ligagdo 2C10 destina-se a unido amovivel entre o revestimento de espuma de
polietileno e o revestimento de pé, a peca encaixa perfeitamente no bordo proximal.

Deverdo ser observadas as seguintes recomendagdes:

¢ Cortar a peca em bruto em espuma sintética @ medida (percurso de pressdo distal
aprox. 1 cm na espuma da parte inferior da perna e aprox. 4 cm na espuma da coxa)

® Revestir com espuma sintética, montar o pé e marcar o contorno exterior da pega de
ligagdo aplicada.

® Limpar a peca de ligagdo solta com dlcool isopropilico 634A58.

¢ Colar a superficie de corte distal da espuma e a peca de ligagdo com cola de contacto
636N9 ou cola sintética 636W17.

¢ A forma cosmética exterior efectua-se da forma habitual com o pé montado. Deve-se ter
em atengdo a compressdo das meias de revestimento ou da SuperSkin.

4.4 Utilizacdo dos talées opcionais

/\ CUIDADO

Perigo de queda devido a alteracdo da dindmica do joelho na utilizagdo de taloes.
A utilizagdo de taldes pode facilitar a flexdo na fase em pé no caso de a protese se
encontrar sob carga. Na optimizagdo dinadmica do alinhamento, especialmente na uti-
lizagdo de articulagdes de joelho sem controlo da fase em pé, é necessdrio proceder
com especial atengdo.
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4.4.1 Utilizacao dos talées

Com cada prétese de pé 1E56 Axtion sdo fornecidos dois taldes:

¢ Taldo transparente: maledvel

¢ Taldo preto: rigido

Se o paciente achar o apoio do calcanhar demasiado mole ou se existir uma hiperextensdo

do joelho na fase em pé central é possivel conferir maior rigidez ao calcanhar através de
um dos dois taldes.

4.4.2 Colocacgdo do taldo (Fig. 4)

INFORMAGAO |

A Ottobock recomenda testar o pé primeiramente sem a utilizagdo de um taldo.

e Escolher um taldo com rigidez suficiente.
¢ Dispor a lingueta guia proximalmente e a apontar para o calcanhar.
¢ Para facilitar a insergdo, humedecer o taldo com algumas gotas de dgua limpa.

e Inserir o taldo a partir do lado posterior na fenda entre a mola base em carbono (1) e a
placa roscada (7) até a lingueta guia engatar na ranhura da placa roscada (7).

¢ O taldo estd correctamente assente quando o lado convexo do taldo embater contra a
superficie concava do elemento de unido (2) e a lingueta guia engatar na ranhura da
placa roscada (7).

¢ Os taldes estdo concebidos de forma a ndo ser necessdaria a fixagdo através de colas.

4.4.3 Remocdao do taldo

¢ Para facilitar a remogdo, humedecer o taldo com algumas gotas de dgua limpa.

® Retirar o tal@o cuidadosamente da sua posi¢do a partir do lado medial ou lateral do pé.
O taldo solto pode ser retirado com os dedos.

4.5 Ajustes e montagem final

Devido as elevadas cargas na drea do adaptador é imprescindivel apertar os parafusos
de gjuste do adaptador de tubos com um bindrio nominal de 15 Nm.

Utilizar a chave dinamométrica 710D1 e, na altura da conclusdo da prétese, fixar os pinos
roscados com Loctite® 636K 13.
4.6 Indicacées para a manutencgéo

¢ O pé completo com o revestimento de pé deverd ser sujeito a uma inspecgdo apds os
primeiros 30 dias (4 semanas) de utilizagdo.

* Durante a consulta normal a prétese completa deverd ser verificada quanto & presenca
de desgaste.

* Em caso de desgaste acentuado deverd substituir o revestimento de pé.

INFORMAGAO |

Este componente foi verificado em conformidade com a norma ISO 10328 para dois
milhdes de ciclos de carga. Isto corresponde, de acordo com o grau de actividade do
amputado, a um tempo de utilizagdo de dois a trés anos.

Regra geral recomendamos a realizagdo periddica de verificagdes de seguranga anuais.
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5 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.

5.1 Responsabilidade

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

5.2 Conformidade CE

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

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2015-04-17
® |ees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

¢ Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het pro-
duct te voorkomen.

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

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[ "] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Onderdelen (afb. 1)

1.1 Onderdeel m (na te bestellen)

(1) SL= Spectra-Sock beschermsok

1.2 Onderdelenpakket ® (na te bestellen)
(2) 2F20=" hielwiggen

Voor voetmaat 22-25 cm: 2F20 = 22-25
Voor voetmaat 26-31 cm: 2F20 = 26-31
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1.3 Accessoires

INFORMATIE

De 1E56 Axtion prothesevoet moet worden gebruikt in combinatie met de voetschaal 2C5
(inclusief aansluitkap). De voetschaal 2C5 is een accessoire en wordt niet standaard
meegeleverd. Deze moet apart worden besteld.

(3) 2C5=voetschaal (inclusief aansluitkap)
Bestelvoorbeelden: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Ziide links (L), rechts (R)

Maten(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Kleuren beige (4), lichtbruin (15)

(4) 2C100 gereedschap voor het verwisselen van de cosmetische voet

2 Beschrijving

2.1 Gebruiksdoel

De 1E56 Axtion prothesevoet mag uitsluitend worden gebruikt als onderdeel van prothesen
voor de onderste ledematen.

2.2 Toepassingsgebied

Toepassingsgebied volgens het Ottobock mobiliteitssysteem (MOBIS):

Aanbevolen voor geamputeerden met mobiliteitsgraad 3 en 4

&m‘ (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen, en personen die
"‘E'U zich onbeperkt buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

Goedgekeurd tot een lichaamsgewicht van 125 kg.

2.3 Veiligheidsvoorschriften
Geef de onderstaande veiligheidsvoorschriften s.v.p. door aan uw patiénten.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door overbelasting. Als de prothesevoet verkeerd of niet volgens
de voorschriften wordt gebruikt, kunnen bepaalde onderdelen van de voet overbelast raken.

Om te voorkomen dat de patiént in gevaar wordt gebracht, mag de voet na een merkbaar
functieverlies niet meer worden gebruikt.

Dit merkbare functieverlies kan tot uiting komen in de vorm van een verminderde voor-
voetweerstand.

Te nemen maatregel: laat de prothesevoet bij een orthopedische werkplaats controleren
en zo nodig vervangen.

LET OP

Beschadiging door ongunstige omgevingscondities. Prothesedelen mogen niet worden
blootgesteld aan invioeden die

¢ corrosie van metalen onderdelen veroorzaken (bijv. zoet water, zout water en zuren) of
e door schuring slijtage van carbonvezels veroorzaken (bijv. zand).

Het materiaal van de voetschaal is niet UV- en waterbestendig.
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Het oppervlak van de prothesevoet mag niet worden geschuurd of geslepen, omdat er
daardoor voortijdig slijtage optreedt.

Bij gebruik van het medische hulpmiddel onder dergelijke omstandigheden komen alle
aanspraken op vergoeding jegens Otto Bock HealthCare te vervallen.

2.4 Functie

De 1E56 Axtion prothesevoet is ontwikkeld voor gebruik in endoskeletale prothesen voor de
onderste ledematen en is bedoeld voor matig tot zeer actieve personen.

De prothesevoet is vooral geschikt voor geamputeerden bij wie er slechts een geringe
inbouwhoogte beschikbaar is. Door de speciale combinatie van carbon en polyurethaan
absorbeert de prothesevoet de schok die wordt ondervonden bij het neerzetten van de hiel.
Ondersteund door het dynamische hielelement maakt de constructie een soepele afwikke-
ling van de voet mogelijk.

Door optioneel gebruik van de hielwiggen kan de hielkarakteristiek van de voet worden
aangepast aan de individuele behoeften van de patiént.

De 1E56 Axtion bestaat uit de volgende onderdelen (afb. 2):

1) carbon-basisveer

(

(2) verbindingselement van polyurethaan

(3) dynamisch veerelement van de carbon-basisveer
(4) bovenste carbonveer

(5) piramideadapter met elastomeerwig

(6) voetschaal (accessoire)

(7) schroefdraadplaat

(8) hielwig (optioneel)

3 Technische gegevens

Hakhoogte (mm) 13 +/-5

Maten (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Systeemhoogte (mm) 3 | 35 | 35 | 35 | 35 | 836 | 36 | 36 | 36 | 37
Gewicht* (~g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Max. lichaams-gewicht (kg) 125

Mobiliteitsgraad 3+4

* zonder cosmetische voet

4 Werkwijze
4.1 Montagevoorbereiding
4.1.1 Voetschaal aanbrengen/verwijderen

LET OP.

Beschadiging door verkeerd gebruik. De voet is ontwikkeld voor gebruik met een voet-
schaal. Haal de voetschaal niet vaker van de voet af dan nodig is. Wanneer de voetschaal
te vaak over de carbonvoet wordt aangebracht en weer wordt verwijderd, kan de voet
beschadigd raken.
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LET OP.

Beschadiging door onjuiste montage van de voetschaal. Gebruik voor het aanbrengen/
verwijderen van de voetschaal over/van de carbonvoet geen schroevendraaier, omdat de
carbondelen en/of de voet hierdoor beschadigd kunnen raken. Geadviseerd wordt het
montagegereedschap 2C100 (apart te bestellen) te gebruiken.

LET OP

Beschadiging door verkeerd gebruik. De binnenkant van de voetschaal mag niet wor-
den bestoven met talkpoeder, omdat de voet daardoor sneller slijt. Wel kunt u eventueel
siliconenspray gebruiken. Wanneer de voetschaal beschadigd of versleten is, moet deze
worden vervangen.

Voetschaal aanbrengen

* Voordat de voetschaal wordt aangebracht, moet eerst de buisadapter aan de prothese-
voet worden bevestigd. Dit vergemakkelijkt de daaropvolgende handelingen.

e Breng over de prothesevoet een Spectra-sok aan.

e Voor het aanbrengen van de voetschaal over de prothesevoet kunt u bijvoorbeeld het
montagegereedschap 2C 100 gebruiken.

Voetschaal verwijderen

¢ Om de voetschaal te verwijderen, zet u het montagegereedschap 2C100 onder de hiel-
wig aan de achterkant van de voet en wipt u de hiel uit de voetschaal. De voet kan nu
gemakkelijk uit de schaal worden gehaald.

4.2 Opbouw

4.2.1 Basisopbouw

Adviezen voor de basisopbouw (voet met voetschaal):

Voetlengte (cm) Midden voet voor opbouwlijn (mm) Hakhoogte (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statische opbouwoptimalisatie

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

¢ Pas de prothese zo mogelijk aan met behulp van de L.A.S.A.R. Posture.

4.2.3 Dynamische opbouwoptimalisatie

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

4.3 Schuimstofovertrek

De aansluitkap 2C10, die precies in de proximale rand valt en kan worden losgemaakt,
wordt gebruikt als verbinding tussen de schuimstofovertrek en de voetschaal.
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Neem de volgende aanwijzingen in acht:

¢ Kort de schuimstof in (distale bufferzone ca. 1 cm bij onderbeen- en ca. 4 cm bij boven-
beenschuimstof).

* Breng de schuimstof op zijn plaats, monteer de voet en teken de buitencontour van de
op de schuimstof gedrukte aansluitkap af.

* Reinig de losgemaakte aansluitkap met isopropylalcohol 634A58.

¢ Lijm het distale snijvlak van de schuimstof met contactlijm 636N9 of kunststoflijm 636W17
vast aan de aansluitkap.

® Werk de cosmetische schuimstofovertrek op de gebruikelijke manier af. De voet moet daar
bij gemonteerd zijn. Houd rekening met de compressie van overtrekkousen of SuperSkin.

4.4 Gebruik van de optionele hielwig

| A VOORZICHTIG

Valgevaar door verandering van de kniedynamiek bij gebruik van hielwiggen. Bij ge-
bruik van hielwiggen kan de prothese bij belasting in de standfase gemakkelijker worden
gebogen. Daarom is bij de dynamische opbouwoptimalisatie — vooral bij gebruik van
kniescharnieren zonder standfasecontrole — grote voorzichtigheid geboden.

4.4.1 Gebruik van de hielwiggen

Bij iedere 1E56 Axtion prothesevoet worden er twee hielwiggen meegeleverd:
* transparante hielwig: zacht

® zwarte hielwig: hard.

Wanneer de patiént het gevoel heeft dat het hielcontact te licht is, en wanneer de knie
halverwege de standfase wordt overstrekt, kan de hiel met een van de beide hielwiggen
worden verstijfd.

4.4.2 Hielwig inzetten (afb. 4)

INFORMATIE

Ottobock adviseert de voet eerst te testen zonder gebruik van een hielwig.

¢ Kies de hielwig met de juiste stijfheid.
* Richt de geleidetong proximaal uit, zodat deze in de richting van de hiel wijst.

e Om het inzetten te vergemakkelijken, kunt u de hielwig bevochtigen met een paar drup-
pels schoon water.

e Schuif de hielwig van achter aof zover in de spleet tussen de carbon-basisveer (1) en de
schroefdraadplaat (7) tot de geleidetong precies in de uitsparing van de schroefdraad-
plaat (7) valt.

* De hielwig zit goed op zijn plaats, wanneer de convexe zijde van de wig tegen het con-
cave oppervlak van het verbindingselement (2) aan zit en de geleidetong precies in de
uitsparing van de schroefdraadplaat (7) valt.

¢ De hielwiggen zijn zo geconstrueerd dat ze niet met lijm vastgezet hoeven te worden.
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4.4.3 Hielwig verwijderen

¢ Om de hielwig gemakkelijker te kunnen verwijderen, kunt u hem bevochtigen met een
paar druppels schoon water.

e Schuif de hielwig vanaf de mediale of laterale zijde van de voet voorzichtig van zijn plaats.
Nadat u de wig heeft losgemaakt, kunt u hem met uw vingers verwijderen.
4.5 Instelling en eindmontage

Vanwege de hoge belasting in het gedeelte waar de adapter zit, is het van essentieel be-
lang dat de stelbouten van de buisadapter worden aangedraaid met een nominaal moment
van 15 Nm.

Gebruik momentsleutel 710D1 en borg de stelbouten bij het afwerken van de prothese met
Loctite® 636K 13.
4.6 Onderhoudsinstructies

® De complete voet met de voetschaal mag pas voor het eerst worden geinspecteerd nadat
deze dertig dagen (vier weken) is gebruikt.

¢ De complete prothese moet tijdens de normale consultatie worden gecontroleerd op slijtage.
¢ Bij sterke slijtage moet de voetschaal worden vervangen.

INFORMATIE

Dit prothesedeel is volgens ISO 10328 beproefd met twee miljoen belastingscycli. Af-
hankelijk van de mate van activiteit van de geamputeerde komt dit overeen met een ge-
bruiksduur van twee tot drie jaar.

Wij adviseren het prothesedeel principieel eens per jaar te controleren op zijn veiligheid.

5 Juridische informatie

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

5.1 Aansprakelijkheid

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

5.2 CE-conformiteit

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

INFORMATION
Datum for senaste uppdatering: 2015-04-17

¢ |ds igenom detta dokument noggrant innan anvéndningen av produkten.

¢ Beakta sdkerhetsanvisningarna fér att undvika person- och produktskador.
¢ Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvéndning av produkten.

¢ Forvara detta dokument.

Symbolernas betydelse

Varningshdanvisning betréffande olycks- och skaderisker
[__]Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angdende skotsel och hantering.

1 Separata delar (vild 1)

1.1 Separata delar m (till efterbestdllning)
(1) SL= Spectra-socka Skyddssocka

1.2 Reservdels-set o (till efterbestdllning)
(2) 2F20=" Halkil

For fotstorlekarna 22 — 25 cm: 2F20=22-25
For fotstorlekarna 26 — 31 cm: 2F20=26-31

1.3 Tillbehér

INFORMATION

1E56 Axtion protesfot dr avsedd att anvandas tillsammans med kosmetik 2C5 (inklusive
anslutningskdpa). 2C5 kosmetiken dr ett tillbehdr och ingdr darfor inte i leveransen. Detta
dr ndgot du mdste du bestdlla separat.

(3) 2C5=kosmetik (inklusive anslutningskdpa)
Bestdllningsexempel: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Sidor vanster (L), hoger (R)
Storlekar (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Féarger beige (4), ljusbrun (15)

(4) 2C100 verktyg till utbyte av fotkosmetik

2 Beskrivning
2.1 Anvédndning

1E56 Axtion protesfot &r uteslutande avsedd att anvéndas vid protesforsérjning av de nedre
extremiteterna.
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2.2 Anvédndningsomrdde
Anvandningsomrdde i enlighet med Ottobocks Mobilitetssystem (MOBIS):

Q Rekommendation fér amputerade med mobilitetsnivéerna 3 och 4: utomhusgdngare
%‘%e utan reservation och utomhusgdngare utan reservation med sdrskilt hdga ansprdk)
‘. Tillaten upp till en kroppsvikt av maximalt 125 kg.

2.3 Sdkerhetstips
Var god vidarebefordra foljande sdkerhetstips till din brukare:

| A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av dverbelastning. En otillaten eller oavsedd anvdndning kan leda
till en utmattning av materialen i protesfotens delar.

For att undvika att uts@tta brukaren fér fara far foten darfor inte Iéngre anvéndas om en
mdrkbar funktionsférlust skulle upptdckas.

Denna markbara funktionsférlust skulle kunna yttra sig som ett minskat motstdnd i framfoten.
Atgard: Uppsok en behdrig verkstad for kontroll och vid behov utbyte av protesfoten.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningar. Proteskomponenterna far inte utsattas
fér omgivningar som skulle kunna

e utlésa korrosion pd metalldelarna (liksom sétvatten, saltvatten eller syror) eller
¢ slipa ned kolfibermaterialet (som t ex. sand).
Materialet i kosmetiken @r inte UV- eller vattenbestandigt.

Protesfotens yta far inte slipas, eftersom detta skulle innebdra en tidigareforlagd forslitning.
Vid en anvéndning av medicinprodukten under dessa omstdndigheter, frdntages brukaren
varje ansprdk pd garanti gentemot Ottobock.

2.4 Funktion

1E56 Axtion protesfoten har utvecklats f6r en anvandning i endoskeletalaproteser for de
nedre extremiteterna och dr avsedd for den medelméttligt- till hogaktiva brukaren.

Protesfoten ¢r sdrskilt Iampad for brukare som endast har en lag bygghoid till férfogande.
Genom den speciella kombinationen av kolfiber och polyuretan absorberar protesfoten
stétarna vid fotnedsattningen. Ytterligare stdédd genom det dynamiska hdlelementetet till-
later konstruktionen en mjuk 6vergdng fran fotnedsattningen till mitten av stoédfasen (med
fullstandig golvkontakt).

Genom den optimala anvdndningen av hdlkilen kan fotens hdlkaraktdristik anpassas efter
de individuella behoven hos den enskilda brukaren.

1E56 Axtion bestdr i konkreta drag av (bild 2):

(1) Kolfiber-basfjader

(2) Forbindelseelement av polyuretan

(3) Dynamiskt hdlelement i kolfiber-basfjadern
(4) Ovre kolfiberfjiider

(5) Pyramidadapter med elastomerkil
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(6) Fotkostmetik (tillbehor)
(7) Gdangplatta
(8) Halkil (som tillval)

3 Tekniska uppgifter

Klackhéjd (mm) 13 +/-5

Storlekar (cm) 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

Systemhdjd (mm) 34 | 35 | 35 | 3 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Vikt* (~ @) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
max. kroppsvikt (kg) 125

Mobilitetsniva 3+4

*utan fotkosmetik

4 Handhavande
4.1 Férberedelse infér monteringen
4.1.1 Att dra p@- och ta av fotkosmetiken

0BS!

Skador orsakade av otilldten anvédndning. Foten ér avsedd att anvéndas med fot-
kosmetik. Du ska undvika att avidgsna fotkosmetiken mer an nédvandigt fran foten. Nar
kosmetiken dras av- och pa for ofta frdn kolfiber-foten, kan detta i Idngden leda till att
fotkomponenterna tar skada.

0BS!

Skador orsakade av felaktig montering av fotkosmetiken. For att dra pd och for att
avldgsna kosmetiken fran kolfiberfoten ska du inte ta hjdlp av en skruvmejsel eller liknan-
de verktyg eftersom dessa skulle kunna leda till skador pd@ kofiberdelarna och / eller pd
fotkomponenterna. Vi rekommenderar att du anvdnder dig av verktyg 2C100 (tillbehor)
som @r avsett just for detta moment.

0BS!

Skador orsakade av otilldten anvéndning. Fotkosmetiken far inte anvandas tillsam-
mans med talk eftersom friktionen ddrigenom skulle forstarkas. Anvand istdllet vid
behov silikonspray. Vid eventuella skador eller forslitning mdste fotkosmetiken bytas ut.

Att dra p& kosmetiken:

¢ Innan du drar pd fotkosmetiken ska réradaptern forst var fast pd protesfoten. Detta kom-
mer att underlétta tillvégagdangssattet.

® Spectra-sockan dras 6ver protesfoten.
e For att dra pd fotkosmetiken pd@ protesfoten ar det Iampligt att anvdnda verktyg 2C100.
Att avldgsna fotkosmetiken:

e Satt in verktyg 2C100 under hdlkilen i hdlomradet for avidgsnande av fotkosmetiken och
hav sedan hdlen upp ur kosmetiken. Foten kan nu enkelt tas ut ur kosmetiken.
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4.2 Inriktning
4.2.1 Grundinriktning
Rekommendationer till grundinriktningen (fot med fotkosmetik):

Fotstorlek (cm) Fotmitt framfor referenslinjen (mm) Klackhojd (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statisk inriktningsoptimering

¢ Vid behov kan inriktningsrekommendationerna (TF-moduldra benproteser: 646F219* TT-
moduldra benproteser: 646F336*) bestdllas fran Ottobock.

¢ Anpassa protesen med hjdlp av L.A.S.A.R. Posture om tillgangligt.

4.2.3 Dynamisk inriktningsoptimering

Anpassa protesen i frontal-planet (ML) och i sagital-planet (AP) p& ett sGdant sétt genom
vinkelférandring eller forskjutning, att en korrekt halkontakt, en IGtt dverrulining och en opti-
mal viktfordelning p& den kontralaterala

sidan kan garanteras. Vid underbensférsérjningar ska man beakta en fysiologisk knéflexion
i stédfasen.
4.3 Skumkosmetik

Till den lossningsbara férbindelsen mellan skumkosmetiken och fotkosmetiken tjénar anslut-
ningskdpa 2C10, vilken med precision rastar i den proximala kanten.

