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1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-03-20

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Der ProthesenfuB Sprinter 1E90* ist fir den Einsatz in einer Sportprothese
vorgesehen. Er zeichnet sich durch ein geringes Gewicht aus. Die Feder-
kontur sorgt fiir eine hohe Antriebskraft und einen geringen Widerstand.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

Der Prothesenschaft muss den erhdhten Anforderungen beim Sport stand-
halten.
Kombinationseinschrankungen fiir Ottobock Komponenten
B Kennzeichen
Laufsohlen und Schutzstreifen Laufsohle ohne Spikes 27500
Laufsohle mit Spikes 27501
Schutzstreifen 27358
TF-Versorgung bis max. 100 kg TF Test-SportfuBadapter 4R206
Kérpergewicht TF Definitiv-SportfuBadapter 4R204
TT-Versorgung bis max. 100 kg TT Test-SportfuBadapter 4R210, 4R212
Korpergewicht TT Definitiv-SportfuBadapter 4R208
TT-Versorgung bis max. 125 kg Posterior-Anschlussplatte 4R420
Korpergewicht (Set)




B Kennzeichen
TT-Versorgung bis max. 125 kg T-Adapter fur TT 2R176
Kérpergewicht 5° L-Adapter 2R177=5

18° L-Adapter 2R177=18

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

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

Das Produkt ist nicht zur Verwendung in Alltagsprothesen geeignet.

2.2 Einsatzgebiet
* Das maximal zugelassene Kérpergewicht ist in den Technischen Daten
angegeben (siehe Seite 8).

2.3 Umgebungsbedingungen

Zulassige Umgebungsbedi

Einsatztemperaturbereich -10 °C bis +60°C

Zulassige relative Luftfeuchtigkeit 0 % bis 90 %, nicht kondensierend

Unzulassige Umgeb bedi

Mechanische Vibrationen oder StéBe
SchweiB, Urin, SiBwasser, Salzwasser, Sauren
Staub, Sand, stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum)

2.4 Nutzungsdauer

Als Teil einer Sportprothese kann fiir das Produkt keine genaue Nutzungs-
dauer bestimmt werden, weil je nach Sportart und Nutzungsintensitat stark
unterschiedliche Belastungen auftreten.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwES | Warnung vor méglichen technischen Schaden.




3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer und Wiederverwendung an ei-

nem anderen Patienten

Verletzungsgefahr durch Funktionsverlust sowie Beschédigungen am Pro-

dukt

» Sorgen Sie dafiir, dass die gepriifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.

» Verwenden Sie das Produkt nur fur einen Patienten.

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung des Produkts

Verletzungsgefahr durch Bruch tragender Teile

» Setzen Sie das Produkt entsprechend des angegebenen Einsatzge-
biets ein (siehe Seite 3).

/\ VORSICHT

Unzulassige Kombination von Prothesenkomponenten

Verletzungsgefahr durch Bruch oder Verformung des Produkts

» Kombinieren Sie das Produkt nur mit Prothesenkomponenten, die da-
fir zugelassen sind.

» Prifen Sie anhand der Gebrauchsanweisungen der Prothesenkompo-
nenten, ob sie auch untereinander kombiniert werden dirfen.

Mechanische Beschiadigung des Produkts

Funktionsveranderung oder —verlust durch Beschéadigung

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie ein beschéadigtes Produkt auf Funktion und Gebrauchsfa-
higkeit.

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

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




Verwendung unter unzuldssigen Umgebungsbedingungen

Schaden am Produkt durch unzuléssige Umgebungsbedingungen

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuléssigen Umgebungsbedingungen
aus.

» Wenn das Produkt unzuldssigen Umgebungsbedingungen ausgesetzt
war, prifen Sie es auf Schaden.

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

» Sorgen Sie im Bedarfsfall fir geeignete MaBnahmen (z. B. Reinigung,
Reparatur, Ersatz, Kontrolle durch den Hersteller oder eine Fachwerk-
statt, etc.).