Foljande rekommendationer ska beaktas:
¢ Kapa skumdelen (distal stukvéig ca 1 cm for underbens - och ca 4 cm for larbenskosmetiken)

¢ Dra 6ver skumkosmetiken, montera foten och markera ytterkonturen pa den patryckta
anslutningsképan.

® Rengdr anslutningskdpan med isopropylalkohol 634A58.

¢ Den distala snittytan p& skumkosmetiken och anslutningsképan limmas med kontaktlim
636N9 eller plastlim 636W17.

¢ Den kosmetiska ytterformen utférs pé& beprévat vis med foten monterad. Ta hdnsyn till
kompressionen frén éverdragsstrumpor eller SuperSkin.

4.4 Anvéndning av den valfria hdlkilen

[ A OBSERVERA

Fallrisk orsakad av féréndring av knddynamiken vid anvédndning av hdalkilar. Anvé-
ndningen av hdlkilar kan underlétta vid belastning av protesen i stédfas-flexionen. Vid
den dynamiska inriktningsoptimeringen - framfér allt vid anvéndningen av kndleder utan
stédfaskontroll - ska darfér sarskild forsiktighet beaktas.

4.4.1 En anvdndning av halkilar

Med varije leverans av 1E56 Axtion protesfot foljer tva halkilar:
¢ Transparent halkil: mjuk

e Svart halkil: hard
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Om brukaren skulle uppleva fotnedsattningen som fér mjuk eller om en hyperextension av kndet
i den mellersta stodfasen foreligger, kan halen géras styvare med en av de bada halkilarna.

4.4.2 Att sdtta in en hdlkil (bild 4)

INFORMATION

Ottobock rekommenderar att foten forst testas utan anvandningen av en halkil.

¢ Valj halkil med lIamplig styvhet.
® Forningstungan riktas ut proximalt och pekande mot hélen.
e For att underldtta insdttningen fuktas hdlkilen med ett par droppar rent vatten.

e Skjut in halkilen fran posteriort in i spalten mellan kolfiber-basfjadern (1) och gangplattan
(7), tills férningstungan rastar i gdngplattans skara (7).

e Hadlkilen sitter korrekt, ndr den konvdxa sidan pd hdlkilen stéter emot den konkava ytan
pa forbindelseelementet (2) och forningstungan I&ser fast i géngplattans skara (7).

¢ Hadlkilen ar konstruerad pd ett sddant sdtt, att en fixering med lim inte ar nédvandig.

4.4.3 Att avldgsna en hdalkil

® For att underldatta avidgsnandet, fuktas hdlkilen med ett par droppar rent vatten.

o Skjut forsiktigt ut hdlkilen ur sin position fran den mediala- eller lateral sidan av foten. Den
nu l6sa halkilen kan enkelt avidgsnas med fingrarnas hjdalp.

4.5 Instdllning och slutgiltig montering

P& grund av den héga belastningen i adapteromradet mdste roradapterns justeringsskruvar
ovillkorligen dras &t med ett nominellt moment av 15 Nm.

Anvand momentnyckel 710D 1 och sdkra gangstiften vid fardigstdllande av protesen med
Loctite® 636K 13.
4.6 Underhdllistips

¢ Den kompletta foten med fotkosmetik bér genomgad en inspektion efter de forsta 30 da-
garnas (4 veckornas) anvdndning.

¢ Den kompletta protesen ska kontrolleras med avseende pé slitage under den normala
konsultationen.

¢ Vid starkt slitage ska fotkosmetiken bytas ut mot en ny kosmetik.

INFORMATION

Den har komponenten har testats pd tvaé miljoner belastningscykler i enlighet med 1ISO
10328. Detta motsvarar — allt efter brukarens aktivitetsnivd — en anvéndningstid p& mel-
lan tva till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att &rliga sékerhetskontroller genomférs.

5 Juridisk information

Alla juridiska villkor @r understallda lagstiftningen i det land ddr produkten anvands och
kan darfor variera.
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5.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i
detta dokument. For skador som uppstdr till féljd av att detta dokument inte beaktats an-
svarar tillverkaren inte.

5.2 CE-éverensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa
grund av klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass
I. Forklaringen om dverensstémmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar
enligt bilaga VII i direktivet.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2015-04-17
® Laes dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.

* Folg sikkerhedsanvisningerne for at undgd person- og produktskader.
¢ |nstruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.

e Opbevar dette dokument til senere brug.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[ ] Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Komponenter ill. 1)

1.1 Komponent m (kan efterbestilles)

(1) SL= Spectra-Sock beskyttelsessok

1.2 Komponentpakke @ (kan efterbestilles)
(2) 2F20=" Heelkiler

Til fodsterrelse 22—25 cm: 2F20 = 22-25

Til fodsterrelse 26-31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Tilbehor

INFORMATION

1E56 Axtion protesefoden skal anvendes i forbindelse med fodovertreek 2C5 (inklusive
tilslutningskappe). 2C5 fodovertraekket er tilbeher og er ikke del af Grundpakken. Det
skal bestilles separat.

(3) 2C5=Fodovertraek (inklusive tilslutningskappe)
Bestillingseksempler: 2C5=125/4, 2C5=R27/15
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Sider venstre (L), hgjre (R)
Sterrelser cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 [ 29 | 30 | 31
Farver beige (4), lysebrun (15)

(4) 2C100 Veerktoj til udskiftning af fodkosmetikken

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

1E56 Axtion protesefod ma kun anvendes til behandling af de nedre ekstremiteter i forbin-
delse med brug af proteser.

2.2 Anvendelsessomrdde

Anvendelsessomréde iht. Ottobock mobilitetssystem (MOBIS):

Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 3 og 4
Dz (9ang udenfor uden begreensninger og gang udenfor uden begraensninger med

"'E.U seerdeles heje krav)

Godkendt til max. 125 kg patientvaegt.

2.3 Sikkerhedsanvisninger
Giv de efterfelgende sikkerhedsanvisninger videre til din patient:

| A FORSIGTIG |

Dette mzerkbare funktionssvigt kan vise sig som reduceret modstand af forfoden.

Foranstaltning: opsag din bandagist og f@ protesen kontrolleret og evt. udskiftet.

BEMARK

Beskadigelse pé grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Protesedele mé ikke udsaet-
tes for omgivelser, der

e udlgser korrosion pa metalkomponenterne (f.eks. ferskvand, saltvand eller syrer) eller
¢ afsliber kulfibre (f.eks. sand).

Fodovertraekkets materiale er ikke UV- eller vandbestandigt.

Protesefodens overflade mad ikke slibes, idet det medferer for tidlig slitage.

Ved brug af produktet under sddanne forhold bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock
HealthCare.

2.4 Funktion
1E56 Axtion protesefoden er udviklet til brug i endoskeletale proteser til de nedre ekstremi-
teter hos moderat til hgjaktive personer.

Protesefoden egner sig iseer til amputerede, hvor der kun er en lav indbygningshejde til radig-
hed. Gennem den specielle kombination af carbon og polyurethan absorberer protesefoden
stedet ved hzeliseet. Med understetning af det dynamiske hzelelement tillader konstruktionen
en bled overgang fra heeliszet til fuldsteendig gulvkontakt.
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Ved alternativt at anvende heelkiler kan fodens hzelkarakteristik tilpasses til patientens spe-
cielle behov.

1E56 Axtion bestdr hovedsageligt of (ill. 2):

1) Carbon-basisfieder

(1)

(2) Forbindelseselement af polyurethan

(8) Carbon-basisfiederens dynamiske haelelement
(4) Qvre carbonfjeder

(5) Pyramideadapter med elastomerkile

(6) Fodovertrzek (tilbeher)

(7) Gevindplade

(8) Heelkile (ekstratilbehar)

3 Tekniske data

Heelhejde (mm) 13+/-5

Sterrelser (cm) 22 23 | 24 25 26 27 28 29 | 30 | 81

Systemhojde (mm) 3 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37
Veegt* (~g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Max. kropsveegt (kg) 125

Mobilitetsgrad 3+4

* uden fodkosmetik

4 Handtering
4.1 Forberedelse af monteringen
4.1.1 Pdsaetning/fiernelse af fodovertreekket

BEMAERK

Beskadigelse pda grund af ukorrekt anvendelse. Foden er beregnet til anvendelse med
fodovertreek. Undgd venligst at fierne fodovertreekket unedvendigt ofte fra foden. Hvis
fodovertreekket seettes for ofte pd carbonfoden og fiernes igen, kan det fere til skader
pd carbondelene.

i

Beskadigelse af fodovertraekket pd grund af forkert montering. Brug ingen skruetraek-
ker til at paseette/fierne fodovertreekket pa/fra carbonfoden, fordi det kan fere til skader
pd carbondelene og/eller fodkomponenten. Det anbefales at anvende f.eks. veerkig;
2C100 (tilbehar).

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af ukorrekt anvendelse. Fodovertraekket md indvendigt ikke
pudres med talkum, da slitage i sé fald forsteerkes. Anvend om nedvendigt silikonespray.
Ved eventuel beskadigelse eller slitage skal fodovertraekket udskiftes.

Péseetning af fodovertraekket:

* For pdseetning af fodovertraekket skal reradapteren ferst fastgeres pé protesefoden.
Dette ger fremgangsmaden lettere.
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e Traek Spectra-sokken over protesefoden.

¢ Anvend f.eks. vaerktej 2C100 for at treekke fodovertreekket pd protesefoden.

Fjernelse af fodovertraekket:

® Placer veerktaj 2C100 under heelkilen i haelomrdadet for at fierne fodovertreekket og loft
heelen ud aof fodovertreekket. Nu kan foden nemt tages ud af overtraekket.

4.2 Opbygning

4.2.1 Grundopbygning

Anbefalinger til grundopbygningen (fod med fodovertraek):

Fodsterrelse (cm) Fodens midte foran opbygningslinien (mm) Heelhejde (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statisk optimering af opbygning

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

e Tilpas protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R. Posture, hvis denne er til rddighed.

4.2.3 Dynamisk optimering af opbygning

Tilpas protesen i det frontale omrade (ML) og det sagittale omrade (AP) sdledes med en
vinkeleendring eller forskydning, at der sikres en korrekt hzelkontakt, en nem overrulning og
en optimal veegtforskydning til den kontralaterale side. Ved behandlinger af underben skal
man serge for en fysiologisk knaebagjning i standfasen.

4.3 Skumovertraek

Tilslutningskappen 2C10, der gdr nejagtigt i indgreb i den proksimale kant, er beregnet som
losbar forbindelse mellem skumovertreek og fodovertreek.

Felgende anvisninger skal felges:
o Afkort skumemnet (distal stukkeleengde ca. 1 cm ved underbens- og ca. 4 cm ved larskum).

e Traek skumovertreekket over, monter foden og marker den pdpressede tilslutningskappes
udvendige kontur.

* Renger den lesnede tilslutningskappe med isopropylalkohol 634A58.

¢ Kleeb den distale skum-snitflade og tilslutningskappen sammen med kontaktkleeber 636N9
eller plastkleeber 636W17.

¢ Den kosmetiske udvendige formgivning foretages pd seedvanlig vis med monteret fod.
Tag hejde for overtraeksstrempers eller SuperSkin‘s kompression.

4.4 Anvendelse af de valgfrie heelkiler

| A FORSIGTIG

Risiko for styrt pd grund af aendring af kneedynamikken ved anvendelse af haelkiler.
Anvendelse af hzelkiler kan gere standfasefleksionen nemmere ved belastning af protesen.
Ved den dynamiske optimering af opbygningen — iseer ved anvendelse af knzeled uden
standfasekontrol — skal man derfor veere seerlig forsigtig.
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4.4.1 Anvendelse af haelkilerne

Med hver 1E56 Axtion protesefod leveres to hzelkiler:
* Transparent helkile: bled

e Sort heelkile: hard

Hvis patienten synes, at heeliszettet er for bledt eller der er en hyperekstension af knzeet i
den midterste del af standfasen, kan heelen afstives med en af de to heelkiler.

4.4.2 |Isaetning af en haelkile (ill. 4)

INFORMATION

Ottobock anbefaler i farste omgang at afpreve foden uden brug aof heelkilen.

® Vezlg en helkile med egnet stivhed.
¢ Juster styretungen proksimalt og at den peger mod hzelen.
¢ Fugt heelkilen med et par drdber rent vand for at gere issetningen nemmere.

e Skub heelkilen posteriort i spalten mellem carbon-basisfjeder (1) og gevindplade (7), indtil
styretungen gadr i indgreb i udsparingen pd gevindpladen (7).
o Hzelkilen sidder korrekt, nér haelkilens konvekse side steder mod den konkave overflade

aof forbindelseselementet (2) og styretungen er gdet i indgreb i udsparingen pé gevind-
pladen (7).

e Helkilerne er udviklet sdledes, at de ikke behever at blive fikseret med klsebemiddel.

4.4.3 Fjernelse af en heelekile

¢ Fugt heelekilen med & drdber rent vand for at gere fiernelsen nemmere.

e Skub forsigtigt heelkilen ud af positionen fra fodens mediale eller laterale side. Den los-
nede hzelkile kan fijernes med fingrene.

4.5 Indstilling og slutmontering

Pa grund aof den heje belastning i adapteromrddet skal reradapterens justerskruer absolut
strammes med et nominelt moment p& 15 Nm.

Hertil anvendes momentnaglen 710D 1. Gevindtapperne skal sikres med Loctite® 636K 13
ved feerdiggerelsen af protesen.
4.6 Vedligeholdelsesanvisninger

¢ Efter de ferste 30 dages brug (4 uger), ber hele foden inspiceres sammen med fodover-
treekket.

* Den komplette protese skal kontrolleres for slitage ved den normale konsultation.
® Ved steerk slitage skal fodovertreekket udskiftes.

INFORMATION

Den har komponenten har testats pa tva miljoner belastningscykler i enlighet med 1ISO
10328. Detta motsvarar — allt efter brukarens aktivitetsnivad — en anvéndningstid p& mel-
lan tva till fem ar.

Vi rekommenderar generellt att &rliga sékerhetskontroller genomférs.
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5 Juridiske oplysninger

Alle retlige betingelser er undergivet det pdgzeldende brugerlands lovbestemmelser og kan
variere tilsvarende.

5.1 Ansvar

Producenten pdatager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med
beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten pdtager sig intet ansvar for
skader, som er opstdet ved tilsideseettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt
anvendelse eller ikke tilladt zendring af produktet.

5.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europeeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr.
Produktet er klassificeret i klasse | pd baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette
direktivs bilag IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseser-
kleeringen i henhold til direktivets bilag VILI.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2015-04-17
* Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

e Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unngd personskader og skader pé
produktet.

¢ |nstruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.
e Ta vare pd dette dokumentet.

Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[ "] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

1 Minste ordremengde (ig. 1)

1.1 Enkeltkomponenter m (for etterbestilling)

(1) SL= Spectra-Sock vernesokker

1.2 Enkeltkomponentpakke @ (for etterbestilling)
(2) 2F20=" heelkiler

For fotsterrelse 22—-25 cm: 2F20 = 22-25

For fotsterrelse 26-31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Tilbehor

INFORMASJON

1E56 Axtion protesefot skal brukes i forbindelse med fotskall 2C5 (inkludert koblings-
kappe). Fotskall 2C5 er et tilbeher og finnes ikke i leveransen. Den mé bestilles separat.
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(3) Fotskall 2C5= (inkludert koblingskappe)
Bestillingseksempler: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Sider Venstre (L), heyre (R)
Storrelser cm) | 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 [ 29 | 30 | 31
Farger beige (4), lysebrun (15)

(4) Verktoy 2C100 for bytte av fotkosmetikk

2 Beskrivelse
2.1 Bruksformdl
1E56 Axtion protesefot skal utelukkende brukes til proteseutrustning av nedre ekstremitet.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrdade ifelge Ottobock-mobilitetssystemet (MOBIS):

Anbefaling for amputerte med mobilitetsgrad 3 og 4
&" (uinnskrenket uteomrédegdende og uinnskrenket uteomrddegdende med spesielt

"W.U heye krav)

Tillatt for opptil 125 kg pasientvekt.

2.3 Sikkerhetsanvisninger
Vennligst gi felgende sikkerhetsanvisninger videre til dine pasienter:

| A FORSIKTIG

Fare for skade pga. overbelastning. Gjennom ikke-fagmessig eller ikke-reglementert
bruk kan komponenter til protesefoten utmattes.

For & hindre at pasienten skal komme i fare, skal foten ikke brukes etter merkbare funk-
sjonsendringer.

Dette merkbare funksjonstapet kan ytre seg som minsket forfot-motstand.
Tiltak: Finn et fagverksted for kontroll og evt. bytte av protesefoten.

LES DETTE

Skade pd grunn av gale miljgforhold. Protesepassdeler skal ikke utsettes for miljiger som

¢ kan utlese korrosjon pa metalldelene (som f.eks. ferskvann, saltvann eller syrer), eller
¢ kan slipe av karbonfibre (som f.eks. sand).

Materialet i fotskallet er ikke UV- eller vannbestandig.

Overflaten til protesefoten skal ikke tilslipes, for blir den utslitt for tidlig.

Ved bruk av det medisinske produktet under disse forholdene, blir alle erstatningskrav
mot Otto Bock HealthCare ugyldige.

2.4 Funksjon

1E56 Axtion protesefot ble utviklet for bruk i endoskjelettproteser for de nedre ekstremitetene
for middels til sveert aktive personer.

Protesefoten er spesielt egnet for amputerte der bare en liten montasjeheyde stdr til radighet.
Gjennom sin spesielle kombinasjon av karbon og polyuretan absorberer protesefoten stotet
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ndr man trdr ned heelen. Stettet ved hjelp av sitt dynamiske heelelement tillater konstruksjonen
en myk overgang fra man trér ned haelen til full bakkekontakt.

Ved hjelp av den valgfrie bruken av haelkiler kan haelkarakteristikken til foten tilpasses de
individuelle kravene til pasienten.

1E56 Axtion bestdr i hovedsaklig av (fig. 2):

1) Karbon basisfjeer

(1)

(2) Forbindelseselement av polyuretan

(3) Dynamisk heelelement for karbon basisfjeer
(4) Qverste karbonfjeer

(5) Pyramideadapter med elastomerkile

(6) Fotskall (tilbehar)

(7) Gjengeplate

(8) Heelkile (valgfritt)

3 Tekniske data

Hzelheyde (mm) 13 +/-5

Stoerrelser (cm) 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Systemhoyde (mm) 34 | 35 | 3 |3 |35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37
Vekt* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
maks. kroppsvekt (kg) 125

Mobilitetsgrad 3+4

* uten fotkosmetikk

4 Vedlikehold
4.1 Monteringsforberedelse
4.1.1 Patrekking/fierning av fotskallet

:

Skade pd grunn av ikke forskriftsmessig bruk. Foten er konsipert for bruk sammen
med fotskall. Vennligst unngd @ fjerne fotskallet unédvendig ofte. Hvis fotskallet trekkes
pa@ karbonfoten for ofte og sa fiernes igjen, kan dette fere til skade pa fotpassdelen.

:

Skade pé grunn av feil montering av fotskallet. Bruk ikke skrutrekker for patrekking/
fierning av fotskallet pa/fra karbonfoten, for dette kan fere til skader pa karbondelene og
/eller fotpassdelen. Det anbefales & bruke verktey 2C100 (tilbeher).

:

Skade pa grunn av ikke forskriftsmessig bruk. Fotskallet skal ikke settes inn innvendig
med talkum, for da forsterkes slitasjen. Bruk evt. silikonspray. Ved eventuell skade eller
slitasje ma fotskallet byttes ut.
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Patrekking av fotskallet:

¢ For fotskallet trekkes pd ber ferst reradapteret festes pd protesefoten. Dette letter prosessen.

¢ Trekk Spectrasokk over protesefoten.

e For pétrekking av fotskallet pa protesefoten brukes for eksempel verktay 2C100.

Fjerning av fotskallet:

¢ Verktey 2C100 settes inn i haelomradet under overgangskilen for fierning av fotskallet, og
heelen leftes ut av fotskallet. Foten kan nd lett tas ut av skallet.

4.2 Montering

4.2.1 Grunnmontering

Anbefalinger for grunnmonteringen (fot med fotskall):

Fotstoerrelse (cm) Fotmidte fer oppbygningslinjen (mm) Heelheyde (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statisk monteringsoptimering

¢ Ved behov kan oppbyggingsanbefalingene (TF-modulzere beinproteser: 646F219*, TT-
modulzere beinproteser: 646F336*) bestilles fra Ottobock.

* Protesen ber tilpasses ved hjelp av L.A.S.A.R. Posture, hvis tilgjengelig.

4.2.3 Dynamisk monteringsoptimering

Tilpass protesen i frontalflaten (ML) og sagittalflaten (AP) ved hjelp av vinkelendring eller
forskyvning slik at korrekt hzelkontakt, lett overrulling og optimal vektforskyvning pé& den
kontralaterale siden, sikres. Ved leggutrustninger ma man passe pa fysiologisk knebayning
i stafasen.

4.3 Skumstoff-overtrekk

Som lgsbar forbindelse mellom skumstoff-overtrekk og fotskall fungerer tilkoblingskappe
2C10, som sperrer seg neyaktig fast i den proksimale kanten.

Felgende anbefalinger skal felges:

¢ Lengdetilpass skumstoffemne (distal stukevei ca. 1 cm pd legg- og ca. 4 cm pé larskum-
stykke)

¢ Trekk skumstoffet over, monter foten og tegn pd utvendig kontur for den patrykte tilkob-
lingskappen.

* Rengjer tilkoblingskappen med isopropylalkohol 634A58

e Lim pd den distale skumstoff-snittflaten og tilkoblingskappen med kontaktlim 636N9 eller
plastlim 636W17.

¢ Den kosmetiske utvendige formingen skjer pa vanlig mate pd montert fot. Ta hensyn til
overtrekksstremper eller SuperSkin.

4.4 Bruk av den valgfrie heelkilen

| A FORSIKTIG

Fallfare ved endring av knedynamikken under bruk av heelkiler. Bruken av hzelkiler kan
ved belastning lette stéfasefleksjonen. Under den dynamiske monteringsoptimeringen —
spesielt under bruk av kneledd uten stafasekontroll - ber vi derfor om spesiell forsiktighet.
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4.4.1 Bruk av heelkilen

Med hver 1E56 Axtion protesefot leveres to haelkiler:
¢ Transparent hzelkiler: myk

e Svart heelkil hard

Virker heeltrinnet for mykt for pasienten, eller har man en hyperekstensjon av kneet i midtre
stéfase, kan heelen avstives med en av de to heelkilene.

4.4.2 Bruk av en halkile (fig. 4)

INFORMASJON

Ottobock anbefaler at man tester uten bruk av en helkile.