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

4 Lieferumfang

1E90 Sprinter

Abb. | Pos. Nr. Menge | B Kennzeichen
- - [ ] 1 Gebrauchsanweisung 647G849
1 1 - 1 ProthesenfuB -

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/\ VORSICHT

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

5.1 Auswabhl der Steifigkeitsvariante

Die Steifigkeit des ProthesenfuBes wird in Abhangigkeit zum Korpergewicht
und dem bevorzugten Laufstil (Kurzstreckenlauf bzw. Sprint / Langstrecken-
lauf) ausgewahlt. Die fir jede Steifigkeitsvariante empfohlenen Gewichtsbe-
reiche in Abhéngigkeit zum Laufstil sind in der nachfolgenden Tabelle aufge-
listet.



Steifigkeitsvariante Kurzstreckenlauf L treckenlauf
Korpergewicht Korpergewicht
SPR-1 [kgl 40 bis 52 40 bis 59
[Ibs] 90 bis 115 90 bis 130
SPR-2 [kgl 53 bis 63 60 bis 70
[lbs] 116 bis 140 131 bis 155
SPR-3 [kgl 64 bis 79 71 bis 86
[Ibs] 141 bis 175 156 bis 190
SPR-4 [kgl 80 bis 95 87 bis 102
[Ibs] 176 bis 210 191 bis 225
SPR-5 [kgl 96 bis 111 103 bis 118
[lbs] 211 bis 246 226 bis 260
SPR-6 [kgl 112 bis 125 119 bis 125
[Ibs] 247 bis 275 261 bis 275

5.2 Montage der Laufsohle

/A VORSICHT

Falsche Verwendung des ProthesenfufB3es und der Laufsohle

Sturz durch fehlende Bodenhaftung und Beschadigung des Produkts

» Verwenden Sie den ProthesenfuB nur mit Laufsohle.

» Verwenden Sie die Laufsohle nur auf den dafir vorgesehenen Unter-
grinden.

» Informieren Sie den Patienten.

» Die ausgewdhlte Laufsohle gemaB den Anweisungen der entsprechen-
den Gebrauchsanweisung montieren.

A hl I p t Kennzeichen Gebrauchsanweisung
Laufsohle ohne Spikes 22500 647G848
Laufsohle mit Spikes 22501

5.3 Aufbauempfehlung TF-Prothese

Bei einer TF-Versorgung wird der Prothesenfu8 mit Hilfe des TF Test-Sport-
fuBadapters oder des TF Definitiv-SportfuBadapters mit einem Sportkniege-
lenk verbunden.

Bei Verwendung des Sportprothesenkniegelenks 3S80:

» Die Gebrauchsanweisung 647G813 des Sportprothesenkniegelenks
beachten.

» Die Kurzanleitung 647H537des Sportprothesenkniegelenks beachten.

6



» Den ProthesenfuB gemaB der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Adapters montieren.

Anschlusskompc t K ichen Gebrauct
4R206 TF Test-SportfuBadapter 647G839
4R204 TF Definitiv-SportfuBadapter

5.4 Aufbauempfehlung TT

Bei einer TT-Versorgung wird der ProthesenfuBB mit Hilfe des passenden Ad-
apters mit dem Prothesenschaft verbunden.

» Den ProthesenfuB gemaB den Montagehinweisen des ausgewahlten Ad-
apters montieren.

Anschlusskomponente | Montagehinweise
Anbindung posterior

4R210 TT Test-SportfuBadapter Die Gebrauchsanweisung 647G840 beachten.
4R208 TT Definitiv-SportfuBadapter

4R212 TT Test-SportfuBadapter Die Gebrauchsanweisung 647G981 beachten.

4R420 Posterior-Anschlussplatte Die Montagehinweise liegen dem Produkt bei.
(Set)

Anbindung distal

2R176 T-Adapter Die Montagehinweise liegen dem jeweiligen
2R177=5 5° L-Adapter Produkt bei.
2R177=18 18° L-Adapter

6 Reinigung

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

3) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

7 Wartung

/\ VORSICHT

Nichtbeachtung der Wartungshinweise

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder -verlust sowie Beschadi-
gung des Produkts

» Beachten Sie die Wartungshinweise.
» Informieren Sie den Patienten.