¢ Velg hzelkile med egnet stivhet.
¢ Innrett styretungen proksimalt og pekende mot heelen.
e For 4 lette bruken, fuktes haelkilen med noen f& draper rent vann.

e Skyv hezlkilen fra posteriort i spalten mellom karbon-basisfjeeren (1) og gjengeplaten (7),
inntil styretungen sperrer seg inn i utsparingen til gjengeplaten (7).

* Hzelkilen sitter riktig hvis den konvekse siden av helkilen stater mot den konkave overflaten
til forbindelseselementet (2) og styretungen er sperret inne i utsparingen til gjengeplaten (7).

e Heelkilen er konstruert slik at fiksering med lim ikke er pakrevet.

4.4.3 Fjerning av en heelkile

e For lettere fjerning fuktes heelkilen med noen fa dréper rent vann.

e Skyv heelkilen forsiktig ut fra sin posisjon fra den mediale eller laterale siden av foten. Den
lesnede heelkilen kan fiernes med fingrene.

4.5 Innstilling og sluttmontering

Pa grunn av den heye belastningen i adapteromrédet ma justeringsskruene til reradapteret
tiltrekkes med et referansemoment p& 15 Nm.

Bruk momentnekkel 710D 1 og sikre settskruene ved ferdigstilling av protesen med Loctite®
636K13.

4.6 Vedlikeholdsanvisninger

¢ Hele foten med fotskall ber etter de forste 30 dagers (4 ukers) bruk giennomgd en inspeksjon.
® Hele protesen skal under den normale konsultasjonen kontrolleres for slitasje.

¢ Ved sterk slitasje skal fotskallet byttes.

INFORMASJON

Denne tilpasningsdelen er testet etter ISO 10328 i to millioner belastningssykluser. Dette
tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte, en holdbarhet pd to til tre ar.

Vi anbefaler i prinsippet & gjennomfere jevnlige, arlige sikkerhetskontroller.

5 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.
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5.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og an-
visningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar for skader som oppstér
som felge av at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk
eller ikke tillatte endringer pd produktet.

5.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | pd bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets
vedlegg IX. Samsvarserklzeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold
til direktivets vedlegg VII.

Suomi

Viimeisimmdn pdivityksen pvm: 2015-04-17

¢ Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

* Huomioi turvaohjeet valttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

* Perehdytd kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kdyttoon.
e Sailytd tdma asiakirja.

Kayttoohjeen symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ "] Mahdollisia teknisia vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/kayttéa koskevia lisdtietoja.

1 YksittGisosat (Kuva 1)

1.1 Yksittdisosa m (jélkitilauksena)

(1) SL= Spectra-Sock Suojaava sukka

1.2 Yksittdisosapakkaus e (jélkitilauksena)
(2) 2F20=" kantakiilat

Jalan koolle 22 - 25 cm: 2F20 = 22-25

Jalan koolle 26 - 31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Lisédvarusteetx

1E56 Axtion-jalkaterdd on kaytettéiva yhdessd kosmetiikan kanssa 2C5 (sisdltden litantésuo-
juksen). Kosmetiikka 2C5 on lisévaruste eikd sisdlly toimitukseen. Se on tilattava erikseen.

(3) 2C5= jkosmetiikka (sisdltden liitdntasuojuksen)
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Tilausesimerkkeja: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Puoli vasen (L), oikea (R)
Koot (cm) 22 | 23 [ 24 [ 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Vaérit beige (4), vaaleanruskea (15)

(4) 2C100 Tyokalut kosmetiikan vaihtamiseksi

2 Kuvaus

2.1 Kdyttotarkoitus

1E56 Axtion-jalkaterd on tarkoitettu kéytettéivdksi yksinomaan alaraajan proteesin sovit-
tamiseen.

2.2 Kdyttéalue

Kayttoalue Ottobockin (MOBIS) aktiivisuusluokittelun mukaisesti:

Suositus amputoiduille, joiden aktiivisuustaso on 3 ja 4
(bﬂm‘ (rajoittamaton ulkona liikkuja ja rajoittamaton ulkona liikkuja erityisen korkein
"'”.U vaatimuksin)

Korkein sallittu potilaan paino 125 kg.

2.3 Turvaohjeet
Pyyddmme luovuttamaan seuraavat turvaohjeet potilaille:

Ylikuormituksen aiheuttama loukkaantumisvaara. Jalkaterdn rakenneosat saattavat
vasyd epdasianmukaisessa tai madrdystenvastaisessa kdytdssa.

Potilasta uhkaavan vaaran vélttdmiseksi jalkaterdd ei saa kdyttdd endd sen jalkeen, kun
se on tuntuvasti lakannut toimimasta.

Tdma tuntuva toiminnon lakkaaminen voi ilmetd jalkaterdn heikentyneend vastuksena.

Toimenpide: Ota yhteyttd tuotteisiin erikoistuneeseen proteesipajaan tarkistuttaaksesi
jalkaterd ja vaihtaaksesi sen, mikdli tarpeen.

HUOWAUTUS

Vddrdanlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Proteesin komponentteja
ei saa altistaa ympdristéolosuhteille, jotka

¢ saavat aikaan metalliosien korroosiota (kuten esim. makealle/suolattomalle vedelle,
suolaiselle merivedelle tai hapoille) tai

¢ hiovat/hankaavat hiilikuituja (esim. hiekka).
Kosmetiikan materiaali ei kestd UV-sdteilyd eiké vettd.

Jalkaterdn pintaa ei saa hioa, sillé se aiheuttaa ennenaikaisen kulumisen.

Mikdli 1aakinndllistd tuotetta kdytetGdn tdllaisissa oloissa, kaikki Otto Bock HealthCare-
yhtiéén kohdistuvat takuuvaatimukset raukeavat.

2.4 Toiminto

IE56 Axtion-jalkaterd on kehitetty kohtuullisen aktiivisten tai erittGin aktiivisten henkildiden
kdyttdon alaraajojen endoskeletaalisissa proteeseissa.
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Jalkaterd sopii varsinkin amputoiduille, joiden kohdalla on kdytettdvissé vain véhéinen
asennuskorkeus. Erikoisen hiilikuidun ja polyuretaanin yhdistelmdn ansiosta proteesijalka
vaimentaa iskun kantapdadllé astuttaessa. Dynaaminen kantapddosa tukee rakennetta ja
sallii siten pehmedn siirtymisen kantaiskuvaiheesta keskitukivaiheeseen.

Kayttamadlla valinnaisesti lisGvarusteina kantakiiloja voidaan jalkaterdn kantap&dn ominai-
suudet sovittaa potilaan yksiléllisiin tarpeisiin.

1E56 Axtion koostuu padasiassa seuraavista osista (Kuva 2):

(1) Hiilikuitu-perusjousi

(2) Polyuretaani-litososa

(8) Hiilikuitu-perusjousen dynaaminen kantaosa
(4) Ylempi hiilikuitujousi

(5) Pyramidisovite elastomeerikiilalla

(6) Kosmetiikka (lisGvaruste)

(7) Kiinnityslevy

(8) Kantakiila (valinnainen lisGvaruste)

3 Tekniset tiedot

Koron korkeus (mm) 13 +/-56

Koot (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Jarjestelmékorkeus(mm) | 34 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37
Paino* (~ @) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Maksimi paino (kg) 125

Aktiivisuusluokka 3+4

*ilman kosmetiikkaa

4 Kasittely
4.1 Asennusvalmistelut
4.1.1 Kosmetiikan asentaminen/poistaminen

HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisen kéaytén aiheuttamat vauriot. Jalkaterd on suunniteltu kaytettavaksi
varustettuna kosmetiikalla. Valtd poistamasta jalan kosmetiikkaa jalkaterdltd tarpeettoman
usein. Jos kosmetiikaa asennetaan hiilikuitujalan padlle ja poistetaan silté jalkaterdltd liian
usein, seurauksena saattaa olla jalkaterén soviteosan vaurioituminen.

HUOMAUTUS |

Kosmetiikan véérén asennuksen aiheuttamat vauriot. Al kdyté kosmetiikan asentami-
seen hiilikuitujalkater@n padlle/sen poistamiseen hiilikuitujalalta ruuvimeisselid, silld seu-
rauksena saattavat olla hiilikuituosien ja/tai jalkater@n soviteosan vauriot. Suosittelemme
kayttdmaadn esim. tydkalua 2C100 (lisavaruste).
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HUOMAUTUS |

Epdasianmukaisen kéaytén aiheuttamat vauriot. Kosmetiikkaa ei saa talkita sisdltd,
sillé se saa aikaan voimakkaamman hankautumisen. Kaytd tarvittaessa silikonisuihketta.
Kosmetiikka on vaihdettava uuteen, mikdli se on vaurioitunut tai kulunut.

Kosmetiikan asentaminen:

* Ennen kuin kosmetiikka asennetaan pddlle, on putkisovite kiinnitettéva ensin jalkateradn.
Se helpottaa toimenpidettd.

e Vedd Spectra-sukka jalkaterdn pddlle.

e Kdytd kosmetiikan asentamiseen jalkaterdn p&dlle esimerkiksi tydkalua 2C100.

Kosmetiikan poistaminen:

¢ Aseta tydkalu 2C100 kosmetiikan poistamiseksi kantapadalueen korkokiilojen alle ja vipua
kantapdd ulos jalan padllyksestd. Jalkaterd voidaan nyt poistaa helposti padllyksestd.

4.2 Asennus

4.2.1 Perusasennus

Perusasennussuosituksia (jalkaterd varustettuna kosmetiikalla):

Jalan koko (cm) Jalan keskipiste asennusviivan edessd (mm) Koron korkeus (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Staattinen asennon optimointi

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

e Sovita proteesi L.A.S.A.R. Posture -asentomallin avulla, mikdli sellainen on kdytettGvissa.

4.2.3 Dynaaminen asennon optimointi

Sovita proteesi frontaalisessa tasossa (ML) ja sagittaalisessa tasossa (AP) muuttamalla
sen kulmaa tai siirtdmalla sitd siten, ettd kantapddn oikea kosketus maahan, hienoinen
painopisteen siirtyminen kantapddlté varpaille ja paras mahdollinen painonsiirto kontrala-
teraaliselle puolelle varmistetaan. Sddriproteesisovituksissa on huomioitava fysiologinen
polvien notkistus seisontavaiheessa.

4.3 Vaahtomuovikosmetiikka

Liitantasuojus 2C10, joka lukittuu tarkoin sovitetusti paikoilleen proksimaaliseen reunaan,
on tarkoitettu vaahtomuovikosmetiikka ja kosmetiikan irrotettavaksi liitokseksi.

Seuraavat suositukset on otettava huomioon:

¢ Katkaise vaahtomuoviaihio (distaalinen kokoonpuristumismitta n. 1 cm sddren ja n. 4 cm
reiden vaahtomuoviosan kohdalla)

* Vedd vaahtomuoviosa pddlle, asenna jalka ja merkitse pddllepainetun liitGntésuojuksen
adriviivat.
e Puhdista irrotettu litdnt@suojus isopropyylialkoholilla 634A58.

¢ Liimaa distaalinen vaahtomuoviosan leikkuupinta ja liitntésuojus yhteen kontaktilimalla
636N9 tai muovilimalla 636W17.
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* Kosmeettinen ulkomuoto tehd@dn asennetulla jalalla kuten tavallisesti. Ota huomioon
padllyssukkien tai SuperSkin-pdadllysteen puristus.

4.4 Valinnaisten kantakiilojen kéytto

Polven dynamiikan muutosten aiheuttama kaatumisvaara kantakiilojen kéaytettdessa.
Kantakiilojen kdyttd voi helpottaa seisontavaiheen koukistusta proteesia rasitettaessa.
Dynaamisen asemoinnin optimoinnin yhteydessd — ennen kaikkea kdaytettéiesséa polvinivelia
ilman seisontavaiheen valvontaa - on siksi oltava erityisen varovainen.

4.4.1 Kantakiilojen kéytto

Jokaisen 1E56 Axtion-jalkaterdn toimitukseen sisdltyy kaksi kantakiilaa:
¢ Ldapikuultava kantakiila: pehmed

* Musta kantakiila: kova

Jos kantapd&d tuntuu astuessa potilaasta liian pehmedltd tai mikdli polvessa esiintyy yliojen-
nusta keskitukivaiheessa, voidaan kantap&dtd jaykistad jommalla kummalla kantakiilalla.

4.4.2 Kantakiilan paikoilleen asettaminen (Kuva 4)

Ottobock suosittelee ensin testaamaan jalkaa kdyttamattd kantapadkiilaa.

¢ Valitse sopivan jaykkyyden omaava kantakiila.
¢ Suuntaa ohjaimen kieleke proksimaalisesti siten, ettd se osoittaa kantapadhdn.
* Helpottaaksesi paikoilleenasettamista, kostuta kantakiilaa muutamailla tipalla puhdasta vettd.

e Tyonnd kantakiila posteriorisesti hiilikuitu-perusjousen (1) ja kiinnityslevyn (7) vdlissd ole-
vaan rakoon, kunnes ohjaimen kieleke lukittuu paikoilleen kiinnityslevyn (7) syvennykseen.

¢ Kantakiila istuu oikein, jos kantakiilan kupera puoli osuu liitososan (2) koveraa pintaa
vasten ja ohjaimen kieleke on lukittunut paikoilleen kiinnityslevyn (7) syvennykseen.

¢ Kantakiilat on suunniteltu siten, ettei niita tarvitse kiinnittad liimalla.

4.4.3 Kantakiilan poistaminen

® Helpottaaksesi poistamista, kostuta kantakiila muutamalla tipalla puhdasta vettd.

® Tydénnd kantakiila varovaisesti jalan mediaaliselta tai lateraaliselta puolelta ulos asennos-
taan. Irronnut kantakiila voidaan poistaa sormin.

4.5 Sddtdminen ja lopullinen asennus

Sovitealueen suuren rasituksen vuoksi on putkisovitteen asennusruuvit ehdottomasti kiris-
tettévé 15 Nm n nimellismomentilla.

Kdaytéd momenttiavainta 710D 1 ja varmista kierretapit proteesia viimeisteltdessa Loctite®
636K13:lla.
4.6 Huolto-ohjeet

e Koko jalkaterd on tarkastettava yhdessé kosmetiikan kanssa ensimmdisten 30 kdytto-
paivan (4 viikkon) kuluttua.

¢ Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydess@ mahdollisen kulumisen
toteamiseksi.
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e Mikali kosmetiikka on voimakkaasti kulunut, se on vaihdettava uuteen.

Tama soviteosa on testattu standardin ISO 10328 mukaan kestdmédn kahta miljoonaa
kuormitusjaksoa. Se vastaa amputoidun aktiivisuudesta riippuen kahden - kolmen vuoden
kayttéaikaa.

Suosittelemme aina tekemddn sadnndlliset vuosittaiset turvatarkastukset.

5 Oikeudelliset ohjeet

Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kdyttdjdmaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella
niiden mukaisesti.

5.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetddn téhdn asiakirjaan sisdltyvien kuvausten ja
ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdmdn asiakirjan
noudattamatta jattdmisestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytdstd tai tuotteen luvatto-
masta muuttamisesta.

5.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. TGman direktiivin litteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen
yksin vastuullisena direktiivin liitteen VIl mukaisesti.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2015-04-17
¢ Nalezy uwaznie przeczytaé niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

¢ Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom
i uszkodzeniom produktu.

¢ Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu
stosowania produktu.

* Nalezy przechowaé niniejszy dokument.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.
[ 7] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Podzespoly (ilustr. 1)
1.1 Podzespofy m (wymaga oddzielnego zamédwienia)
(1) SL= Spectra-Sock Ponczoszka ochronna

1E56, 2F20 Ottobock | 63



1.2 Zestaw naprawczy e (wymaga oddzielnego zaméwienia)
(2) 2F20=" kliny pietowe

dla rozmiaréw stopy 22-25 cm: 2F20=22-25

dla rozmiaréw stopy 26-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Osprzet

INFORMACIJA

Stopa protezowa 1E56 Axtion musi byé stosowana w potgczeniu z pokryciem stopy typu
2C5 (lgcznie z kapg fgczgceq). Pokrycie 2C5 wchodzi w skiad osprzetu i nie jest objete
zakresem dostawy. Wymaga zatem oddzielnego zaméwienia.

(3) Pokrycie kosmetyczne stopy 2C5= (fgcznie z kapg tgczgcq)
Przyktad zaméwienia: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Strona lewa (L), prawa (R)
Rozmiary(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 [ 26 | 27 [ 28 | 29 [ 30 | 31
Kolory cielisty (4), jasnobrgzowy (15)

(4) Narzedzia typu 2C100 do wymiany pokrycia kosmetycznego stopy.

2 Opis

2.1 Cel stosowania

Stopa protezowa 1E56 Axtion jest przeznaczona wytgcznie do protetycznego zaopatrzenia
konczyn dolnych.

2.2 Zakres stosowania

Zakres stosowania wedtug Systemu Mobilnosci (MOBIS) firmy Ottobock:

Zalecana dla 0oséb po amputacji o stopniu mobilnosci 3 i 4

&‘ (osoby poruszajgce sig bez ograniczen na zewngtrz i osoby poruszajgce sig bez
"'E'U ograniczen na zewnqtrz o wyjgtkowo wysokich wymaganiach)

Dopuszczona do wagi ciata pacjenta réwnej maks. 125 kg.

2.3 Wskazowki odnosnie bezpieczenstwa
Prosimy przekaza¢ ponizsze wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa swoim pacjentom:

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek przecigzenia. Poprzez niefachowe lub niez-
godne z przeznaczeniem uzywanie stopy, moze doj$¢ do zmniejszenia funkcjonalnosci jej
elementéw sktadowych.

Aby zapobiec niebezpieczenstwu pacjenta, stopa nie moze by¢ dalej uzywana, przy od-
czuwalnej utracie jej funkcjonalnosci.
Odczuwalna strata funkcjonalno$ci moze objawiaé sig zmniejszonym oporem przodostopia.

Przeciwdziatanie: uda¢ sie do specjalistycznego warsztatu w celu sprawdzenia lub, w
razie potrzeby, wymiany stopy protezowej.
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Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Podzespotéw protezy nie nalezy
poddawac dziataniu otoczenia

e powodujgcego korozje czesci metalowych (tj. jak np. woda biezgca, woda stona lub
kwasy) lub

e powodujgcego zdzieranie widkien weglowych (jak np. piasek).

Materiat, z ktérego wykonane jest pokrycie stopy nie jest odporny na dziatanie promieni
nadfioletowych i nie jest wodnoodporny.

Powierzchnia stopy protezowej nie moze by¢ szlifowana, gdyz prowadzi to do przedwc-
zesnego zuzycia.

Zastosowanie produktu medycznego w tych warunkach jest przyczyng wygasniecia ws-
zystkich roszczen do wymiany w stosunku do firmy Otto Bock HealthCare.

2.4 Funkcja

Stopa protezowa 1E56 Axtion zostata skonstruowana do stosowania w wewngtrzszkieletowych
protezach konczyn dolnych dla oséb aktywnych i wyjgtkowo aktywnych.

Stopa protezowa naddije sie szczegdlnie dla oséb po amputacii o niskiej wysokosci montazowe;.
Poprzez specjalne potgczenie witdkna weglowego i poliuretanu stopa protezowa absorbuje
obcigzenia podczas podparcia. Kontrukcja stopy poprzez wsparcie dynamicznego elementu
piety zapewnia elastyczne przejécie z fazy podparcia pigtq az do petnego kontaktu z podtozem.
Poprzez optymalne zastosowanie klina pietowego istnieje mozliwos¢ dopasowania charak-
terystyki stopy do indywidualnych potrzeb pacjenta.

Stopa protezowa 1E56 Axtion sktada sie z (ilustr. 2):

1) Sprezyny podstawowej z wtdkna weglowego

(1)

(2) Elementu tgczgcego z poliuretanu

(3) Dynamicznego elementu piety sprezyny podstawowej z wtékna weglowego
(4) Gornej sprezyny z widkna weglowego

(5) Adaptera piramidowego z klinem elastomerowym

(6) Pokrycia stopy (osprzet)

(7) Piyty gwintowanej

(8) Klina pigtowego (opcjonalnie)

3 Dane techniczne

wys. obcasa (mm) 13 +/-5

rozmiary (cm) 22 23 24 25 26 27 28 29 | 30 | 31

wys. systemowa (mm) 34 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

ciezar* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
maks. waga ciata (kg) 125

stopien mobilnosci 3+4

* bez pokrycia kosmetycznego stopy
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4 Wykonanie
4.1 Przygotowanie do montazu
4.1.1 Zaktadanie/zdejmowanie pokrycia kosmetycznego

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego uzytkowania. Omawiana stopa jest skonstruowa-
na do uzytku tgcznie z pokryciem kosmetycznym. Prosimy unikaé czestego zdejmowania
pokrycia ze stopy. Jesli pokrycie stopy bedzie zbyt czesto zdejmowane i zaktadane na
stope z wtdékna weglowego, moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia podzespotéw stopy
protetycznej.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego montazu pokrycia stopy. W celu zaktadania/
zdejmowania pokrycia na stope wzglednie ze stopy nie nalezy uzywa¢ wkretaka, gdyz
prowadzi¢ to moze do uszkodzen elementéw z wiékna weglowego i/lub podzespotéw
stopy. Zalecane jest stosowanie narzedzi typu np. 2C100 (osprzet).

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego uzycia. Wnetrze pokrycia stopy nie mozna sypa¢
talkiem, gdyz zwigksza sig¢ mozliwo$c¢ Scierania. W razie potrzeby uzy¢ silikonu w aerozolu.
Przy stwierdzeniu uszkodzen lub zuzycia, pokrycie stopy musi by¢ wymienione.

Zaktadanie pokrycia stopy:

® Przed zatozeniem pokrycia, nalezy najpierw na stope protezowq zamocowaé adapter
rurowy. Utatwia to proces zaktadania pokrycia.

¢ Na stope protezowg natozyé ponczoszke Spectra.

¢ Do zaktadania pokrycia na stope protezowq uzy¢ np. narzedzi typu 2C100.

Zdejmowanie pokrycia stopy:

e W celu zdjecia pokrycia stopy, pod kliny obcasa wsung¢ narzedzie typu 2C100 i piete
wysunq¢ z pokrycia. Teraz stope mozna tatwo wyjgé z pokrycia.

4.2 Osiowanie

4.2.1 Osiowanie podstawowe

Zalecenia odnos$nie osiowania podstawowego (stopa tgcznie z pokryciem):

Wielkosé stopy (cm) | Srodek stopy przed linig osiowania (mm) Wysokos$é obcasa (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13+/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statyczna optymalizacja osiowania

¢ W razie koniecznosci zalecenia odno$nie osiowania (modularnych protez uda: 646F219%,
modularnych protez podudzia: 646F336*) mozna zamdwié w firmie Ottobock.

* Proteze prosimy dopasowac za pomocq przyrzgdu L.A.S.A.R. Posture, jesli jest on dostepny.
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4.2.3 Dynamiczna optymalizacja osiowania

Aby zapewni¢ prawidtowy kontakt stopy z podtozem, lekkie przekolebanie i optymalne prze-
niesienie ciezaru na strone zachowangq, proteze nalezy dopasowaé w ptaszczyznie czotowe;j
(ML) i w ptaszczyznie strzatkowej (AP) poprzez zmiane kgta lub przesunigcie. W przypadku
zaopatrzenia podudzia nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczne zgiecie kolana w fazie podporu.

4.3 Piankowe pokrycie kosmetyczne

Ztgczka typu 2C10 stanowi demontowany element fgczgcey piankowe pokrycie kosmetyczne
z pokryciem stopy. Jest ona doktadnie dopasowana i osadzona w obrebie blizszym.

Postepowaé nalezy wedtug nastepujgcych zasad:

przytng¢ pokrycie piankowe na odpowiedniq diugo$¢ (zostawiajgc po stronie dalszej
zapas kompensacyjny o wielkosci ok. 1 cm w przypadku pianki podudzia i ok. 4 cm w
przypadku pianki uda)

naciggng¢ pianke, zamontowaé stope i zaznaczy¢ zewnetrzne obrysy zigczki weisnietej
na stope.

zdjq¢ zigczke i oczyscié alkoholem izopropylowym 634A58.

szybkoschngcym klejem na bazie kauczuku 636N9 albo klejem do tworzyw 636W17 skleié
ze sobq przycietg uprzednio powierzchnie w obrebie dalszym i ztgczke.

Ksztatt zewnetrzny nadaje sie pokryciu piankowemu w normalny sposéb po zmontowaniu

stopy. Istotne jest uwzglednienie naciskéw wywieranych przez poriczochy albo metode
SuperSkin.

4.4 Korzystanie z opcjonalnych klinéw pietowych

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo upadku wskutek zmiany dynamiki kolana w przypadku stosowania
klina pietowego. Stosowanie klindbw pietowym moze utatwiaé zgiecie w fazie podporu
przy obcigzeniu protezy. Nalezy uwazaé podczas dynamicznej optymalizaciji osiowania,
szczegolnie stosujgc przeguby kolanowe bez kontroli fazy podporu.

4.4.1 Stosowanie klinéw pietowych

W zakres dostawy stopy protezowej 1E56 Axtion wchodzg dwa kliny pietowe:
¢ klin przezroczysty: migkki

¢ klin koloru czarnego: twardy

Jesli podparcie piety jest dla pacjenta zbyt migkkie lub w przypadku nadmiernego wyprostu
kolana w $rodkowe;j fazie podporu, pieta moze by¢ usztywniona przy zastosowaniu jednego
z dwoch klinow.

4.4.2 Zaktadanie klina pietowego (ilustr. 4)

INFORMACIJA

Firma Ottobock zaleca, przetestowanie stopy protezowej najpierw bez klina pigtowego.

* Wybra¢ klin pietowy o odpowiedniej twardosci.
* Jezyczek prowadzgcy skierowac¢ w obrebie blizszym i w kierunku do piety.
¢ Aby utatwié zaktadanie, klin pietowy skropli¢ czystq wodg.
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¢ Klin pietowy wsung¢ od tylu w szczeling pomigdzy sprezyne podstawowq z widkna
weglowego (1) i plyte gwintowang (7), do momentu zatrzaéniecia jezyczka prowadzgcego
w szczeling plyty gwintowanej (7).

¢ Na prawidtowq pozycje klina pietowego wskazuje jego pofozenie strong wypuktg do
wklestej powierzchni elementu tgczgcego (2) i zatrzasnigcie jezyczka prowadzgcego w
szczelinie ptyty gwintowanej (7).

¢ Kliny pietowe sqg tak wykonane, ze nie wymagajg zamocowania za pomocg tasmy klejgce;.

4.4.3 Wyjmowanie klina pietowego

* Proces wyjmowania klina pietowego utatwia skroplenie go czystq wodgq.

¢ Klin pigtowy ostroznie przesungé z pozycji jego utozenia do srodka lub w bok. W ten
sposo6b poluzowany klin pigtowy mozna tatwo wyjqgé.

4.5 Ustawienie i montaz koricowy

Ze wzgledu na duze obcigzenie w obrebie adaptera, Sruby regulacyjne muszq byé koniecznie
dokrecone momentem rownym 15 Nm.

Zastosowaé klucz dynamometryczny typu 710D1 zas kotki gwintowane przed wykoriczeniem
protezy zabezpieczyé preparatem Loctite® 636K13.
4.6 Wskazoéwki odnosnie serwisowania

e Kompletng stope protezowqg nalezy podda¢ kontroli po uptywie 30 dni (4 tygodnie) od
pierwszego zastosowania.

¢ Podczas okresowej konsultacji, nalezy kompletng proteze sprawdzi¢ pod kgtem zuzycia.
* Przy stwierdzeniu duzego zuzycia, pokrycie stopy nalezy wymienic.

INFORMACIJA

Opisany podzespét przeszedt kontrole dwoch miliondw cykléw obcigzenia zgodnie z ISO
10328. W zaleznosci od stopnia aktywnosci osoby po amputaciji odpowiada to okresowi
uzytkowania od dwéch do trzech lat.

Zawsze zalecamy regularne przeprowadzanie corocznej kontroli bezpieczenstwa.

5 Wskazéwki prawne

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujgcego i stgd moggq sig
roznic.

5.1 Odpowiedzialnos¢

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

5.2 Zgodnos¢ z CE

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

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja: 2015-04-17
¢ A termék haszndlata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

o A sérllések és a termék kdarosoddsdnak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi
tandcsokat.

¢ A felhaszndlét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen haszndlatéra.
e Orizze meg ezt a dokumentumot.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges slyos baleset- és sériilésveszélyre.

[ ]Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Alkatrészek (1. abra)
1.1 1Alkatrész m (utdnrendeléshez)
(1) SL= Spectra-Sock védézokni

1.2 Alkatrészcsomag e (utdnrendeléshez)
(2) 2F20=" sarokékek

l[abméret 22—-25 cm: 2F20=22-25
l[abméret 26—-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Tartozékok

INFORMACIO

Az 1E56 Axtion protézisldbat Idbboritdssal (csatlakozdsapkaval egyiitt) kell haszndini. A
kozmetikus ldbbevonat (2C5) tartozék, nincs benne a szdllitmanyban. Kiilén kell megrendelni.

(3) 2C5= kozmetikai labbevonat (csatlakozd sapkaval)
Rendeléspélddk: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Oldalak bal (L), jobb (R)
Méretekcm) | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 [ 31
Szinek beige (4), vildgosbarna(15)

(4) 2C100 a labkozmetika cseréjéhez valé célszerszam

2 Leiras
2.1 Rendeltetés
A 1EB8 Axtion protézisldb kizarélag az alsé végtag protetikai ellétdsara alkalmazhaté.
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2.2 Alkalmazasi terilet
Alkalmazasi terlilete az Ottobock mobilitdsrendszere, a MOBIS szerint:

3. és 4. mobilitasfokd amputdltaknak ajanlott:

&" (korlatlan kiiltéri és korlatlan, kilénlegesen magas igényeket tamasztd kiiltéri

"‘E.Q haszndlatra)
Max. 125 kg testsulyu pacienseknek alkalmas.
2.3 Biztonsdgi tudnivalok
Kérjik, tovabbitsa az aldbbi biztonsdagi tudnivalékat pdcienseinek:

/A VIGYAZAT!

Tulzott igénybevétel okozta sériilésveszély. Szakszeriitlen vagy nem rendeltetésszerl
haszndlat faraddst okozhat a protézisldb szerkezeti elemein.

Elkerllend6 a pdciens testi épségének veszélyeztetését, a protézislabat érezheté miiko-
désbeli vdltozdsok esetén tilos tovabb hasznaini.

Ennek az érezhet6 mértéki funkciondlis veszteségnek jele lehet az el6ldbellendllds csok-
kenése.

Teendé: Fel kell keresni valamelyik szakm(ihelyt a protézisldb datvizsgaldsa, esetleg cse-
réje céljabdl.

ERTESITES

Nem megfelel6 kérnyezeti feltételek melletti haszndalat okozta karok.Kérjik, a protézis
alkatrészeit lehetbleg ne tegye ki olyan kérnyezeti hatdsoknak, amelyek

e kivdlthatjdk a fém alkatrészek korréziojat, (ilyen pl. az édes viz, a sés viz, valamint a
savak), vagy

¢ a karbonszdlakat csiszoljak (mint pl. a homok)
A kozmetikai l&bboritéds anyaga nem UV-sugdrzds- vagy vizdllé.
A protézislab feliletét nem szabad csiszoldssal felsérteni, mert ettél id6 elétt elkopik.

Amennyiben a gydgydszati terméket ilyen kdrnyezeti hatdsoknak teszik ki, megsziinik
minden csereigény az Otto Bock HealthCare-rel szemben.

2.4 Funkcié

Az 1E56 Axtion protézisldbat az alsé végtag endoszkeletdlis protéziseihez fejlesztettiik mér-
sékelt vagy nagyon aktiv életvitelli paciensek részére.

A protézisldb kildndsen az olyan amputdltaknak alkalmas, akiknél a beépitési magassag
nagyon kicsi. A karbon és a poliuretdn specidlis kombindacidjanak hatdsdéra a protézisldb el-
nyeli a sarokra |épéskor fellépd Gtberdt. A dinamikus sarokelem tamogatdsdval a konstrukcié
lehetévé teszi a puha Gtmenetet a sarokra 1épéstdl egészen a teljes talajkontaktus létrejéttéig.

A sa-rokékek opciondlis alkalmazdsdval a ldb sarok-karakterisztikdjat a paciens egyedi
igényeihez és szlikségleteihez lehet igazitani.

Az 1E56 Axtion lényegében az aldbbi elemekbdl dll (2. dbra):
(1) karbon-bdzisrugd

(2) poliuretdn 6sszekotd elem

(8) a karbon bdazisrugd dinamikus sarokeleme
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(4) fels6 karbonrugo

(5) piramis adapter elasztomer ékkel
(6) kozmetikus ldbboritds (tartozék)
(7) menetes lemez

(8) sarokék (opcio)

3 Miszaki adatok

Sarokmagassag (mm) 13+4/-5

Méretek (cm) 22 | 283 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Rendszermagassag (mm) 34 | 3 | 3 | 35 | 3 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37
suly* (~ g) 310|315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
max. testsuly (kg) 125

mobilitasfok 3+4

* ldbkozmetika nélkil

4 Kezelés
4.1 Az 6sszeszerelés el6készitése:
4.1.1 A ldbburkolat felhGzasa/eltavolitasa

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongdlédds. A protézisldb kozmetikus Idbbevonattal
egyltt haszndlandé. Ha lehet, ne vegye le foloslegesen a ldbkozmetikdt a protézislabrol.
Ha a kozmetikdt tal gyakran huzzuk fel és le a karbonldbrél, megsériilhet a protézislab.

H

A labburkolat nem megfelel6 6sszeszerelése okozta karok. A Idb-kozmetika felhGza-
sahoz / eltavolitdsdhoz a karbonldbra ill. a karbonldbrél nem szabad csavarhizét hasz-
ndlni, mert megsértheti a karbonrészeket és/vagy a protézisldbat. Ajanljuk pl. célszerszam
(2C100) haszndlatat.

ERTESITES

Szakszer(itlen haszndlat okozta rongalédds. A kozmetikai boritdst tilos belil bepu-
derezni, ellenkez6 esetben ugyanis fokozédhat a dérzshatds. Alkalmasint haszndljunk
szilikonspray-t. Esetleges sériilés vagy kopds esetén ki kell cserélni a ldbboritdst.

A kozmetikus labboritas felhtzasa:

¢ A ldbboritds felhlzdsa el6tt el6szor rogziteni kell a cs6adaptert a protézisldbhoz. Ez
megkdnnyiti az eljardst.
® Huzzunk Spectra-zoknit a protézislabra.

® A kozmetikus ldbbevonat felhGzdsdndl a protézisldbra haszndljuk példdul a célszersza-
mot (2C100).

A kozmetikus labbevonat eltavolitasa:

¢ Helyezziik a célszerszamot (2C100) a sarokék ald a sarokndl és emeljik ki a sarkat a
kozmetikdabdl. A lab most mér kdnnyen kivehetd a kozmetikdbol.
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4.2 Felépités:
4.2.1 Alapfelépités
Ajdanldasok az alapfelépitéshez (protézislab labboritdssal)

Labméret (cm) Labkézép a felépitévonal el6tt (mm) sarokmagassdg (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13+/-5
29-31 35-30

4.2.2 A statikai felépités optimalizdldasa

o A felépitési ajanldsokat szlkség szerint be lehet szerezni az Ottobock-ndl (TF-modulos
ldbszdr protézisek: 646F219,TT-modulos ldbszdr protézisek: 646F336).

e A protézist igazitsa be, a L.A.S.A.R. Posture segitségével, ha van.

4.2.3 A felépités dinamikus optimalizalasa

A frontdlis (ML) és szagitdlis (AP) sikban a sz6g megvdltoztatdsdval és eltoldssal adap-
tdljuk a protézist, hogy megfelel6 legyen a sarokkontaktus, kdnnyen legérdiljon a ldb, és
optimdlis legyen az datterhelés ellenoldali Idbra. Ldbszarellatdsokndl tgyelni kell arra, hogy
az dllasfézisban meglegyen a fizioldgids térdhajlds.

4.3 Habszivacs-kozmetika

A habszivacs kozmetika és a ldbboritds oldhat6é kapcsolatdnak megteremtésére szolgdl a
csatlakozd sapka (2C10), amely méretpontosan beugrik a kozmetika proximdlis pereme ald.

Figyelembe kell venni az aldbbi ajanldst:

¢ A habszivacs rohlingot révidebbre kell vagni (a disztdlis 6sszenyomddds mértéke a lab-
szdaron kb. 1 cm, a combon kb. 4 cm).

® Huzzuk fel a habszivacsot, szereljik fel a protézislabat, rajzoljuk fel rd a ranyomott csat-
lakoz6sapka kérvonalat.

¢ A csatlakozésapkat izopropilalkohollal (634A58) meg kell tisztitani.
¢ A disztdlis habszivacs-vagdsélet és a csatlakozoésapkdt kontaktragasztoval (636N9) vagy
mdanyagragasztoval (636W17) 6ssze kell ragasztani.

¢ A habszivacs kozmetikdat a szokott médon a felszerelt Idbon kell megformdzni. Vegyiik
figyelembe a takardharisnya ill. Super-Skin kompressziéjat.

4.4 Az opciondlis sarokékek haszndlata

/A VIGYAZAT!

A térdhidraulika miikédése sarokékek alkalmazdasa esetén megvdltozik, ez az elesés
veszélyével jar. Sarokékek alkalmazdsakor a protézis terhelésekor konnyebb lehet az
dligsfazis flexidja. A dinamikus felépités optimalizdlasakor - féleg sarokékek haszndlata
esetén és ha nincs dllasfdzis kontroll - ajdnlatos a kildnleges 6vatossdg.

4.4.1 A sarokékek alkalmazasa

Mindegyik 1E56 Axtion protézisldbat két sarokékkel szdllitjuk:
o Gtlatszd sarokék: puha

¢ fekete sarokék: kemény
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Ha a pdciens agy érzi, hogy a sarokra |épés tilsdgosan puha, vagy a térd az dllésfazis
kdzepén hiperextenzidba keriil, a sarkat az egyik vagy mindkét sarokék alkalmazasaval
merevebbé lehet tenni.

4.4.2 Egy sarokék behelyezése (4. dbra)

INFORMACIO

Az Ottobock azt ajanlja, hogy a ldbat el6szor sarokék haszndlata nélkil teszteljiik.

e Vdlasszuk ki a megfelel6 merevségli sarokéket.
* A vezetd nyelvet proximdlisan és a sarok felé mutatva dllitsuk be.
¢ A behelyezés megkonnyitése céljabdl a sarokéket par csepp tiszta vizzel nedvesitsiik be.

¢ A sarokéket posterior iranybdl vezessiik bele a karbon bdzisrugé (1) és a menetes lemez
(7) kozti résbe, mig a vezet6nyelv be nem ugrik a menetes lemezen (7) 1évé horonyba.

® A sarokék akkor van jé helyen, ha a sarokék konvex oldala az 6sszekotd elem (2) kon-
kav felszinének (itkozik, és a vezetd nyelv beugrik a menetes lemezen (7) 1év6 horonyba.

* A sarokékek kialakitasa olyan, hogy ragasztéval nem kell fixdalni.

4.4.3 Egy sarokék eltavolitasa

¢ Az eltavolitds megkonnyitése céljabdl a sarokéket pdr csepp tiszta vizzel nedvesitsiik be.

¢ A sarokéket a ldb medidlis és laterdlis oldala feldl 6vatosan emeljiik ki a helyzetébdl. A
kilazitott sarokék ujjal eltavolithato.

4.5 Bedllitas és végszerelés

Mivel az adapter kdrnyékén nagy nyomaték 1ép fel, a cs6adapter dllitécsavarjait feltétlentil
15 Nm névleges nyomatékkal kell egyenletesen meghuzni.

Haszndljunk nyomatékkulcsot A menetes csapokat a protézis készre szerelésekor Loctite®-
tal (636K 13) biztositani kell.
4.6 Karbantartdsi tudnivalok

e A komplett protézislabat a kozmetikdval egyitt az elsé harminc nap (négy hét) haszndlat
utdn 4t kell vizsgdlni.

¢ A rendes konzultdcié alkalmaval dt kell nézni az egész protézist, nincs-e rajta kopds.
e Erds kopds esetén az egész labboritast ki kell cserélni.

INFORMACIO

Ezt az alkatrészt az ISO 10328 elirdsai szerint 2 millié terhelési ciklusra bevizsgadltdk.
Ez az érték a pdciens aktivitdsanak fiiggvényében megfelel két-haroméves haszndlatnak.

Ajanljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellenérzést.

5 Jogi tudnivaldk

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ald rendelt, ennek megfeleléen
vdltozhat.

5.1 Felel6sség

A gyart6é abban az esetben vdllal felel6sséget, ha termék haszndlata a jelen dokumentum-
ban szerepl6 leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért,
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melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil hagydsa, f6képp a termék szakszer(itlen hasz-
ndlata vagy meg nem engedett atalakitdsa nyomadn kdvetkeznek be.

5.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurépai Direktiva rendelkezé-
seinek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozé osztélyozdsi kategéridk
alapjdan ezt a terméket az |. osztdlyba soroltdk be. A megfelel6ségi nyilatkozat a gyartod
kizdrolagos felel6ssége alapjan kerdilt kidllitdsra a Diektiva VII. Fliggelékének megfeleléen.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2015-04-17
® Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

¢ Dbejte na dodrzovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabrdnilo poranéni a poskozeni
produktu.

¢ Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpecného pouzivani produktu.
¢ Uschovejte si tento dokument.

Vyznam bezpecnostnich symboli

Varovdni prfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ arovani pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

1 Jednotlivé dily (obr. 1)
1.1 Jednotlivy dil m (pro dodatecné objedndni)
(1) SL= Spectra Sock Ochranny ndvlek

1.2 Sada jednotlivych dil(i @ (pro dodatecné objedndni)
(2) 2F20=" Patni kliny

Pro chodidla o velikosti 22—25 cm: 2F20=22-25

Pro chodidla o velikosti 26—-31 cm: 2F20=26-31

1.3 P¥islusenstvi

INFORMACE

Protézové chodidlo 1E56 Axtion se musi pouzivat ve spojeni s kosmetickym potahem
chodidla 2C5 (v&etné pfipojovaci podlozky). Potah chodidla 2C5 je pfisluSenstvi a neni
soucdsti doddavky. Musi se objedndvat zvlst.

(3) 2C5=Potah chodidla (vcetné pfipojovaci podlozky)
Priklady pro objednani: 2C5=1L25/4, 2C5=R27/15

Strany levé (L), pravé (R)
Velikostiem) | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Barvy bézova (4), svétle hnéda (15)

74 | Ottobock 1E56, 2F20



(4) 2C100 Nazouvaci nastroj na kosmeticky potah chodidla

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Protézové chodidlo 1E56 Axtion se pouzivd vyhradné k protetickému vybaveni dolnich koncetin.
2.2 Oblast pouzZiti

Oblast pouziti dle systému aktivity Ottobock (MOBIS):

Doporuéeni pro amputované t¥idy aktivity 3 a 4 (neomezend chize v exteriéru a

Q‘%‘ neomezend chiize v exteriéru s mimordadné vysokymi ndroky).

".Q Schvdleno pro pacienty o hmotnosti do 125 kg.

2.3 Bezpecnostni upozornéni

Seznamte s ndsledujicimi bezpecnostnimi upozornénimi také vaseho pacienta:

| A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni vlivem nadmérného namahani. Pri neodborné vyrobé nebo pouziti
neodpovidajicim ur¢enému Gcelu maze dojit k tnavé a zeslabeni konstrukénich dild pro-
tézového chodidla.
Aby se zamezilo ohroZeni pacienta, nesmi byt chodidlo v pfipadé citelného zhorSeni funkce
naddle pouzivano.

Takové citelné zhorSeni funkce se mize projevit jako snizeny udinek pruziny nebo snizeny
odpor prednozi.

Opatieni: V pfipadé vyskytu néjakych neobvyklych stavl navstivte ortopedicko-protetické
pracovisté za ucelem kontroly popf. vymény protézového chodidla.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Protézové dilce se nesmi vysta-
vovat vlivim prostredi, které

e zpusobuje korozi kovovych ¢asti (jako napf. sladkd voda, sland voda a kyseliny) nebo
® zpusobuje abrazi karbonovych vidken (jako napt. pisek).

Materidl potahu chodidla neni odolny proti UV zdreni nebo vodé.

Povrch chodidla se nesmi zbruSovat, ponévadz by tim doslo k pred¢asnému opotrebeni.

V pfipadé pouzivani zdravotnického prostredku v tomto prostredi zaniknou veSkeré ndaroky
na ndhradu viéi Otto Bock HealthCare.

2.4 Funkce

Chodidlo 1E56 Axtion bylo vyvinuto k pouziti u endoskeletdinich protéz dolnich koncetin pro
mirné az vysoce aktivni osoby.