Die komplette Prothese wahrend der Konsultation auf Beschadigungen,
VerschleiB und Funktionsveranderungen uberpriifen und auf ungewodhn-
liche Gerausche achten.



* Entsprechend der Nutzung mit dem Patienten regelmaBige Wartungster-
mine absprechen.

Den Patienten anweisen, die folgenden Wartungshinweise zu beachten:

* Die komplette Prothese nach jedem Gebrauch auf Beschadigungen zu
Uberprifen.

* Bei Funktionsveranderung oder -verlust und Beschéadigungen die Pro-
these nicht weiterverwenden und von Fachpersonal liberpriifen lassen.

* Die Wartungsintervalle einhalten.

8 Entsorgung

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

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

9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat

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

10 Technische Daten

Steifigkeitsvariante SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Gewicht [g] 550 575 600 625 650 675
Gewicht [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Max. Kérpergewicht [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. Kérpergewicht [Ibs] 130 155 190 225 260 275




1 Product description English

Date of last update: 2020-03-20

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function

The 1E90* Sprinter prosthetic foot is intended for use in a sport prosthesis.
It is distinguished by its low weight. The spring contour ensures a high driv-
ing force and a low resistance.

1.2 Combination possibilities

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

INFORMATION

The prosthetic socket must be able to withstand the higher loading of the
sport.

Limited combination options for Ottobock components

Designation Reference
number
Outer soles and safeguard sticker | Outer sole without spikes 27500
Outer sole with spikes 27501
Safeguard sticker 27358
TF fitting for a body weight of up TF test sport foot adapter 4R206
to 100 kg TF definitive sport foot 4R204
adapter
TT fitting for a body weight of up TT test sport foot adapter 4R210, 4R212
to 100 kg TT definitive sport foot 4R208
adapter




Designation Reference
number
TT fitting for a body weight of up Posterior connection plate 4R420
to 125 kg (set)
T-adapter for TT 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.
The product is not suitable for use in everyday prostheses.

2.2 Area of application
* The maximum approved body weight is specified in the technical data
(see Page 15).

2.3 Environmental conditions

Allowable environmental conditions
Temperature range for use: -10 °C to +60°C

Allowable relative humidity 0 % to 90 %, non-condensing

Unall hi

envir | conditions
Mechanical vibrations or impacts

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

2.4 Service life

As part of a sport prosthesis, an exact service life cannot be determined for
the product since strain varies widely depending on the sport and intensity
of use.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Exceeding the service life and reuse on another patient

Risk of injury due to loss of functionality as well as damage to the product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

» Only use the product on a single patient.

/A CAUTION

Excessive strain on the product

Risk of injury due to breakage of load-bearing components

» Use the product according to the specified area of application (see
Page 10).

A CAUTION

Unallowable combination of prosthetic components

Risk of injury due to breakage or deformation of the product

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

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

Mechanical damage to the product

Change in or loss of functionality due to damage

» Use caution when working with the product.

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

» In case of changes in or loss of functionality, do not continue using the
product (see "Signs of changes in or loss of functionality during use" in
this section).

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

Use under unallowable environmental conditions
Damage to product due to unallowable environmental conditions
» Do not expose the product to unallowable environmental conditions.

11



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

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

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

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

4 Scope of delivery

1E90 Sprinter

Fig. | Item no. Quant- | Designation Reference number
ity
- - | | 1 Instructions for use 647G849
- 1 Prosthetic foot -

5 Preparing the product for use

/A CAUTION

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

5.1 Selection of the Stiffness Version

The stiffness of the prosthetic foot is selected depending upon the body
weight and the preferred running style (short distance running or sprint/long
distance running). The recommended body weight ranges for each stiffness
version are listed according to running style in the following table.

Stiffness version Short-di r Long-distance running
Body weight Body weight

SPR-1 [kgl 40 to 52 40 to 59

[Ibs] 90 to 115 90 to 130
SPR-2 [kgl 53 to 63 60 to 70

[Ibs] 116 to 140 131 to 155
SPR-3 [kg] 64 to 79 7110 86

[Ibs] 14110 175 156 to 190
SPR-4 [kgl 80to 95 87 to 102

[Ibs] 176 to 210 191 to 225
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Stiffness version Short-distance running Long-distance running
Body weight Body weight
SPR-5 [kgl 96 to 111 103 to 118
[Ibs] 211 to 246 226 to 260
SPR-6 [kgl 112 to 125 119 to 125
[Ibs] 247 to 275 261 to 275

5.2 Mounting the Outer Sole

A CAUTION

Incorrect use of the prosthetic foot and the outer sole

Risk of falling due to lack of surface grip and damage to the product
» Only use the prosthetic foot with an outer sole.

» Only use the outer sole on the surface it was designed for.

» Inform the patient.

» Mount the chosen outer sole according to the corresponding instruc-
tions for use.

Connecting component Instructions for use reference num-

ber
27500 Outer Sole without Spikes 647G848

27501 Outer Sole with Spikes

5.3 TF Prosthesis Alignment Recommendations
For a TF fitting the prosthetic foot is connected to a sport knee joint by

means of the TF test sport foot adapter or the TF definitive sport foot
adapter.

When using the 3S80 Sport Prosthetic Knee Joint:

» Observe the 647G813 Instructions for Use for the sport prosthetic knee
joint.

» Observe the 647H537 Quick Guide for the sport prosthetic knee joint.

» Assemble the prosthetic foot according to the instructions for use for the
adapter used.

Connecting component Instructions for use reference num-

ber
4R206 TF Test Sport Foot Adapter 647G839

4R204 TF Definitive Sport Foot Adapter

13



5.4 TT Alignhment Recommendations

For a TT fitting the prosthetic foot is connected to the prosthetic socket by
means of the suitable adapter.

» Assemble the prosthetic foot according to the mounting instructions for
the selected adapter.

Connecting component | Assembly instructions

Posterior connection

4R210 TT test sport foot adapter Please note the 647G840 instructions for use.
4R208 TT definitive sport foot adapter

4R212 TT test sport foot adapter Please note the 647G981 instructions for use.
4R420 posterior connection plate The mounting instructions are enclosed with
(set) the product.

Distal connection

2R176 T-adapter The mounting instructions are enclosed with

2R177=5 5° L-adapter the respective product.
2R177=18 18° L-adapter

6 Cleaning

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

2) Dry the product with a soft cloth.

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

7 Maintenance

Failure to follow the maintenance instructions

Injuries due to changes in or loss of functionality and damage to the
product

» Observe the maintenance instructions.
» Inform the patient.

During the consultation, listen for unusual noises and inspect the entire
prosthesis for damage, wear and functional changes.

Arrange regular maintenance intervals with the patient depending on the
level of use.

Direct the patient to observe the following maintenance instructions:

* Check the entire prosthesis for damage after each use.

In case of changes in or loss of functionality and damage, do not contin-
ue using the prosthesis and have it checked by qualified personnel.

*  Comply with the maintenance intervals.
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8 Disposal

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

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

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity

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

10 Technical data

Stiffness version SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Weight [g] 550 575 600 625 650 675
Weight [Ibs] 1.25 1.30 1.35 1.40 1.45 1.50
Max. body weight [kg] 59 70 86 102 118 125
Max. body weight [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2020-03-20

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.
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» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notam-
ment une aggravation de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

1.1 Conception et fonctionnement

Le pied prothétique Sprinter 1E90* est destiné a étre utilisé dans une pro-
thése de sport. Il se caractérise par son faible poids. Le contour de la lame
assure une force de propulsion élevée et une faible résistance.

1.2 Combinaisons possibles

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

L’emboiture de la prothése doit pouvoir faire face aux exigences élevées
imposées par le sport.