Toto protézové chodidlo je obzvldst vhodné pro aktivni amputované, ktefi maji k dispozici
pouze malou stavebni vysku. Diky specidlni kombinaci karbonu a polyuretanu absorbuje pro-
tézové chodidlo razy vznikajici pfi dopadu paty. Za podpory dynamického patniho elementu
umoznuje konstrukce mékky prechod z dopadu paty az do pIného kontaktu s podlozkou.
Pomoci patnich klind, které je mozné volitelné pouzit, Ize chodidlo pfizptsobit individudinim
potfebam pacienta.
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1E56 Axtion sestavd z ndsledujicich hlavnich dsti (obr. 2):

Zdkladni karbonovd pruzina

(1)

(2) Spojovaci element z polyuretanu

(3) Dynamicky patni element zdkladni karbonové pruziny
(4) Horni karbonové pruzina

(5) Pyramidovy adaptér s elastomerovym klinem

(6) Kosmeticky potah chodidla (pfisluSenstvi)

(7) Desticka se zdvitem

(8) Patni klin (volitelny)

3 Technické udaje

\lyska podpatku (mm) 13 +/-5

Velikosti (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Systémova vyska (mm) 34 | 35|35 |35 |3 |36 |36 | 36 | 36 | 37
Hmotnost* (~ g) 310 | 315|320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
max. télesna hmotnost (kg) 125

Stupen aktivity 3+4

* bez kosmetiky chodidla

4 Manipulace
4.1 Prfiprava montdze
4.1.1 Nasazeni/sejmuti potahu chodidla

OZNAMENT

Poskozeni v disledku neodborného pouzivani. Chodidlo je koncipovdno pro pouziti
s kosmetickym potahem. Zamezte tomu, aby se kosmeticky potah chodidla sundaval
zbyte¢né Casto. Jestlize nasazujete kosmeticky potah chodidla na karbonové chodidlo
resp. z néj chodidlo pfili§ Casto vyndavdte, tak to mlze vést k poskozeni vlastniho chodidla.

U

Poskozeni v disledku $patné montdaze potahu chodidla. Pro nasazeni potahu chodidla
na karbonové chodidlo resp. k jeho sunddni nepouzivejte Sroubovdk, ponévadz to mize
vést k poskozeni karbonovych dili a/nebo vlastniho chodidla. Doporuéuje se pouzivat k
tomu napf. ndstroj 2C100 (pfisluSenstvi).

|OZNAMENT

Poskozeni v dlsledku neodborného pouzivani. Kosmeticky potah chodidla se nesmi
uvnitf posypdvat talkem, ponévadz to mize mit za ndsledek vétsi abrazi. V pfipadé potieby
pouzijte silikonovy sprej. V pfipadé nadmérného opotrebeni nebo poskozeni kosmetického
potahu chodidla se musi potah vyménit.

Nasazeni kosmetického potahu:

¢ Pfed nasazenim potahu chodidla by se mél k chodidlu nejprve pfipevnit trubkovy adaptér.
Tim se postup usnadni.
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¢ Natdhnéte na protézové chodidlo ochranny navlek Spectra.

¢ K nasazeni potahu na chodidlo pouzivejte ndstroje jako napr. 2C100.

Sejmuti potahu z chodidla:

¢ Nasadte ndstroj 2C100 pro sejmuti potahu pod kliny podpatku v oblasti paty a pacenim
vyprostéte patu z potahu. Potom snadno vyjmete z potahu celé chodidlo.

4.2 Stavba

4.2.1 Zdkladni stavba

Doporuceni pro zdkladni stavbu (chodidlo s potahem):

Velikost chodidla (cm) Stred chodidla pred stavebni linii (mm) Vyska podpatku (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statickd optimalizace stavby

¢ V pripadé potieby si u fy Ottobock mizete vyzadat doporuceni vyrobce pro stavbu (mo-
duldrni stehenni protézy: 646F219*, moduldrni bércové protézy: 646F336*).

e Stavbu protézy sefizujeme pomoci pristroje L.A.S.A.R. Posture, pokud je k dispozici.

4.2.3 Dynamickad optimalizace stavby

Sefidte protézu ve frontdini roviné (ML) a v sagitdlni roviné (AP) pomoci zmény Ghlu nebo
posunuti tak, aby bylo zajis§téno spravné dosednuti paty, snadny odval chodidla a optimdlni
premisténi vahy na kontralaterdini stranu. U vybaveni bércovou protézou je nutné dbdt na
to, aby dochdzelo ve stojné fazi k fyziologické flexi kolene.

4.3 Pénova kosmetika

K rozebiratelnému spojeni mezi pénovou kosmetikou a kosmetickym potahem chodidla
slouZi podlozka na chodidlo 2C10, kterd zapadne presné do proximdlniho okraje kosmetiky.

Je nutno brdt na zfetel nasledujici doporuceni:

 Zkratte pénovy polotovar (distdini komprese cca. 1 cm u bércové pénové kosmetiky a cca.
4 cm u stehenni pénové kosmetiky).

¢ Pretdhnéte pénovou kosmetiku, namontujte chodidlo a vyznacte vnéjsi konturu namacknuté
pripojovaci podlozky.
¢ Ocistéte uvolnénou pfipojovaci podlozku izopropylalkoholem 634A58.

e Slepte distdIni plochu fezu pénové kosmetiky a pfipojovaci podlozku pomoci kontaktniho
lepidla 636N9 nebo lepidla na plasty 636W17.

® Vnéjsi tvar kosmetiky se upravi obvyklym zplsobem pfi namontovaném chodidlu. Méjte
na zfeteli také kompresi zplsobenou kosmetickou punéoskou nebo povliakem SuperSkin.

4.4 Pouziti volitelnych patnich klint

| A UPOZORNENI

Nebezpedéi padu v disledku zmény dynamiky kolene pfi pouziti patnich klina. Pouziti
patnich klind mézZe usnadnit flexi ve stojné fdzi pfi zatizeni protézy. Je proto nutné postupovat
obezretné zejména pri dynamické optimalizaci stavby — zejména pfi pouziti kolennich
kloubl bez fizeni stojné faze.
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4.4.1 Pouziti patnich klinG

Ke kazdému protézovému chodidlu 1E56 Axtion se doddvaji dva patni kliny:

¢ Transparentni patni klin: mékky

e Cerny patni klin: tvrdy

Pokud se dopad paty zdd pacientovi pfili§ mékky nebo dochdzi-li k hyperextenzi kolene ve
stredni stojné fazi, tak Ize patu vyztuzit pomoci jednoho z obou patnich klinG.

4.4.2 VIsazeni patniho klinu (obr. 4)

INFORMACE

Ottobock doporucuje, aby se chodidlo nejprve otestovalo bez pouziti patniho klinu

¢ Vlyberte patni klin vhodné tuhosti.
¢ Ustavte vodici jazycek proximdinim smérem a aby ukazoval smérem k paté.
® Pro snazsi nasazovdni potrete patni klin nékolika kapkami Cisté vody.

¢ Vsadte parni klin posteriorné do mezery mezi karbonovou zdkladni pruzinou (1) a zavitovou
destickou (7) tak, aby vodici jazycek zapadl do vybrani v zdvitové desticce (7).

¢ Patni klin dosedd sprdavné, kdyz narazi jeho konvexni strana do konkdvniho povrchu spojo-
vaciho elementu (2) a kdyz se vodici jazyéek zaaretuje do vybrani v zavitové desticce (7).

¢ Patni kliny jsou navrzeny tak, Ze neni nutnd fixace pomoci lepidla.

4.4.3 Vyjmuti patniho klinu

¢ Pro snazsi vyjmuti potrete patni klin nékolika kapkami Cisté vody.

¢ Opatrné vysunte patni klin z jeho polohy na medidini nebo laterdini strané chodidla.
Uvolnény patni klin 1ze vyjmout prsty.

4.5 Serizeni a koneénd montdz

Z divodu vysokého zatizeni v oblasti adaptéru se musi adjustacni Srouby trubkového adap-
téru bezpodminec¢né utdhnout utahovacim momentem 15 Nm.

K utahovdni $roubl pouZzijte momentovy kli¢ 710D 1 a pfi dokonceni protézy zajistéte stavéci
Srouby lepidlem Loctite® 636K 13.
4.6 Pokyny pro udrzbu

¢ Po prvnich 30 dnech (4 tydnech) pouzivéni by se méla provést prohlidka kompletniho
chodidla s kosmetickym potahem.

* P¥i pravidelnych ndvstévdach technika je nutné zkontrolovat opotrebeni kompletni protézy.
¢ V pfipadé silného opotrebeni kosmetického potahu chodidla je nutné potah vymeénit.

INFORMACE

Tento protézovy komponent byl podroben zkousce dvéma miliény zatézovacich cykld dle
ISO 10328. To odpovidd dobé vyuZiti dvou az tfi let podle stupné aktivity amputovaného.

V zdsadé doporucujeme, aby se provdadély pravidelné roéni bezpecnostni kontroly.

5 Prdvni ustanoveni

V8echny prdavni podminky podléhaji prdvu daného stétu uZivatele a mohou se odpovidajici
mérou liSit.
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5.1 Odpovédnost za vyrobek

Viyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynl uvedenych
v tomto dokumentu. Za skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména
neodbornym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce
zddnou odpovédnost.

5.2 CE shoda

Tento produkt splriuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostred-
ky. Na zdakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarfazen
do Tridy I. Proto bylo vyddno prohldseni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle
Prilohy VII této smérnice.

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2015-04-17
¢ Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

¢ Acordati atentie indicatiilor de sigurantd pentru a evita vatdmadrile si deteriorarea pro-
dusului.

¢ |nstruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fard pericol a produsului.
¢ Pdstrati acest document.

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

[ ] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Componente individuale (ig. 1)

1.1 Componenta individuald m (pentru comandd ulterioard)

(1) SL= Spectra-Sock sosetd de protectie

1.2 Set componente individuale @ (pentru comandd ulterioard)
(2) 2F20=" sustinatori plantari pentru pentru cdlcai

Pentru mdarimea piciorului 22—-25 cm: 2F20 = 22-25

Pentru marimea piciorului 26-31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Accesorii

INFORMATIE

Laba proteticd 1E56 Axtion trebuie utilizatd in combinatie cu elementul cosmetic pentru
laba proteticd 2C5 (inclusiv placa de conexiune). Elementul cosmetic pentru laba pro-
tetica 2C5 este un accesoriu si nu este inclus in continutul livrdrii, acesta trebuind sa fie
comandat separat.

(3) 2C5=Element cosmetic pentru laba protetica (inclusiv placd de conexiune)
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Modele de comandd: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Parti stanga (L), dreapta (R)
Marimiem) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Culori bej (4), maro deschis (15)

(4) 2C100 Dispozitiv de schimbare a elementului cosmetic pentru laba protetica

2 Descriere

2.1 Scopul utilizarii

Laba proteticd 1E56 Axtion este destinatd exclusiv utilizarii in tratatmentul protetic al ex-
tremitatii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare este in conformitate cu Sistemul de mobilitate (MVOBIS) al Ottobock:

Recomandatd pentru pacienti amputati cu grad de mobilitate 3 si 4 (cu poten-
Q' tial nerestrictionat de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul exterior si cu
Qmd potential nerestrictionat de deplasare cu ajutorul unei proteze in spatiul exterior

"'E.U cu un grad sporit de dificultate).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate corporald maxima de pana la bis 125 kg.

2.3 Indicatii de siguranta
Va rugdm sa transmiteti indicatiile de sigurantd de mai jos pacientilor dvs.:

Pericol de ranire prin suprasolicitare. Folosirea neadecvatd sau neconformd cu scopul
utilizarii poate duce la uzura prin oboseald a elementelor componente ale labei protetice.
Pentru a reduce riscul periclitdrii pacientului, este interzisa folosirea in continuare a labei
protetice in cazul aparitiei unor reduceri perceptibile ale functionalitdtii.

Reducerea perceptibila a functionalitdtii se poate manifesta prin reducerea rezistentei
antepiciorului.
Masuri: Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul si, dacd este cazul, inlocuirea
labei protetice.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Va rugdm sa evitati expu-
nerea elementelor de ajustare a protezei la medii care duc la corodarea pdrtilor metalice
(de ex. apa dulce, apd saratd si acizi) sau

¢ au efect abraziv asupra fibrei de carbon (de ex. nisip).

® Materialul elementului cosmetic al labei protetice nu este rezistent la raze ultraviolete
si la apad.

Tn cazul utilizérii acestui produs medical in conditiile de mediu neadecvate mentionate mai

sus, orice pretentie de despdgubire / inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare

isi pierde valabilitatea.

80 | Ottobock 1E56, 2F20



2.4 Functionare

Laba proteticd 1E56 Axtion a fost conceputd pentru utilizarea in proteze endoscheletale ale
membrelor inferioare si este destinatd pacientilor cu un grad de activitate mediu pana la ridicat.

Aceasta laba protetica este adecvatd in mod deosebit pentru pacienti amputati in cazul
carora e disponibilad doar o indltime de montare redusd. Datoritd combinatiei speciale de
carbon si poliuretan, laba proteticd absoarbe socul la contactul calcdiului cu solul. Con-
structia, asistatd de elementul talonier dinamic, permite o trecere lind de la faza de sprijin
pe cdlcdi la faza de contact complet al tdlpii cu solul.

Prin utilizarea optional& a sustindtorilor plantari pentru cdlcdi, caracteristicile cdlciului pot
fi adaptate la nevoile individuale ale pacientului.

Principalele componente ale labei protetice 1E56 Axtion sunt (fig. 2):

1) Talpa elastica din carbon

(1)

(2) Element de racord din poliuretan

(3) Element talonier dinamic al tdlpii elastice din carbon
(4) Element superior al talpii elastice din carbon

(5) Adaptor piramidal cu pand din elastomer

(6) Element cosmetic pentru laba protetica (accesoriu)
(7) Placa filetata

(8) Sustindtor plantar pentru cdlcéi (optional)

3 Date tehnice

indltimea tocului (mm) 13 +/-5

Marimi (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
indltime de constructie (mm) 34 | 3% |3 |35 |35 |36 |36 |36 | 36 | 37
Greutate* (~ g) 310( 315|320 | 325|355 | 360 | 370|380 | 395|410
Greutate corporald max. (kg) 125

Gradul de mobilitate 3+4

* fara elementul cosmetic

4 intrebuintarea
4.1 Pregdtirea asambldrii
4.1.1 Aplicarea/indepdrtarea elementului cosmetic pentru laba protetica

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizare neconforma. Laba proteticd a fost conceputd pentru utili-
zarea impreund cu elementul cosmetic. Va rugdm sa evitati indepdrtarea prea frecventd
a elementului cosmetic de pe laba proteticd. Aplicarea si indepdrtarea prea frecventd
a elementului cosmetic pe si de pe laba protetica din fibrad de carbon poate avea drept
consecintd deteriorarea elementelor de ajustare a labei protetice.
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INFORMATIE

Deteriorarea prin asamblarea gresitd a elementului cosmetic pentru laba protetica.
Nu folositi o surubelnitd pentru aplicarea pe, respectiv indepadrtarea elementului cosmetic
de pe laba protetica din fibrd de carbon, deoarece acest lucru poate duce la deteriora-
rea elementelor din fibra de carbon si / sau a elementelor de ajustare a labei protetice.
Se recomanda utilizarea dispozitivului de schimbare a elementului cosmetic pentru laba
proteticd 2C100 (accesoriu).

INFORMATIE

Deteriorarea prin utilizare neconforma. Este interzisa aplicarea pudrei de talc in interiorul
elementului cosmetic pentru laba proteticd, deoarece prin aceasta se amplifica gradul de
abraziune. Dacé este cazul, aplicati spray de silicon. In cazul unei eventuale deteriordri,
sau la atingerea unui grad avansat de uzurd, elementul cosmetic trebuie inlocuit.

Aplicarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

¢ Inainte de aplicarea elementului cosmetic trebuie fixat adaptorul tubular pe laba proteticd.
Aceasta va usura procedura.

e imbrédcati laba proteticd in soseta de protectie Spectra.

® Pentru introducerea labei protetice din fibrd de carbon in elementul cosmetic folositi, spre
exemplu, dispozitivul de schimbare a elementului cosmetic 2C100.

indepdrtarea elementului cosmetic pentru laba protetica:

e Introduceti dispozitivul de schimbare a elementului cosmetic 2C100 sub penele din re-
giunea cdlcaiului si impingeti in sus cdlcaiul pand ce acesta se desprinde din elementul
cosmetic. Acum laba protetica poate fi extrasa cu usurintd din elementul cosmetic.

4.2 Aliniamentul

4.2.1 Aliniamentul de baza

Recomandari pentru aliniamentul de baza (labd protetica cu element cosmetic):

Marimea piciorului (cm) | Mijlocul labei inainte de linia de aliniament Tnﬁltimea tocului (mm)
(mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Optimizarea aliniamentului static

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

¢ Proteza se va adapta cu ajutorul dispozitivului de aliniere L.A.S.A.R. Posture, dacd ace-
sta este disponibil.

4.2.3 Optimizarea aliniamentului dinamic

Proteza se va ajusta in plan frontal (ML) si in plan sagital (AP) prin modificarea unghiului sau
prin deplasare astfel, incat sa se asigure un contact corect al calcdiului cu solul, o pdsire
simpld si un transfer optim al greutdtii pe partea contralaterald. In cazul tratamentelor pro-
tetice pentru gamba se va acorda atentie flexiei fiziologice a genunchiului in faza stationard.
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4.3 Invelisul cosmetic din material expandat

Placa de conexiune pentru elementul de cosmetica 2C10 serveste drept element detasabil
de conexiune intre invelisul cosmetic din material expandat si elementul cosmetic pentru laba
proteticd. Aceasta se inclicheteaza perfect in marginea proximald a elementului cosmetic.

Va rugdm sa respectati urmdatoarele recomanddari:

e Taiati la lungimea doritd semifabricatul din material expandat (compresie distald cca. 1
cm Tn cazul invelisului din material expandat al gambei si cca. 4 cm n cel al invelisului din
material expandat al coapsei)

e Tnveliti in materialul expandat, montati laba proteticd si marcati conturul exterior al pldcii
de conexiune.

¢ Curdtati placa de conexiune detasatd cu alcool izopropilic 634A58.

¢ Lipiti suprafata de tdiere distald a materialului expandat si placa de conexiune cu adeziv
de contact 636N9 sau adeziv pentru material plastic 636W17.

® Montarea invelisului cosmetic din material expandat, si configurarea formei elementului
cosmetic se realizeaza in modul obisnuit, cu laba proteticd montatd. Va rugdm sa tineti
cont de gradul de compresie rezultat din purtarea de ciorapi cosmetici sau SuperSkin.

4.4 Utilizarea sustindtorilor plantari pentru cdlcdi optionali

Pericol de cadere ca urmare a modificdrii dinamicii genunchiului in cazul utilizarii
sustinatorilor plantari pentru calcai. in cazul solicitérii protezei, utilizarea sustingtorilor
plantari pentru cdlcéi poate facilita flexia in faza ortostaticd. De aceea se impune un grad
sporit de atentie la optimizarea aliniamentului dinamic — in special in cazul utilizarii unor
articulatii de genunchi fard control al fazei ortostatice.

4.4.1 Utilizarea sustinatorilor plantari pentru calcai

Cu fiecare laba proteticd 1E56 Axtion se livreazd doi sustindtori plantari:
e sustinator plantar transparent: moale

e sustindtor plantar negru: tare

in cazul in care pacientul resimte pdsirea pe cdlcéi ca find prea moale, sau in cazul in care
in faza ortostaticd mediand este prezentd o hiper-extensie a genunchiului, calcdiul poate fi
stabilizat cu ajutorul unuia dintre cei doi sustindgtori plantari.

4.4.2 Aplicarea unui sustinator plantar (fig. 4)

INFORMATIE

Ottobock recomanda ca laba proteticd sa fie mai intai incercata fard aplicarea unui
sustindtor plantar.

e Selectati sustindtorul plantar cu gradul de rigiditate corespunzdtor.
¢ Aliniati limba de ghidare proximal si orientatd astfel, incat sa indice catre calcai.
® Pentru a facilita aplicarea, umeziti usor sustingtorul plantar cu céteva picaturi de apd curatd.

e Impingeti sustindtorul plantar dinspre partea posterioard in spatiul dintre talpa elasticd
din carbon (1) si placa filetatd (7), pand cénd limba de ghidare se inclicheteaza in de-
cupaijul placii filetate (7).
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e Sustinatorul plantar este pozitionat corect cand partea convexd a sustinatorului plantar
se loveste de suprafata concava a elementului de racord (2), iar limba de ghidare este
inclichetatd in decupajul placii filetate (7).

e Sustinatorii plantari sunt astfel conceputi, incat nu este necesarda fixarea lor cu ajutorul
unui adeziv.

4.4.3 indepartarea unui sustindtor plantar

¢ Pentru a facilita indepdrtarea, umeziti usor sustinatorul plantar cu cateva picaturi de
apd curatad.

* Degajati cu grijd sustindtorul plantar impingadndu-| spre exterior dinspre partea mediand
sau laterald a labei protetice. Sustinatorul plantar degajat poate fi extras cu mana.

4.5 Reglaje si asamblare finald

Datoritad gradului mare de solicitare in regiunea adaptorului, suruburile de reglare ale adap-
torului tubular trebuie stréinse neapdrat la un moment de strangere nominal de 15 Nm.

Utilizati cheia dinamometrica 710D1, iar la finisarea protezei, fixati stifturile filetate cu Loc-
tite® 636K13.
4.6 Indicatii de intretinere

¢ Laba proteticd completd, cu elementul cosmetic montat, trebuie supusd unei inspectii
dupd primul interval de purtare de 30 de zile (4 sGptamani).

* in timpul consultatiei curente, se va verifica proteza completd pentru a se detecta gradul
de uzurd.

e in cazul unui grad avansat de uzurd, elementul cosmetic al labei protetice trebuie inlocuit.

INFORMATIE

Acest element de ajustare este verificat conform ISO 10328 pe doud milioane de cicluri
de solicitare. Aceasta corespunde, in functie de gradul de activitate a pacientului care a
suferit amputatia, unei durate de utilizare de doi pana la trei ani.

Va recomandam sa efectuati periodic controalele de siguranta anuale.

5 Informatii juridice

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

5.1 Rdspunderea juridicd

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

5.2 Conformitate CE

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

Datum posljednjeg aZuriranja: 2015-04-17

¢ PaZljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

¢ Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i ostecenja proizvod.
¢ Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

¢ Sacuvajte ovaj dokument.

Znacenje simbolike

Upozorenje od mogucih udesa.

[ "TUpozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.

Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Sastavne jedinice sl 1)

1.1 Sastavna jedinica m (za naknadnu narudzbu)
(1) SL= Spectra-¢arapa Zastitna ¢arapa

1.2 Jedinice pakovanja e (za naknadnu narudzbu)
(2) 2F20=" petni klinovi

Za veli¢inu stopala 22-25 cm: 2F20=22-25

Za veli¢inu stopala 26-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Pribor

1E56 Axtion proteti¢ko stopalo mora se koristiti u kombinaciji sa ¢ahurom stopala 2C5
(ukljuéujuéi prikljuéno pokrivalo). 2C5 &ahura stopala je pribor i nije sadrzana u obujmu
isporuke. Mora se naknadno narugiti.

(3) 2C5=¢ahura stopala (ukljuujuéi prikljuéno pokrivalo)
Primjer narudzbe: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Strane lijeva (L), desna (D)
Veligine(cm) | 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Boje bez (4), svjetlo smeda (15)

(4) 2C100 alat za promjenu kozmetike stopala

2 Opis
2.1 Namjena
1E56 Axtion protetiCko stopalo koristi se isklju€ivo za proteticko zbrinjavanje donjih ekstremiteta.
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2.2 Podrucje primjene
Podrucje primjene prema Ottobock mobilnom sustavu (MOBIS):

Preporuka za osobe sa amputacijom i mobilnim stupnjem 3 i 4

Qﬂm‘ (neogranic¢eno kretanje vanjskim podruéjem i neograni¢eno kretanje vanjskim
"'E'.U podrugjem sa posebno visokim zahtjevima)

Zugelassen bis max. 125 kg Patientengewicht.

2.3 Sigurnosne upute
Molimo da navedene sigurnosne upute proslijedite Vasim paijentima:

Opasnost od ozljeda zbog prenaprezanja. Zbog nestruénog ili neodgovarajuceg
koristenja sastavni dijelovi protetickog stopala mogu oslabiti.

Kako bi se izbjeglo ugrozavanje pacijenta, stopalo se nakon osjetnog gubitka funkcija ne
smije viSe koristiti.
Taj osjetni gubitak funkicija moze se o¢itovati kao smanjeni otpor prednjeg stopala.

Mjera: posijetiti struénu radionicu, kako bi se provjerilo i po potrebi zamijenilo proteticko
stopalo.

NAPOMENA

Ostecenja zbog pogresnih okolinskih uvjeta. Strukturalni dijelovi stopala ne smiju
se izloziti okolinama, koje:

e izazivaju koroziju na metalnim dijelovima (kao npr. slatka voda, slana voda i kiseline) ili
e istrosuju karbonska vlakna (npr. pjesak)

Materijal Gahure stopala nije otporno na UV-zracenje i vodu.

Povrsina protetickog stopala ne smije se brusiti, jer se time uzrokuje prerano istroSenje.

U slucaju upotrebe ovog medicinskog proizvoda pot tim uvjetima gube se sva prava na
odstetu od strane Otto Bock HealthCare.

2.4 Funcija

1E56 Axtion proteticko stopalo konstruirano je za koristenje u endoskeletalnim protezama
za donje ekstremitete za umjereno do visoko aktivne osobe.

Proteti¢ko stopalo posebno je pogodno za osobe sa amputacijom, kod kojih postoji sman-
jena visina ugradnje. Tom posebnom kombinacijom karbona i poliretana proteti¢ko stopalo
apsorbira udarac prilikom nagaza na petu. Zbog potpore dinami¢nog petnog elementa
konstrukija dopusta mekani prijelaz od nagaza na petu do potpunog kontakta s tlom.

Opcionalnim koristenjem petnih klinova moguce je prilagoditi karakteristiku pete stopala
individualnim potrebama pacijenta.

1E56 Axtion sastoji se od (sl. 2):

1

) Karbonske-bazne opruge

2) Povezni element od poliretana
)
)

3
4

Dinamic¢an petni element karbonske bazne opruge

P

Gornja karbonska bazna opruga
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(5) Piramidni prilagodnik sa elastomer klinom
(6) Cahura stopala (pribor)

(7) Navojna plo¢a

(8) Petni klin (opionalno)

3 Tehnicki podaci

Visina stopala (mm) 13 +/-5

Velig¢ine (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

Visina sustava (mm) 34 | 35| 3| 35 |35 |36 | 36 | 36 | 36 | 37

Tezina* (~ @) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
maks. tjelesna teZina (kg) 125

Stupanj mobilnosti 3+4

* bez kozmetike stopala

4 Rukovanje
4.1 Montazna priprema
4.1.1 Stavljanje/skidanje ¢ahure stopala

NAPOMENA

Ostecenja zbog nepravilnog koristenja. Stopalo je koncipirano za koristenje sa ¢ahurom
stopala. Molimo da izbjegavate nepotrebno skidanje Eahure stopala sa stopala. Ako se
Gahura stopala Cesto stavlja na karbonsko stopalo i ponovno skida, moZe doéi do ostecenja
strukturalnog dijela stopala.

H

Ostecenja zbog pogresnog montiranja €ahure stopala. Prilikom stavljanja/skidanja
Cahure stopala na tj. sa karbon stopala nemojte koristiti vijéani odvija¢ jer moze doci do
ostecenja dijelova karbona i/ili strukturalnih dijelova stopala. Predlaze se koristenje alata
2C100 (pribor).

NAPOMENA

Osteéenje zbog nepravilnog koristenja. Cahura stopala ne smije se talkumirati u
unutrasnjosti, jer se tako povecava pogon. Po potrebi koristiti silikonski sprej. Kod even-
tualnog osteéenja ili istroSenosti potrebno je izmjeniti cahuru stopala.

Stavljanje ¢ahure stopala:

* Prije stavljanja ¢ahure stopala potrebno je priévrstiti cijevni prilagodnik za protetickom
stopalu. To olakSava postupak.

e spetra ¢arapu navudi preko stopala.
¢ Radi stavljanja ¢ahure stopala na proteticko stopalo koristiti npr. alat 2C100.
Odstranjivanje ¢ahure stopala:

e Alat 2C100 za odstranjivanje ¢ahure stopala staviti ispod petnog klina u podrucju pete i
podignuti petu iz ¢ahure stopala. Stopalo se sada lako moze izvaditi iz Cahure.
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4.2 Postavijanje
4.2.1 Temeljno postavljanje
Preporuke za temeljno postavljanje (stopalo sa ¢ahurom stopala):

Veli¢ina stopala (cm) Sredina stopala do linije postavljanja (mm) Visina stopala (mm)

22-25 25-30 mm
26-28 30 mm 13 +/- Bmm
29-31 30-35 mm

4.2.2 Statiéno optimiranje montaze

¢ Po potrebi se od poduzeéa Ottobock mogu zatraziti preporuke za poravnanje (modularna
TF proteza za nogu: 646F219* modularna TT proteza za nogu: 646F336%).

® Protezu prilagodite s pomoc¢u uredaja L.A.S.A.R. Posture, ako vam je na raspolaganiju.

4.2.3 Dinami¢no optimiranje montaze

Protezu u frontalnoj (ML) i sagitalnoj (AP) ravnini potrebno je promjenom ili premijeStanjem

kuta, prilagoditi tako, da je osiguran ispravni kontakt pete, lagano valjanje i optimalno

premijestanje teZine na kontralateralnu stranu. Kod zbrinjavanja potkoljenie potrebno je

obratiti pozornost na fizioloSko savijanje koljena u fazi stajanja.

4.3 Presviaka od pjenastog materijala

Za otpustiv spoj izmedu presvlake od pjenastog materijala i €ahure stopala sluzi prikljuéno

pokrivalo 2C10, koje toéno uskod&i u proksimalni rub.

Potrebno je obratiti pozornost na slijedeée preporuke:

e Skratiti cijev od pjenastog materijala (distalni put promjene duljine cca. 1 cm kod pjene
za potkoljenicu i cca. 4 cm kod pjene za natkoljenicu)

¢ Navudi pjenasti materijal, montirati stopalo i zacrtati vanjsku konturu na pritisnutom
prikljuénom pokrivalu.

¢ Otpusteno priklju¢no pokrivalo Cistiti sa 634A58.

¢ Distalna rezna povrsina od pjenastog materijala i prikljuéno pokrivalo zaljepiti sa kontakt-
nim ljepilom 636N89 ili ljepilom od sinteti¢kog materijala 636W17.

e Vanjski kozmeticki oblik uslijedi na uobiéajeni nacin kod montiranog stopala. Obratiti
pozornost na kompresiju zbog ¢arapa ili SuperSkin-a.

4.4 Koristenje opcionalnih petnih klinova

Opasnost od pada zbog promjene dinamike koljena prilikom koristenja petnih kli-
nova. Koristenje petnih klinova moze, kod opterec¢nja proteze olakpati flekciju faze
stajanja. Kod dinami¢nog optimiranja montaze — osobito kod koristenja koljenih zglobova
bez kontrole faze stajanja — potreban je vedi oprez.

4.4.1 Koristenje petnih klinova

Sa svakim 1E56 Axtion protetickim stopalo dopremaju se dva petna klina:
¢ Transparentni petni klin: mekani

e Crni petni klin: Gvrsti

Ukoliko se nagaz na petu &ini pacijentu previsSe mekan ili ako postoji hiperekstenzija koljena
u srednjoj fazi stajanja, peta se moze odvrstiti jednim od dva petna klina.
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4.4.2 Upotreba petnog klina (sl 4)

Ottobock preporuca prvo testiranje stopala bez koristenja petnog klina.

e Odabrati petni klin sa prikladom ¢vrstocom.
¢ Vodilju namjestiti proksimalno k peti.
¢ Kako bi olaksali koriStenje, na petni klin nakapati nekoliko kapi Ciste vode.

e Petni klin umetnuti posteriorno u otvor izmedu bazne opruge od karbona (1) i navojne
ploce (7), sve dok vodilja ne uskoéi u razmak navojne ploce (7)

¢ Petni klin je dobro namjesten, kada konveksna strana petnog klina udara o konkavnu
povrsinu poveznog elementa (2) i kad je vodilja uskogcila u razmak navojne ploce (7).

¢ Petni su klinovi napravljeni tako, da fiksacija liepilom nije potrebna.

4.4.3 Odstranjivanje petnog klina

® Za lakSe odstranjivanje, na petni klin nakapati nekoliko kapi iste vode.

e Petni klin sa medijalne ili lateralne strane stopala pazljivu izvuéi iz njegovog poloZaja.
Otpusten petni klin moze se izvaditi prstima.

4.5 Podesavanje i zavrsna montazZa

Na temelju velikog opterec¢enja u podrucju prilagodnika vijci za podesavanje cijevnog prila-

godnika moraju se zategnuti na 15 Nm.

Koristiti okretni moment klju¢ 710D1 i osigurati navojne klinove nakon dovrSenja proeze

Loctiteom® 636K 13.

4.6 Upute za odrZavanje

¢ Kompletno stopalo sa ¢ahurom stopala trebalo bi nakon prvih 30 dana (4 tjedna) koristenja
dati inspekciji na provjeru.

e Kompletnu protezu je za vriieme normalne konzultacije potrebno dati na testrianje s ob-
zirom na istroSenost.

* U sluéaju jake istroSenosti potrebno je zamijeniti Sahuru stopala.

Prema 1SO-u 10328, ovqj je strukturalni dio provjeren sa dva milijuna ciklusa opterecenja.
Ovisno o stupnju aktivnosti osobe sa amputacijom, to odgovara vijeku trajanja od dvije
do tri godine.

Preporuc¢amo redovite godisnje sigurnosne kontrole.

5 Pravne napomene

Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se
zbog toga razlikovati.

5.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama
iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz
ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim
izmjenama proizvoda.
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5.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

Tirkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2015-04-17

¢ Bu dokiimani driini kullanmaya baslamadan énce dikkatli sekilde okuyunuz.
* Yaralanmalari ve Uriin hasarini énlemek igin glivenlik uyarilarini dikkate aliniz.
¢ Kullaniciyi Grintin uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.

* Bu dokiimani atmayin.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek/Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Yedek parcalar (Sek. 1)
1.1 Yedek parca m (sonradan siparis vermek icin)
(1) SL= Spectra-Sock Koruyucu ¢orap

1.2 Yedek parca paketi ® (sonradan siparis vermek icin)
(2) 2F20=" Topuk kamalari

Ayak buyikligi 22-25 cm igin: 2F20=22-25

Ayak blytkligi 26-31 cm: 2F20=26-31

1.3 Aksesuar

1E56 Axtion protez ayag, ayak kilifit 2C5 (baglanti kapagi dahil) ile baglantili olarak kulla-
nilmalidir. 2C5 ayak kilifi aksesuardir ve teslimat kapsaminda mevcut degildir. Ayri olarak
siparig edilmelidir.

(3) 2C5=Ayak kilifi (baglanti kapagr dahil)

Siparis 6rnekleri: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

Yén sol (L), sag (R)

Boyutlar(cm) | 22 | 23 [ 24 | 25 | 26 [ 27 | 28 | 29 | 30 [ 31
Renkler bej (4), agik kahverengi (15)

Ayak kozmetiginin degisimi icin (4) 2C100 alet
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2 Aciklama
2.1 Kullanim amaci
1E56 Axtion protez ayagi sadece alt ekstremitelerin protez uygulamalari igin kullanilir.

2.2 Kullanim alani
Ottobock Mobilite sistemine (MOBIS) gore kullanim alani:

3 ve 4 mobilite dereceli ampitasyon igin 6neri
%%% (disarya sinirsiz giden ve 6zellikle yiiksek talepli disariya sinirsiz giden kisiler).
‘. Hasta agirhdg maks. 125 kg'ya kadar misaade edilir.
2.3 Gilivenlik uyarilari

Latfen asagidaki glivenlik uyarilarin hastaniza iletiniz:

Asir zorlama sonucu yaralanma tehlikesi. Atlama ve kogsma gibi asiri darbe etkisi olan
aktiviteler yay parcalarini zayiflatabilir.

Hastayi tehlikelere karsi korumak igin ayak hissedilir fonksiyon kaybindan sonra artik kul-
lanilmaya devam edilmemelidir.

Hissedilebilir bu fonksiyon kaybi, én ayak direncinin azalmasi ile kendini gosterir.

Onlem: Protez ayagin kontrol edilmesi ve gerekirse degistiriimesi icin uzman bir servis
atolyesine bagvurulmalidir.

DUYURU

Yanlis ¢evre kosullarindan dolayi hasarlar. Protez uyum pargalari,

* metal pargalarini korozyona ugratma (érn. tath su, tuzlu su veya asitli ortamlar) veya
¢ karbonla asindirma (6rn. kum) yapilan ortamlarda bulundurulmamalidir.

Ayak kilift malzemesi UV'ye dayanikli veya su gegirmez degildir.

Protez ayagin Ust ylzeyi daha erken zamanli bir asinma meydana geldiginden zimpara-
lanmamalidir.

Bu olumsuz gevrelerde kullanilan medikal Griiniin biitiin yedek parca talep haklar Otto Bock
HealthCare tarafindan karsilanmaz.

2.4 Fonksiyon

1E56 Axtion protez ayak, endoskeletal protezlerde orta ve yiiksek seviyede aktif kisilerin alt
ekstremitelerdeki kullanimlari igin geligtirilmistir.

Protez ayak 6zellikle sadece distlik takma yiksekligi olan ampute edilmis hastalar icin en
uygunudur. Karbon ve politiretanin 6zel kombinasyonu sayesinde protez ayak topuk yere ba-
sarken darbeyi emer. Konstriiksiyon dinamik taban elementi tarafindan desteklenerek, tabanin
yere temas etmesinden yere tam temas etmesine kadar yumusak bir gegis yapmasini saglar.

Topuk kamalarinin opsiyonel kullanimi sayesinde ayagin topuk karakteristigi hastanin kisiye
0zgu ihtiyaglarina uyarlanabilir.

1E56 Axtion asagidakilerden olusur (Sek. 2):

(1) Karbon ana yay
(2) Poliiretandan baglanti elemani
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(3) Karbon ana yayin dinamik taban elemani
(4) Ust karbon yay

(5) Elastomer piramit adaptori

(6) Ayak kilifi (aksesuar)

(7) Disli plaka

(8) Topuk kamasi (opsiyonel)

3 Teknik veriler

Okce yiiksekligi (mm) 13 +4/-5

Boyutlar (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31

Sistem ytiksekligi(mm) | 34 | 35 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37

Agirlik* (~ g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Azami vicut agirhg (kg) 125

Mobilite derecesi 3+4

*Ayak kozmetigi olmadan

4 Kullanim
4.1 Montaj hazirhgi
4.1.1 Ayak kilifinin gecirilmesi/cikariimasi

DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma. Ayak, ayak kilifi ile birlikte
kullanim igin tasarlanmistir. Litfen ayak kilifini gereksiz yere sik bir sekilde ayaktan cikar-
mayi 6nleyiniz. Eger ayak kilifi gok sik bir sekilde karbon ayagin Gizerine gegirilir ve tekrar
¢ikarilirsa, ayak pargasinda hasar olusmasina sebep olabilir.

i

Ayak kilifinin yanhs montajindan dolayi hasar. Ayak kilifinin karbon ayak lizerine gegiril-
mesi/gikariimasi sirasinda tornavida kullanilmamalidir, tornavida kullanilmasi karbon par-
calarda ve /veya ayak pargasinda hasar gérmeye neden olabilir. Ornegin 2C100 aletinin
(Aksesuar) kullanilmasi 6nerilmektedir.

DUYURU

Usuliine uygun olmayan kullanim nedeniyle hasarlanma. Ayak kilifinin i¢ kismi pudra-
lanmamalidir, aksi halde siirtiinme artar. Gerekirse silikon sprey kullaniimalidir. Muhtemel
bir hasar gérme veya asinma durumunda ayak kilifinin degistirilmesi gerekir.

Ayak kilifinin gegirilmesi:

¢ Ayak kilifi gegirilmeden 6nce ilk olarak protez ayaktaki boru adaptéri sabitlenmelidir. Bu
calisma seklini kolaylastirir.

¢ Spectra gorabi protez ayagin lzerine ¢ekilmelidir.

e Ayak kilifinin protez ayagin lzerine gekilmesi igin 6rn. 2C100 aleti kullaniimaldir.

Ayak kilifinin ¢ikariimast:

e Ayak yuvasini gikartmak igin aleti 2C100 topuk bolgesindeki topugun altina takiniz ve
topugu ayak yuvasindan ¢ikartiniz. Ayak simdi kilifindan kolayca cikarilabilir.
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4.2 Yapi

4.2.1 Ana yapi
Ana yapi ile ilgili 6neriler (ayak kilifi ayak):
Ayak buyuklugu (cm) Yap! cizgisi 6ncesi ayak ortasi (mm) Okge yiiksekligi (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13+/-5
29-31 30-35

4.2.2 Statik yapi optimizasyonu

e Kurulum onerileri, gerekli oldugunda (TF modiiler bacak protezleri: 646F219*, TT moddler
bacak protezleri: 646F336*) Ottobock firmasindan istenebilir.

* Protez eger mevcut ise, L.A.S.A.R. postir yardimiyla ayarlanmaldir.

4.2.3 Dinamik yapi optimizasyonu

On diizliikteki (ML) ve sagital diizlikteki (AP) protezin acisi degistirilerek veya kaydirlarak,
dogru topuk temasi, kolay hareket ve kontralateral tarafta optimum agirlik dagiimi saglana-
cak sekilde ayarlanmalidir. Baldir uygulamalarinda durus fazindaki psikolojik diz bikiilmesine
dikkat edilmelidir.

4.3 Siinger kaplama

Siinger kaplama ve ayak yuvasi arasindaki ¢ozilebilir baglanti igin tam olarak proksimal
kenara oturan baglanti kapagi 2C10 kullanilir.

Asagidaki oneriler dikkate alinmalidir:

e Kopuk kisaltimalidir (baldir képigiinde yakl. 1 cm ve uyluk képliglinde yakl. 4 cm distal
burkma mesafesi)

¢ Singeri yerlestiriimeli, ayak monte edilmeli ve bastirilmis baglanti kapaginin dis kontiri
isaretlenmelidir.

e Cozllmis baglanti kapagi isopropil alkol 634A58 ile temizlenmelidir.
¢ Distal kdplk kesiti ve baglanti kapagi temas yapistiricisi 636N9 veya plastik yapistiric
636W17 ile yapistinimaldir.

¢ Kozmetik dis sekil ayak monte edilmis olarak yapilir. Gidik veya SuperSkin kompresyona
dikkat edilmelidir.

4.4 Opsiyonel topuk kamasinin kullanimi

Topuk kamalarinin kullaniminda diz dinamiginin degistirilmesi nedeniyle diisme teh-
likesi. Topuk kamalarinin kullaniminda proteze ylklenme durumunda durus fazi fleksiyonu
kolaylastirilabilir. Dinamik kurulum optimizasyonunda — 6zellikle diz eklemlerinin durus fazi
kontroli olmadan kullanminda — bu nedenle 6zellikle dikkat edilmelidir.

4.4.1 Topuk kamasinin kullanimi

Her 1E56 Axtion protez ayadi ile birlikte iki topuk kamasi teslim edlilir:
e Saydam topuk kamasi: yumugak

¢ Siyah topuk kamast: sert

Hastanin topuk hareketi gok yumusaksa veya dizin hiperekstansiyonu orta durus fazinda
bulunuyorsa, topuk her iki topuk kamasindan biri ile sertlestirilebilir.
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4.4.2 Topuk kamasinin takiimasi (Sek. 4)

Ottobock, ayagin topuk kamasinin kullanimindan 6nce test edilmesini 6nerir.

¢ Uygun sertlikteki topuk kamasi secilmelidir.
¢ Kilavuz dili proksimal olarak ve topugu gosterecek sekilde ayarlanmalidir.
¢ Takma iglemini kolaylastirmak igin topuk kamasi bir kag damla temiz su ile islatiimalidir.

¢ Topuk kamasi, kilavuz dil dis plakasinin bogluguna (7) oturana kadar, arka taraftan karbon
baz yayi (1) ve dig plakasi (7) arasindaki bosluga itiimelidir.

¢ Topuk kamasi, topuk kamasinin konveks tarafi baglanti pargasinin konkav ytizeyine (2)
temas ediyor ve kilavuz dil dis plakasinin bosluguna (7) oturuyorsa, dogru yerdedir.

¢ Topuk kamalari, yapistirici ile sabitleme gerekmeyecek sekilde dretilmigtir.

4.4.3 Topuk kamasinin ¢ikartiimasi

¢ Cikartma iglemini kolaylastirmak icin topuk kamasi bir kag damla temiz su ile islatiimalidir.

¢ Topuk kamasi ayag medial veya lateral tarafindaki pozisyonundan dikkatlice disari ¢ikar-
tilmalidir. Gevsetilmis topuk kamasi parmaklar ile ¢ikartilabilir.