Limitations de combinaisons pour les composants Ottobock

Désignation Référence
Semelles de course et bandes de | Semelle de course sans 27500
protection crampons
Semelle de course avec 27501
crampons
Bande de protection 27358
Appareillage TF pour un poids Adaptateur test de pied pour 4R206
corporel de 100 kg max. sport TF
Adaptateur définitif de pied 4R204
pour sport TF
Appareillage TT pour un poids cor- | Adaptateur test de pied pour | 4R210, 4R212
porel de 100 kg max. sport TT
Adaptateur définitif de pied 4R208
pour sport TT
Appareillage TT pour un poids cor- | Plaque arriéere de raccorde- 4R420
porel de 125 kg max. ment (lot)
Adaptateur en T pour TT 2R176
Adaptateur en L 5° 2R177=5
Adaptateur en L 18° 2R177=18
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2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

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

Le produit ne convient pas a une utilisation avec des prothéses d'utilisation
quotidienne.

2.2 Domaine d’application
* Le poids corporel maximum admissible est indiqué dans le chapitre
consacré aux caractéristiques techniques (consulter la page 23).

2.3 Conditions d’environnement

Conditions d’environnement autorisées
Plage de température de fonctionnement -10°C a +60°C
Humidité relative de I'air admise 0 % a 90 %, sans condensation

Conditions d’environnement non autorisées
Vibrations mécaniques ou chocs
Sueur, urine, eau douce, eau salée, acides

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

2.4 Durée d’utilisation

Ce produit étant utilisé dans une prothése de sport, aucune durée
d'utilisation exacte ne peut étre définie. En fonction de la discipline sportive
et de I'intensité d'utilisation, il est en effet soumis a des sollicitations trés dif-
férentes.

3 Sécurité
3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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3.2 Consignes générales de sécurité

Dépassement de la durée d’utilisation et réutilisation sur un autre
patient

Risque de blessure provoquée par une perte de fonctionnalité et des dé-
gradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.

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

Sollicitation excessive du produit

Risque de blessure occasionnée par la rupture de piéces porteuses

» Utilisez le produit conformément au domaine d'application indiqué
(consulter la page 17).

/A PRUDENCE

Combinaison non autorisée des composants prothétiques

Risque de blessure occasionnée par une rupture ou une déformation du

produit

» Combinez le produit uniquement avec des composants prothétiques
autorisés a cet effet.

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

Avis |

Dégradation mécanique du produit

Modification ou perte de fonctionnalité due a une dégradation

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. réparation, rempla-
cement, contréle par le service aprés-vente du fabricant, etc.).
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Utilisation dans des conditions d’environnement non autorisées

Dommages sur le produit dus a des conditions d’environnement non auto-

risées

» N'exposez pas le produit & des conditions d’environnement non autori-
sées.

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

» Cessez d'utiliser le produit en cas de dommages évidents ou en cas de
doute.

» Si besoin, prenez les mesures nécessaires (par ex. nettoyage, répara-
tion, remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé,
etc.).

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

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

4 Contenu de la livraison
Sprinter 1E90

1. N° de Quanti- | Désignation Référence
pos. té
- - | | 1 Instructions d'utilisation 647G849
- 1 Pied prothétique -

5 Mise en service du produit

Alignement ou montage incorrect

Risque de blessure occasionnée par des composants prothétiques endom-
magés

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

5.1 Sélection de la variante de rigidité

Le choix de la rigidité du pied prothétique s'effectue en fonction du poids de
la personne et de son style de course préféré (le sprint / I'endurance). Vous
trouverez dans le tableau ci-dessous la liste des poids recommandés pour
chaque variante de rigidité en fonction du style de course.
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Variantes de rigidité Sprint Course de fond
Poids du patient Poids du patient
SPR-1 [kgl de 40 a 52 de 40 a 59
[Ibs] de 90 4 115 de 90 a 130
SPR-2 [kgl de 53 a 63 de 60 a 70
[Ibs] de 116 a 140 de 131 a 155
SPR-3 [kgl de64a79 de 714 86
[Ibs] de 1412175 de 156 a 190
SPR-4 [kgl de 80 a 95 de 87 a 102
[Ibs] de 176 a 210 de 191 a 225
SPR-5 [kgl de 96 a 111 de 103 2 118
[Ibs] de 211 a 246 de 226 a 260
SPR-6 [kgl de 112 2125 de 119 a 125
[Ibs] de 247 a 275 de 261 a 275

5.2 Montage de la semelle de course

/A PRUDENCE

Utilisation inadaptée du pied prothétique et de la semelle de course
Chute due a un manque d'adhérence au sol et une détérioration du pro-
duit.