4.5 Ayar ve son montaj

Adaptér bolgesindeki yliksek ylklenme nedeniyle boru adaptériniin ayar vidalar mutlaka
15 Nm'’lik anma momenti ile sikilmalidir.

Tork anahtari 710D 1 kullaniimali ve protezin hazir hale getiriimesinde digli gubuklar Loctite®
636K 13 ile sabitlenmelidir.
4.6 Bakim bilgileri

¢ Ayak yuvasi ile birlikte komple ayak ilk 30 ginlik (4 hafta) kullanimdan sonra kontrol
ettirilmelidir.

* Normal konsiltasyon sirasinda protezin tamami asinma bakimindan kontrol edilmelidir.
¢ Eger fazla asinma varsa ayak yuvasi degistiriimelidir.

Bu parga, ISO 10328'e gore iki milyon tekrarl yiiklenme hareketi ile kontrol edilmistir. Bu,
ampute edilmis kisinin hareket kabiliyetine gore, iki veya g yillik bir kullanim stiresi saglar.

Diizenli olarak her sene glivenlik kontrollerinin yapilmasi tavsiye edilir.

5 Yasal talimatlar

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

5.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde
kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun
kullaniimayan ve (rinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan uretici
higbir sorumluluk yiklenmez.
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5.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yénetmeliklerine gére medikal irlin taleplerini yerine getirir.
Klasifikasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gore uriin sinif | olarak siniflandiriimistir. Uygunluk
agiklamasi bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yénetmelik ek ViI'e goére bildirilir.

EMnvika

NAHPO®OPIEZ |
Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2015-04-17

e MeleTrOTE TIPOOEKTIKA TO TIAPOV Eyypado TipLv amo T XPron Tou TPoidvTog,.

¢ [lpoog€te Tiq umtodeitelq aodaleiag, yia va amodlyete TPAUUATIONO0G Kat NIES OTO TIPOIOV.
¢ Evnuepwvete 10 XproTN yia TNV opOn kat achaAn xprion Tou Tipoidvtog,.

e duld&re To apdv yypado.

Eme€riynon ocupuBoAwv

Mpoewdotolioelg yia Tibavolg KvdUvVoug aTUXALOTOG KAl TPAULATIONOD.

[ T MNpoewdotiotioelg yia tavr] TipokANon TEXVIKWOV {NHLKV.
Mepioodtepeg TANpodopieg OXETKA pe TNV edappoyrn/ xpnon.

1 Mepovwpéva e€aptipata (ewx. 1)
1.1 Meuovwuévo eEdptnua m (yia HeTayevéoTePEG TTapayyeAieg)
(1) SL= Spectra-Sock MNpootateutikr kAAToQ
1.2 ZeT pueuovwuévwy eEapTNUATWY @
(yia uetayevéotepec ntapayyeldiec)
(2) 2F20=* odnva ttépvag
MNa péyebog méApatog 22-25 cm: 2F20 = 22-25
MNa péyebog méApatog 26-31 cm: 2F20 = 26-31
1.3 MpdoBetog e&omAiouog

| IAHPO®OPIEZ

To mpoBetik6 méEALa Axtion 1E56 TipéTiel va xpnolpoToleital oe ouvOUAOUO HE TO TiE-
piPAnua méApatog 2C5 (ue oupmeplAapPavopevo ouvOETIKO KAAVPpA). To TepiBAnua
niéEApatog 2C5 anotelei mpoobeTo eEoTAlOpNS Kat dev TiepA\apPAveTal 0T CUOKELATIA.
Oa npémnel va apayyeABei Eexwplotad.

(3) 2C5=mepifAnpa méApatog (pe cupmepAapPavopevo ouUVOETIKO KAAUUA)
Mapadeiypata napayyehiag: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

MAevpég aptotepd (L), de&ia (R)
Meyson(em) | 22 | 23 | 24 [ 25 | 26 | 27 [ 28 [ 29 | 30 | 31
Xpwuata preC (4), avoito kade (15)

(4) epyaleio yia aAdayn Tov dtakoounTikoL TtéEApatog 2C100
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2 Neprypadn

2.1 Evoeikvuduevn xprion

To poBetikd mEAa Axtion 1E56 mipoopileTal amoKAEIOTIKA yia Xprion oTnv aviikatdotaon
TOU KATW AKPOU He TEXVNTO HENOG.

2.2 lNedio epapuoyng

Medio ebappoyng pe Baon to ovotnua Badiong tng Ottobock (MOBIS):

200taon yla akpwnplacpolq oe dtopa pe Baduod Kivntikotntag 3 kau 4
&m‘ (aTopa ameploplotng Kivnong oe eEwTEPIKOUG XWPOUG KAl ATOUA aTEPLOPLOTNG
"'y.v kivnong oe eEwTeplkolg XWPoug pe Wiaitepa vhnAég amattioetg)

To péyloto emiTpenTo BApog Tov acOevoulg avépxetal o 125 kg.

2.3 Yrnodei&eig aogpaleiag
Mapadwote 11 akdlovbeg vmodeielg aodpaleiag otoug aobeveiq oag:

A NPO=OXH

Kiv3uvog tpavpaTtiopol Adyw vmepBoAiknig katamnovnong. H avopb6dofn kat avtibe-
n pe TIG TipodlaypadEg Xpron evoEXeTal va odnynoeL 0 KATATIOVNON TWV LEPWV TOU
TiPOoBETIKOL TIEEALATOG.

MNa va pn dwakivduvédel o aobevrg, amayopeleTal N TEEPALTEPW XPAON TOU TIEALATOG
HETA amo atobnTr amnwAela TG AEITOVPYLIKOTNTAG TOU.

AutA n aweBnti anwAela AettoupyikdtnTag propei va ekdnAwbei wg peiwon tng avtiota-
ongG OTO UTIPOOTIVO THAKA TOU TIEALATOG.

MéTtpo avtipeTwriong: Avalhtnon TeXVIKNAG UTiNPeoiag yia v embewpnon kat evoexo-
HéVWG avTIKaTAoTaon Tou TIPoBeTIKOL TIEALATOC,.

EIAOMOIHEH

POopa Aoyw ékBeong oe aoxnueg ieptBallovTikég ouvOnkeg. Attayopeletal n €kBeon
TV eEAPTNHATWY CUVAPHOYNG TWV TEXVNTWYV HEAWV 08 OUVONKEG OL OTIolEG

¢ TIpokalolv diaPpwon ota PeTAMKA PPN (TT.X. YAUKO vepd, aluupd vepd 1 o&ga) i
e TIpokalolv TpIRég ota avBpakovipata (T.x. AUHOG).

To vAkko6 Tou TiepIPARpatog EALaTog dev gival avBekTikd otnv uTEPLWON akTvoBoAia
Kal To vepo.

H emuddavela tou poBetikol EApatog dev Tipémel va TpoxiCetal, kabwg 1ol Tipokalei-
TaL poéwpn $Oopd.

Edodoov 1o 1aTpikd Tpoidv xpnotpotownBei utid téTolou eidoug ouvvbrkeg, n Otto Bock
HealthCare amomoleital kdBe gublvn avtikataotaong.

2.4 Newroupyia

To mpoBetikd TEApa Axtion 1E56 oxedldotnke yla xpron oe evOOOKEAETIKA TEXVNTA HEAN
KATW AKpwV yla pETpla we e€alpetikd dpaotripla AToua.

To TpoBeTikd TEApa evdeikvuTal IOLAITEPA YIa AKPWTNPLACHOUG 0€ aoBeveig 0Toug oTIoioug
UTIAPXEL HOVO TIEPLOPLOPEVO dlaBgaipo Upog eykataoTaong. Xapn otov edikd cuvouaopo
avBpakovnudaTtwy Kat TtoAvoupedavng o poBeTikd TEApA anoppodd tov kpadaoud katd
To MATNUA NG TTépvag. H kataokeur) umootnpiCetal amod éva duvapiko oTolyeio TITEPVaAg
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eTTPETIOVTAG TNV NATila peTdfaon amnd 1o MATNUA NG TITEPVACG HEXPL TNV TIARPN eTadn
™G pe 1o €dagdog.

Xdapn otnv wdavikn Xpron opnvwy TITEPVAG, Ta XAPAKTNPLOTIKA TITEPVAG TOU TIEALATOG
UTIOPOUV VA TIPOCAPHOOTOUV OTIG TIPOOWTIKEG AVAYKEG TOU aoBevolg.

To Axtion 1E56 amoteleital kupiwg amo ta e€nq (ek. 2):

1) elatiplo Bdong amnoé avbpaka

(1)

(2) ouvdetikd otolxeio amod oAuovpebavn

(3) Ouvapikd otoiyeio TEpvag Tou edatnpiov Paong amod avBpaka
(4) davw ehatnplo avbpaka

(5) TupapLdoeldig TipooapuoyEaq pe odrva eAacTopeEPOUG

(6) mepiPAnpa mEALaTog (poobetog e€omAopdcg)

(7) POwToG diokog

(8) oodnrva mIEpvag (TpoatlpeTikn)

3 Texvika otoixeia

“Ygog Takouviod (mm) 13+4/-5

Mey£6n (cm) 22 | 283 | 24 | 256 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
‘YYog cvothpatog (mm) 34 | 3 | 35 | 35 | 35 | 36 | 36 | 36 | 36 | 37
Bapog* (~g) 310 | 315 | 320 | 325 | 355 | 360 | 370 | 380 | 395 | 410
Méy. owpatiké Bapog(kg) 125

Babuég kivntikétnTag 3+4

* Xwpig SLaKOOUNTIKO TEEAMLATOG

4 Xeplopoég
4.1 lNpoeToluaoia eykaraoraong
4.1.1 TomoOétnon/adaipeon mepPAiuaTog MEALATOG

EIAOMOIHZH

Znua Aoyw avopB6do&ng xpriong. To méAa €xel oxedlaoTel yla xpron pe mepiPAnua
miéApartog. Arodelyete tn ouxvh adaipeon Tou TieptPAfpaTog amno 1o EApa, epdoov dev
eival avaykaia. Av 1o TiepifAnpa TomoBeteital oto EALA amd avBpakovrpata Kal EMeLta
adatpeital dLaitepa cuxvd, propei va TipokAnBei {npd oto eEAPTNHA CUVAPHOYNG TIEALATOC,.

EIAOMOIHZH

$Oopa Aoyw eopalpévng cuvappoléynong tou epiBAnpartog éAparog. Mnv xpnot-
pormoteite katoafidla yla va tomoBetroete 1o TIEPIPANUA 0TO TTEAUA AvOPAKOVNUATWY 1
yla va to adalpéoete anod avtod, kabwg pmopei va pokAnbolv (niég ota efaptipata
arnd avbpakoviuata kal/ oto eEAPTNUA oUVAPUOYNAG TEEANATOG. ZuvIoTATal yia TIapd-
detypa n xprion tou epyaieiov 2C100 (mpoabetog eE0TIALIONAC).

EIAOMOIHzH.

Znud Aoyw avopBo6doing xpnong. Mnv Bdalete talk oto mepiPAnpa méALaTog, S0t
€1ol avgavetal n Tptpr. XpnowoTooTe KATA TEPITITWON OTIPEL OIAKOVNG. Z€ TIEPITITW-
on evdexopevng $0opdg f {nuiag, to mepifAnpa TEApatog pémel va aviikabiotatal.
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TomoO€tnon Tou mepBARpatog méEApaTtog:

¢ [lpotol TomoBeTroeTE TO TIEPIPANHA TTEALATOG, Oa TIPETIEL VA OTEPEWOETE TOV TIPOCAP-
poy€a owArjva oto TipoBeTikd EAUa. Etol dieukoAdvetal n diadikaoia.

¢ [lepdote v KAAToa Spectra oto TPoBeTIKO TTEAUA.

¢ [a va tomoBetrioete 10 TePIPAnpUA oTo TIPOOETIKO TIEEANQ, XPNOLLOTIOOTE Yla TIapa-
detypa o gpyaieio 2C100.

Adaipeon Tov mtepiBAfpatoq EALAToq;:

¢ [a va adpaipéoete 10 iepiPAnpa EALaTOG, ToTobeToTe T0 epyaieio 2C 100 kATw amd
T odrva Takouviol OTnV TIEPLOXN TNG TITEPVAG KAL AVAONKWOTE TNV TITEpva €Ew amo 1o
miepifAnua. Twpa propeite evkola va adalpgoeTe To TEARA ard To TepifAnpa.

4.2 EuvOuypduuion

4.2.1 Baowkn gubuypaupion

2votdoelq yia tn Paciki eubuypdppion (méEAa pe mepiPAnua):

MéyeBog éApatog (cm) Méoo méApatog ané Tn ypauun “Ygog takouviol (mm)
gvOuypdapong (mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-5
29-31 30-35

4.2.2 Ztatkn BeAtiotomoinon vbuypaupiong
¢ Edpooov anatteital, pmopeite va {NTtioeTe TG ouoTAELG EVBUYPANLONG (SOLOCTOLXELWTEG

TPoBEoEIG KATW AKPWV KATA HAKOG Tou pnpol: 646F219* dopooTtolyelwtég TipoBEoelg
Kvrpng: 646F336*) amd tnv Ottobock.

¢ [pocappodote tnv poOeon pe t PorBeia tou L.A.S.A.R. Posture, edpooov eival diabéao.

4.2.3 Avvapukn BeAtiotomoinon vbuypappiong

Mpooappdote v podBeon oe petwmaio (ML) kat ofelaio emimedo (AP) tpomomolwvTag

v kAion A petatomiCovtdg v, yla va diacdalioete 1 owotr enadn tng mMrEpvag, v

€0KoAN petafaon amo tn pia ddon ng BAdiong otnv AAAn kat ) BEATIOTN petatomion Pa-

poug otnv avtifetn mAevpd. e mepimtwon TepiBaAng oto OPog NG KVAUNG, TIPOoEETE

woTte n kapyn Tou yévatog va eival puotoloyikn otn ddon otipLEng.

4.3 Adpwdng emévouon

Ma va propei va AuBei n olvdeon peta&ld appwdoug emévduong Kat TiepPARpaTog TEANATog

Xpnotpomoteital to ouvdeTikd kadhuppa 2C10, to omoio edpappolel akplPwe oTo eyyug Akpo.

Aappavete vmon tig akoAovbeg CUOTACELG:

e Emuunkovete tnv emévduon abpwdoug LAKOU (OTnV aTiopakpuopévn TiAeupd 1 cm yia 1o
adpwdeg LAKO TNG KVAKNG Katl 4 cm yla To punpeod).

¢ [Nepdote 10 appwdeq VAKO, CUVAPHOAOYAOTE TO TIEAUA KAl OXeOLA0TE TO EEWTEPLKO
TiePlYPApHa Tou OUVOETIKOU KaAUppaTog Ttou edpappdlel pe Tieon.

¢ KaBapiote 10 xahapod cuvOETIKO KAAPHA Le L.oOTIPOTIUAKY) aAkoOAn 634A58.

e KoMnote v amopakpuopévn emnidavela Kotng Tov abpwdoug UAKOU Kal Tou GUVOETIKOD
KaAOppatog pe koMa emnadric 636N9 i kOAa TAaoTikob 636W17.

* H aiofntikr) e€wtepikn diapdpdwon yivetal pe 1o ouviidn TpdTO pe ouvappoloynuévo
TiéEAa. AapBdvete urtodn tn oupTiieon Tou TIPokaAolV oL EAAOTIKEG KAATOEG ) OL OlaKo-
opntikég emevdioelg SuperSkin.
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4.4 Xprion TnG mMPoAaIPETIKIG odrivac mTépvag

A NPO>OXH

Kivduvog mtwong Adyw peTaBoAng TnG SUVARLKAG TOL yovaTtog OTav XPNOLUOTIOL-
ouvtat odrveg mtépvag. H xprion odnvwv pmopei va dieukoAlvel Tnv éktaon otn ¢don
otpEng étav n mpobeon d€xetal avgnuévo doptio. Qg ek touToU, Wlaitepn TIPOoOXN
mipémel va divetal otn duvapikn BeAtioTomoinon g eubuyPAppIong Kat, Kupiwg, katd
n xprion apBpwoewv yévatog xwpiq éAeyyxo g ¢aong otnpiénc.

4.4.1 Edappoyn odnvag ntrépvag

Me kd&6e TpoBeTik6 TEAua Axtion 1E56 mapadidovtal d0o odrveg Ttépvag:

e Jdladavig odriva tépvag: Lalakn

® pauvpn odriva TTEpvag: okAnpn

Av o aoBevng vopiCel 6Tt To MATnUa NG TTEPvag eival oAl paiako A av veiotatal ute-
PEKTAON TOU YOVATOG 01O HEDO TNG $Aong oTAPLENG, N TTEPvVa PTtopei va evioxuBei pe pia
amo g dVo odrved.

4.4.2 TomoOétnon odrvag (ek. 4)

NAHPO®OPIEX |
H Ottobock ouviotd pia apyikr] dokipr Tou EALATog Xwpig T xprion opnivac.

e EmuAé€te pia odrjva pe katdAAnin okAnpotnta.

* TomoBetrote Tn yAwooa odrynong otnv eyyug Aeupd, €10l wote va BAETEL TIPOG TNV
TITEPVA.

¢ [a va dievkoAUvete v ToToBETNON, PPEETe TN odriva TTEpvag pe Aiyeg otayoveg Ka-
Bapoul vepod.

¢ >nipwéte TN oprva and miow otn oxopn petafh edatnpiov faong amod avBpaka (1) kat
BdwTo0L diokou (7), HEXPL N YAwooa 0drynong va KOUUTIWOEL oTnv 00! Tou BLdwTou
diokov (7).

e Hodnva epappdlel kald, 6tav n Kupt TIAELPA TNG OdrVAG AKOUUTIA OTNV KoiAn eTida-
VELQ TOU OUVOETLIKOU OTOLXEIOL (2) Kal N YAWooa odAynong €XEL KOUUTIWOEL OTNV €00XN
Tou BdwTtoU diokou (7).

e O odrveg oxedlialovtal €101, WOTE VA UNV ATICLTEITAL OTEPEWAN He KOAA.

4.4.3 Adaipeon odnivag

¢ [1a evkoAdTepn adaipeon, Ppe€te T odbrva TiTEpvag pe Aiyeg otaydveg kabapou vepoU.

* >mpwETE TIPOOEKTIKA TN odrva TITEpvag armod To HECO I To TIAAL Tou TEApAToq £§w amd
™ 6¢on tng. Mmopeite va amopakplvete ) xahapr oprva pe ta dAkTuAa.

4.5 Po6uion kat TeAikn ouvapuoAdynon

Aoyw Touv avénpévou dpopTtiov OTNV TIEPLOXH TOU TIPOCAPHOYED, Ol PUBLOTIKEG Bideg TOU
TIPOOAPHOYEA CWARVA TIPETIEL OTIWOONTIOTE va odiyyovTal pe ovopaoTtiki portrj 15 Nm.

Xpnotpormotote 1o duvapdkAedo 710D1 kat otepewote Toug PdwTtolg Teipoug katd tnv
oAlokAfpwon tng TpdBeong pe Loctite® 636K13.
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4.6 Ymoodei&eig ouvtripnong

¢ To ohokAnpwpévo TiEAa pe 1o TiepiPAnpa iEApatog Ba mpémel va uttoPAnBei oe EAeyxo
petd amno g npwteg 30 nuépeg (4 eBdopddec) xprong.

e OMAOkAnpn n mipodBeon TpéTeL va eAéyxetal yla pOopég oe kabe emavetEtaon.

* >e mepintwon éviovng $Oopdg, To TepiPfAnpa TEALATOG TIpETEL va aviikabiotatal.

NAHPO®MOPIE |

AuTo 1o e€dptnua cuvappoyng €xel uttoPAnOei oe dokipég katd to 1ISO 10328 ot
000 ekatopplpla KikAoug katamnévnong. H ouykekpipévn katamoévnon aviloTolyel oe
dLdpkela xpriong amd dvo wg Tpia xpdvia, avaroya pe 1o Pabuod dpaotnpldTnTag Tou
AKPWTNPLACUEVOU ATOHOU.

2uvioTolOpe Katd Kavova Tnv eKTEAEON TAKTIKWY ETACLWYV EAEyXwv aodaleiac,.

5 Noukécg vmtodeigelg

‘OMot ol vopIKOL 6poL EPTIITITOVV OTO EKACTOTE €OVIKO Oikalo TNG XWPACG TOU XPNOTN KAl
evdéxetal va dladépouv olpdwva pe auto.

5.1 Ev@oivn

O kataokevaotrg avaiapfavet euBivn, epdoov To Tpoidv xpnowpoToleital clpdwva e
TG epLypadEg kat g odnyieg oto apodv yypado. O kataokevaotrg dev eubiveTal yia
Cnuiég, oL otoieq odeilovtal oe apdPien Touv eyypddou, edikdtepa oe avopBOdogn
XPNON i QVETIITPETITN HETATPOTI TOU TIPOIOVTOG.

5.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig analtioelg TnG eupwtnaikng odnyiag 93/42/EOK mepi twv
LaTPOTEXVOAOYLIKWV TIPOIOVTWY. BAoel Twv kpitnpiwv katnyoplomoinong olpdwva pe 1o
mapdptnua IX g dvw odnyiag, To Tpoidv taivopnBnke otnv katnyopia |. H dnAwon
OUPHOPDWONG CUVTAXONKE yla AuTOV To AGYO aTId TOV KATAOKEVAOTH HE ATIOKAELOTIKI TOU
€uluvn olpdwva pe to mapdptnua VIl tng dvw odnyiac.
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Pycckuin

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2015-04-17

¢ [lepen MCNonbL30BaHMEM U3AENUSA CNELYET BHUMATENIbHO NPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT.

¢ Bo usbexaHne TpaBMMpPOBaHMSA U NOBPEXAEHUS u3aenus Heobxogumo cobnogatb
yKasaHusi Mo TexHuke 6e30nacHOCTU.

¢ [lpoBenuTe MHCTPYKTaX NMonb3oBaTesns Ha NpeaMeT npaBuibHOro 1 6esonacHoro
NCMONb30BaHNS USAENVS.

e CoxpaHsifiTe AaHHbIV JOKYMEHT.

3Ha4vyeHne cMMBONOB

MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOW OMACHOCTY HECHYACTHOrO Ciyyas Uv no-
NyYEeHUst TPABM.

[ " 1TNpenynpexneHns 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKMX MOBPEXAEHNSX.

LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHWio / MPYMEHEHMIO.

1 OtaenbHble getanu (Puc. 1)
1.1 Letans m (noctaska npu AOMNOIHUTENILHOM 3aKa3e)
(1) SL= Spectra-Sock 3alyutHbIln HOCOK

1.2 Komnnekr getaneri ® (nocraBka rnpv AONOJHUTE/IbHOM 3aKase)
(2) 2F20="* NATOYHbIN KIUH

[na pasmepa cronbl 22-25 cm: 2F20 = 22-25

[ns pasmepa ctonbl 26-31 cm: 2F20 = 26-31

1.3 Akceccyapni

MH®OPMALMS |

Crony 1E56 Axtion cnepyeT ucnonb3oBatb B CO4ETaHUM C KOCMETUHECKON 060JI04KOM
2C5 (Bkntovast KpbILWKy Ans KocMeTuku ctonbl). KocmeTnyeckas obonouka 2C5 saensercs
LOMONHUTENIbHOW NPUHAAJIEXHOCTBIO U HE BXOAMT B 06beM noctasku. OHa noanexur no-
NOJIHUTENBHOMY 3aKa3y.

(3) 2C5=KocmeTnyeckas ob6onoyka (Bknoyas KpbilLUKy AJi5 KOCMETUKM CTOMbl)
Mpumep 3akasa: 2C5=L25/4, 2C5=R27/15

CTOpOHbI nesas (L), npasas (R)
Pasmepi (cm) 22 | 23 | 24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Liseta TenecHsbl (4), kopuuresbiin (15)

(4) 2C100 NHCTPYMEHT ANs CMEeHbl KOCMETUHEeCKOW 060104KHN
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2 OnucaHue
2.1 HasHaveHune
Crona 1E56 Axtion npegHasHaveHa UCKIOYUTENBHO A5 NPOTE3UPOBAHUS HUXKHUX KOHEY-
HOCTeMn.
2.2 O6nactb npumMeHeHns
MpumeHeHue cornacHo kBannukaumoHHon cucteme MOBIS komnaHun OTTO BOKK
Crona pekomeHayeTcs AN nauneHToB ¢ 3 U 4 ypoBHEM aKTUBHOCTHU (Heorpa-
Qﬂm" HUYEeHHOE NepeaBNXeEHNE Ha YnLE U HEOTPaHWYEHHOE NEPEBUKEHNE Ha yIuLe
"‘y‘@ 05151 0c060 MOBUIIbHBIX MaLMEHTOB)
MakcumanbHbI Bec naumeHTa: 125 kr.

2.3 UHCcTpyKuumn no TexHuke 6e3onacHocT1
Mpocum Bac [OBECTM O CBOMX NAaLMEHTOB CeAytoLLMe UHCTPYKLIMM MO TEXHWKe 6e30MacHOCTU:

| A BHUMAHVE

OnacHocTtb nonyyeHud TpaBm Bcneacreve neperpysku Ctonbl. 3KCI‘IJ’IyaTaLI,VIF| cTonbl
nnn ee npuMeHeHne He No HasHa4eHut MOryT cTatb I'IpVI‘-WIHOl7I yctanoctn martepuana
KOMMOHEHTOB CTONbI.

[ns npepoTepallenns yrposbl 300pOBbI0 NaLveHTa 3anpeLiaeTcs UCMosb30BaTb CTony
Npy 3aMETHOM YXyALleHUN ee GpYHKLIMOHAIbHbIX XapaKTePUCTUK.

Takoe yXyAaLleHne MOXET BblpaXaTbCs B BUAE CHUMXEHUA CONPOTUBAEHNA NKOCHBI NPU Nepekare.

PekomeHayemble Mepbl: 06pallieHe B CMeLyanuanpoBaHHy0 MacTEPCKYHO A8 MPOBEPKHM
1 3aMeHbl CTOMbI B CNy4ae Takon Heob6XoaMMOCTH.

MoBpexaeHue cTonbl BCNeACTBME ee 3KcrulyaTtauun B He6naronpusiTHbIX YCINOBUSIX.
3BanpeLuaetcs nogseprarb AeTany npoTesa BO3AENCTBUIO CPeAbl, KOTOPas MOXET CTaTb

® MPUYMHON KOPPO3UN METAINIMYECKNX KOMMOHEHTOB CTOMbI (HanpuMep, NpecHas um
corneHas Boaa, KUC/OoThl),

® a TakXxe cTavymBaHus Kap6OHOBbIX BOJIOKOH (Hanpmmep, I'IeCOK).

MaTtepuan KOCMeTUYECKO 060I0HKIN CTOMbI HE CIEAYeT NOABEPraTb BO3AENCTBUIO yNibTpa-
$UONETOBbIX Nly4Yen Unu BOAb.
3anpeluaeTcs wnmposKa NOBEPXHOCTU CTOMbI, MOCKO/bKY OHa NPUBEAET K Npexaespe-
MEHHOMY U3HOCY MaTepuana.

B cnyyae nopo6HOM aKkcnnyaraumm MEAMLIMHCKOrO USAEMSt KOMNaHUsl BCE NMPETEeH3UK Mo
3ameHe cTonbl, Npeabaensemble k komnaHun Ottobock Health Care.

2.4 HasHayeHne
Crona 1E56 Axtion 6bina paspabotaHa A5 NPUMEHEHWS B BHAOCKESKTHbIX NMPOTE3aX HUXKHIX
KoHeuHocTen. OHa NnpegHasHaYveHa AN NalLMeHToB CPeaHEN U BbICOKOW aKTUBHOCTMY.

Ora cTona naeansHa Ana NauyeHToB, KOTOpbiM Heo6xo4yMa CTona C HEBLICOKOW BbICOTON
c6opku. 3a cyeT cneumanbHOro codeTaHns kapboHa 1 nonvypeTaHa crtona NorioLwaeT yaap
Np¥ HacTynaHuM Ha NATKy. 3a cYeT AUHAMUYHOIO MATOYHOrO SNIEMEHTA AaHHas KOHCTPYK-
umMs cTonbl 06ecneyrBaeT MArKMM NEPEXOL, K NOSHOMY KOHTaKTy C OMOPHON NOBEPXHOCTbLIO.
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3a cyeT 1cnosb3oBaHNsA OMUMOHANBHOrO MOAMATOYHOrO K/IMHA MATKA CTOMbl MOXET BbITh
ajanTMpoBaHa K MHAVBMAYaIbHbIM NOTPEBHOCTAM NaumeHTa.

Crona 1E56 Axtion B OCHOBHOM COCTOUT U3 crieaytoLmx komnoHeHTos (Puc. 2):

1) OnopHas kapboHoBas NpyXunHa

(1)

(2) CoeppHUTENbHBIN 3NEMEHT U3 NONMypPeTaHa

(3) AvHaMUYHbIA NATOYHbINA SNEMEHT ONOPHON KaPGOHOBOW NPYXUHbI
(4) BepxHsis kapboHOBas NpyxuHa

(5) PCY co BCTpoeHHbIM 91acTOMEPHBIM KJIIMHOM

(6) KocmeTtnyeckas ob6onoyka cronbl (MpUHALNEXHOCTH)

(7) PesabboBas nnactuHa

(8) MaTouHbIM KNWH (NpK HeobxoAMMOCTI)

3 TexHu4eckue xapakTepucTuku

BbicoTa kabnyka (Mm) 13 +/-5

Pasmepsb! (cm) 22 | 23|24 | 25 | 26 | 27 | 28 | 29 | 30 | 31
Pa6ouas BbicoTa (Mm) 34 | 3 |35 |35 |35 |36 |36 |36 | 36 | 37
Bec* (~ rp) 310|315(320|325|355|360| 370|380 (395|410
MakcumanbHbI Bec nauueHTa (Kr) 125

YpoBeHb aKTMBHOCTU 3+4

* Bes 060M104k1

4 O6palueHue
4.1 MogroroBka k c6opke
4.1.1 HapeBaHune/cHATME KOCMETUYECKON 060N04KHU

MoBpexaeHUs, Bbi3BaHHbIe HEKBanuouuMpoBaHHbIM ucnonb3osaHmem. Ctona pas-
paboTtaHa Ans UICNOoNb30BaHWS C KOCMEeTMYecko obonoykon. Mpocum Bac 6e3 Heobxoau-
MOCTU HE CHMMAaTb CO CTOMbI KOCMETUYeCKyto 0605104Ky. [Mpn YacToM HafleBaHUM U CHATUM
0605104KM BO3MOXHO MOBPEXAEHVE afantepa CTonbl.

MoBpexaeHne BcneacTene HenpasWUbHOrO HageBaHUs KOCMETUHECKON 060M04KM.
He ncnonbayiite oTBepTKy 418 HaAeBaHUst 0O60N04KMN Ha KApBOHOBYIO CTOMY W/N CHSATUS
0605104KMN C Hee. DTO MOXET CTaTb MPUYNHON NOBPEXAEHUSI KAPOOHOBbLIX KOMMOHEHTOB
cTonbl u/unn agantepa. [ns naHHON onepauum peKOMeHAyeTCs UCNoNb30BaHWe, Harnpwu-
mep, nHctpymenta 2C100 (npuHaaiexHocTy).

MoBpexaeHus, Bbi3BaHHbIE HeKBaNnMGULMPOBaHHbIM UCMONIb30BaHMEM. 3anpeLLaeTcs
NoChINaTb BHYTPEHHIOK CTOPOHY KOCMETUHYECKOW 060I0UKM TaslbKOM, MOCKObKY 3TO MOXET
cTaTb NPUYMHON €€ NOBbILLEHHOrO UCTUpaHus. B cnyvae HeobxoaMMOCTM pekomeHayeTcs
MCMob30BaTb CUIIMKOHOBBIN cripei. [Mpu n3Hoce unu noepexaeHun obonouka noasIexut
3ameHe.
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HapesaHune o6ono4ku:

® Y106b1 0611€M4MTb COOTBETCTBYIOLLMIA MPOLECC, A0 HaAEeBaHUSi KOCMETUYECKON 060I04KM
CnepyeT cHavana 3aKpenuTb Ha CTOME HEeCyLMI MOay/b.

L4 Haﬂ,eTb Ha cTony SaLLI,I/ITHbIl‘/‘I HOCOK.

e [Ins HapeBaHWs Ha CTOMy KOCMETUYECKON 0GOMOYKY PEKOMEHYETCS NoJb30BaThCs, Ha-
npumep, nHctpymertom 2C100.

CHATUE KOCMEeTU4YECKON 06004KU:

e [1nsa cHATMS KoCMeTn4eckon obonouku cnepyet noasecty uHctpymeHt 2C 100 nog, KnnHbS
kabnyka B 06nactv naTku, a 3atem, UCMONb3ys UHCTPYMEHT B Ka4ecTBe pblyara, U3Bneyb
NATKY CTOMbl U3 KOCMEeTU4eckow o6onoyku. [Nocne atoro ctona Moxet 6biTb IErKO U3-
BrieYeHa n3 060M0HKMU.

4.2 Céopka

4.2.1 ba3soBasi KOHCTPYKLMs

PekomeHpauuu, kacatoLpmecs 6a30Boi KOHCTPYKLMM CTOMbI (CTona ¢ 0605104KoN):

Pasmep cronbl (cm) PaccrosiHne ot cepeainHbl CToNbl 40 OCU BbicoTta kabnyka (Mm)
c6opku (Mm)
22-25 25-30
26-28 30 13 +/-
29-31 30-35

4.2.2 Cratnyeckas cbopka nportesa

¢ [pu HeobxoaumocTu B komnanum Ottobock MoxHO 3anpocuTtb pekomeHgaummn no c6opke
(MopynbHble npotesbl TF: 646F219*, moaynbHble npoTesbl TT: 646F336*).

¢ [lpu Hannumm npubopa L.A.S.A.R. Posture cnepyet nponsBecTy CTaTMHECKYO KOPPEKTUPOBKY
® 1cnonbays npubop.

4.2.3 OuHamuyeckas cbopka nporesa

3a cyeT uameHeHus Unu cMelleHus yrna Bo ¢poHTtansHon (ML) u carutransHon (AP) nno-
CKOCTV MPOTE3 CNeAyeT NOLArOHATL TakuM 06pa3oM, YToObl 06ecneymnTb NPaBubHbIN KOHTaKT
NATKW, NETKUN NEPEKAT M ONTUMAaSIbHBIV NEPEHOC BECA Ha KOHTpasiaTepasibHyto CTOPoHy. [pu
NPOTE3NPOBAaHWU FONIEHN cneayeT o6paTuTb BHUMaHue Ha ¢pusmonormyeckoe noarnbaHne
KoneHa B ¢ase onopsl.

4.3 Kocmetnveckas obono4yka nporesa

[ns obecrneyeHns pazbeMHOro COeAMHEHNS MEXAY KOCMETUKOW NPOTE3a Y KOCMETUYECKO
0605104KOIN cTOMbI CNYXUT Kpbiwka ctonbl 2C 10, KoTopasi BXOAUT B 3aLeneHre Ha Npok-
CUMaJIbHON CTOPOHE.

HeobxoaumMo cneposatb cnefylowyM pekoMeHaaLumnsam:

e O6pesartb nonydabpurkar KOCMETUKM NO pasmepy (aucTanbHas ycaaka okono 1 cm ans
nonygabpwkarta roneHun u okono 4 cm ansa nonypabpukara 6enpa)

* Hapetb kocMeTnyecKyto 060N104KY, YCTAaHOBUTb CTOMY U HAMETUTb HAPYXXHbIA KOHTYP
KPbILUKN KOCMETUYECKOW CTOMbI.

¢ Ounctutb KPbILLIKY N30NponnnoBbiM CMUPTOM.

¢ [loBEPXHOCTb AUCTANIBHOMO Cpe3a KOCMETUHECKOWN 060M04KM 1 KPbILLKY KOCMETUHECKOM
CTOMbl CKNENTb KOHTaKTHbIM Kfieem 636N9 nnu cuHtetnyeckmum kneem 636W17.

104 | Ottobock 1E56, 2F20



e DopmMr1poBaHME BHELLHEFO KOCMETUHECKOTO NMPOPUIS BbIMONHAETCS 06blYHLIM CNOCO60M
npw ycraHoBneHHon crone. Heo6xoaumo yuuTbiBaTh CxXatve, OKa3blBAEMOE YySiKamu Un
o6onoukoit SuperSkin.

4.4 Ucnonb3oBaHue NATOYHbIX K/INHbEB

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nNapeHus BCneAcTBUE M3MEHEHUS AUHAMUKU KOJIEHHOro LlapHupa npu
MCrNoNb30BaHMMN NOANSATOYHBIX KJIMHbEB. [pn Harpyske Ha MPOTE3 UCMOMb30BaHWE Msi-
TOYHbIX KIIMHbEB MOXeET 06neryntb noarnbaHne konexHa B gpase onopel. [loatomy Bo Bpemsi
Npo6HO HOCKM NPOTE3a, B 0COBEHHOCTU KOJIEHHbIX LUAPHMPOB 6e3 KOHTPONS $asbl onopsl
cnepyet cobnopatb 0cobyio OCTOPOXHOCTb.

4.4.1 NUcnonb3oBaHue NSATOYHbIX KIMHbEB

K kaxpon ctone 1E56 Axtion npunaraetcsi aBa NATOYHbIX KJIMHA:
® [1po3payHbii NATOYHBIN KIIWH: MArKUN

e [ISTOYHbIN KIIMH YEPHOTO LBETA: XECTKUN

Ecnu HacTynaHue Ha NATKY KaXeTcd nauneHTy CIULLKOM MArKUM 1ian npu paSFVI6aHVIVI KOoneHa
B cpe,u,He17| ¢a3e onops.bl, NPy NOMOLLKY OAHOIo U3 ABYX NATOYHbIX KIMHBEB NATKE MOXET ObITb
npuaaHa gonosiHuTenbHaa XXeCTKOCTb.

4.4.2 YcraHoBKa noansaro4Horo knuHa (Puc. 4)

| MHPOPMALMS |

Komnanus OTTO BOKK pekomeHayeT cHavania nonpobbiBaTh NaLMeHTy NoxoauTb Ha cTone
6e3 MCMob30BaHNA MATOYHOro KIMHA.

® Bbibpatb NOANATOUHDIVA KIIMH HY>HOM XECTKOCTU.

e BbicTaBuTb Hal'lpaBJ'IFlIOLLLMVI A3bI4OK B NPOKCUMasibHOM Hanpas/ieHUU 1 No HanpaBleHUto
K ndaTKe.

® Yr1o6bl 06NEerynTb YCTaHOBKY MATOYHOMO K/MHA Ha HEro CeayeT HAHECTU HECKOSbKO Ka-
nenb YACTOM BOAbI.

e BcraBuTb NATOYHBIN KNIWH B 3a30p MEX/Y OMOPHOW Kap6oHOBOW Npy>XuHol (1) u peab6o-
BOW nnactuHom (7) fo Tex nop, Noka HanpasnsAoLWMA 3bI4OK HE BOWAET B 3aLenieHne ¢
oTBepcTHeM pe3bBoBON NacTuHbl (7).

e [1ATOYHbIV KNMH cUUTaeTcA yCTaHOBNIE€HHbIM MPaBUJIbHO, €CJZIN BbiNyK/iasd CTOPOHa KinHa
ynupaetcd B BOrHyTyt0 NOBEPXHOCTb COEANHUTENIbHOIO 3/1eMeHTa (2), a Hal'lpaBJ'IFIIOLLI,VII‘/‘I
fA3bI4OK BOLLEJ B 3auenjieHne B OTBepCTumn pe3b603017| NNacTUHbI (7)

¢ [1ATOYHbIE K/IMHBS BbINOSHEHbI TakKUM 06pa3oM, HTO UX AOMNONHUTENIbHOE 3aKpenneHne
Kneem He Tpebyertcs.
4.4.3 VN3Bne4yeHne NATOYHOrO KiMHa

o [15151 ynpoLLEeHWs U3BEYEHUS NMOAMNATOYHOIO K/IMHA Ha HEro crefyet HaHEeCTU HECKOMbKO
Kanesib Y4CTON BOAbl.

e C meauvanbHON UK NatepasibHON CTOPOHbI CTOMbI MEAJIEHHO BbIABUHYTL MATOYHbIV KIWH.
[Mocne aToro BbICBOBOXAEHHbBIN KIIMH MOXET ObiTb M3BSIEYEH NasbLamMu.
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4.5 PerynupoBka u OKOH4YaTe/lbHasl yCTaHOBKa

BBuay BbICOKO Harpy3ku Ha agantep ero yCTaHOBOYHbIE BUHTbI MoAJiexar obs3aTesibHom
3aTskke ¢ ycunmem pasHbiM 15 Hm.

Monbayntecb auHamomeTpuyieckum knodom 710D1, a nocne okoH4atenbHon c6opku Npo-
Te3a 3aduKCUpynTe BUHTLI repmeTnkoM Loctite® 636K13.
4.6 UHCTpyKuMM No TeXHN4eCKomy o6CnyXnBaHNIO

¢ [locne nepsbix 30 AHen (4 Hepenb) NCMONb30BaHNUSA CTOMA U KocMeThveckas obonouka
noanexar npoBepkKe.

¢ [Ipotes B cH6ope npoBepsieTcs Ha NPEAMET ero U3HOCa B XOAE O6bIHHON KOHCYIbTaLmK.
¢ B cnyyae 3HaunTENBLHOrO N3HOCA KOCMETUYECKYIO 0BO0IOUKY ClefyeT 3aMeHUTb.

MH®OPMALLMS |

B cootBetcTBUM ¢ TpeboBaHuamu ctaHgapta ISO 10328 paHHbI KOMMOHEHT NPOLUEN
UCTbITaHNS Ha COBMIOAEHVE BYX MUTIIIMOHOB Harpy304HbIX LIMKIIOB B MEPYOZ, M0 SKCyaraLmm.
B 3aBWCMMOCTY OT YPOBHSA aKTUBHOCTM MauMeHTa C NpOTe30M 3TO COOTBETCTBYET CPOKY
cnyx6bl U30enns oT AByX A0 TPEX NeT.

Mbi pekomeHayem B obsasarensHOM nopsake ¢ nepnoanyHoOCTbO OAVH Pa3d B rof, OCYLLECTBIIATb
perynﬂprlPl KOHTPOJ1b 6e30MacHoOCTU nsaenua.

5 lNpaBoBble yKa3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpoCTPaHSeTcs NPaBo TOM CTpaHbl, B KOTOPO UCMO/b3YeTCs
uspenve, NoaToMy 3TW yKasaHWsi MOryT BapbupOBaTh.

5.1 OrBercTBEHHOCTL

npOVISBO,D,MTeJ'lb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cily4ae, ecnun nagenne ncnonb3dyetcs
B COOTBETCTBMU C ONMNCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpruBeaeHHbIMU B 4aHHOM OOKYMEHTE.
I'Ipovlsso,u,menb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BOSHUKLLINM BCneactene npeHereerMﬂ
NONOXEeHNAMN OaHHOIo AOKYMEHTa, B 0CcoBeHHOCTH npu HeHaaexatuem ncnosib30BaHNN Unun
HECaHKUVNOHMPOBaHHOM U3MEHEHNN U3aenus.

5.2 Coorsercreue craHgapram EC

[aHHoe n3penve otBevaeT TpeboBaHusam eBponenckon Oupektusbl 93/42/ESC no
MEAMUMHCKON NpoayKumn. B cooTBeTCTBUM C KpUTEpUAMM Knaccudukaummn, NpuBeaeHHbIMA
B MpunoxenHun IX ykasaHHon dupekTtuBbl, n3pgenunio npucsoeH knacc |. B aton cessu
[Jeknapaums o cootBeTCTBUM BbiNa COCTaBNEHA NPOU3BOAUTENEM MO, CBOK UCKITIOUUTENBHYIO
0TBeTCTBEHHOCTL cornacHo [Npunoxeruto VIl ykazanHon Jupektvisbi.
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Loctite is a registered trademark of Loctite Corp.
MOBIS is a registered trademark of Otto Bock HealthCare GmbH.
Axtion is a registered trademark of Otto Bock HealthCare LP.

The 1E56 Axtion is covered by the following patents:

China: ZL.200580031552.8
Canada: Patented CA 2580108 (2011)
USA: Patent US 8,092,550

European Patent: EP 1510 191 in AT, DE, ES, FR, IT, NL, SE

Patent pending as European Patent Application

| £c |rep]

Otto Bock HealthCare GmbH

Max-Néder-StraBe 15 - 37115 Duderstadt/Germany
T +49 5527 848-0 - F +49 5527 72330
healthcare@ottobock.de - www.ottobock.com

wl

Otto Bock HealthCare LP

3820 West Great Lakes Drive

Salt Lake City, UT 84120 - USA

T +1 800 328 4058 - F +1 800 655 4963

Ottobock has a certified Quality Management System in accordance with ISO 13485.
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