» N'utilisez le pied prothétique qu'avec une semelle de course.

» N'utilisez la semelle de course que sur les sols prévus a cet effet.

» Informez le patient.

» Montez la semelle de course sélectionnée conformément aux indications
des instructions d'utilisation.

Composants de raccordement Références instructions d'utilisation
Semelle de course sans crampons 22500 | 647G848
Semelle de course avec crampons 22501

5.3 Recommandation d’alignement pour la prothése TF

Dans le cas d'un appareillage TF, le pied prothétique est relié avec une arti-
culation de genou de sport a |'aide de |'adaptateur de pied pour sport TF
test ou définitif.

Si vous utilisez |'articulation de genou prothétique de sport 3580 :
» Respectez les instructions d'utilisation 647G813 de I'articulation de
genou prothétique de sport.
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» Respectez les instructions abrégées 647H537 de ['articulation de ge-
nou prothétique de sport.

» Montez le pied prothétique selon les consignes des instructions d'utilisa-
tion de I'adaptateur utilisé.

Comp ts de raccord Références instructions d'utilisation
Adaptateur test de pied pour sport TF 647G839

4R206

Adaptateur définitif de pied pour sport TF

4R204

5.4 Recommandation d’alignement TT

Dans le cas d'un appareillage TT, le pied prothétique est relié avec I'emboi-

ture prothétique a I'aide de I'adaptateur qui convient.

» Montez le pied prothétique a |'aide des consignes de montage de
|'adaptateur choisi.

Composants de raccordement | Consignes de montage

Raccordement a Iarriére

Adaptateur test de pied pour sport TT | Respecter les instructions d'utilisation
4R210 647G840.

Adaptateur définitif de pied pour

sport TT 4R208

Adaptateur test de pied pour sport TT | Respecter les instructions d'utilisation
4R212 647G981.

Plaque arriere de raccordement Les consignes de montage sont jointes au
4R420 (lot) produit.

Raccordement distal

Adaptateur en T 2R176 Les consignes de montage sont jointes au
Adaptateur en L 2R177=5 5° produit.

Adaptateur en L 2R177=18 18°

6 Nettoyage

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

3) Laissez sécher I'humidité résiduelle a I'air.
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7 Maintenance

Non-respect des consignes de maintenance

Blessures dues a une modification ou a une perte de fonctionnalité ainsi
qu'a une dégradation du produit

» Veuillez respecter les consignes de maintenance.

» Informez le patient.

* Au cours de la consultation, contrélez sur I'ensemble de la prothése la
présence de traces de dégradations, d'usure et de modification des
fonctionnalités. Vérifiez également que la prothése n'émet aucun bruit
anormal.

* Déterminez des rendez-vous réguliers de maintenance avec le patient en
fonction de I'utilisation du produit.

Indiquez au patient qu'il doit respecter les consignes de maintenance sui-

vantes :

* Apres chaque utilisation, vérifier sur I'ensemble de la prothése la pré-
sence de dégradations.

e En cas de modification ou de perte de la fonctionnalité ainsi qu'en cas
de dégradation, cesser d'utiliser la prothése et la faire controler par des
experts.

* Respecter les intervalles de maintenance.

8 Mise au rebut

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

9 Informations légales

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

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE

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

10 Caractéristiques techniques

Variantes de rigidité SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Poids [g] 550 575 600 625 650 675
Poids [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Poids max. du patient 59 70 86 102 118 125
[kgl
Poids max. du patient 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-03-20

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il piede protesico Sprinter 1E90* & destinato all'impiego in una protesi spor-
tiva. Si distingue per il suo peso ridotto. Il contorno elastico gli conferisce
un'elevata forza propulsiva e una resistenza ridotta.

1.2 Possibilita di combinazione

Questo componente protesico € compatibile con il sistema modulare
Ottobock. Non e stata testata la funzionalita con componenti di altri produt-
tori che dispongono di elementi di collegamento modulari compatibili.
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L'invasatura della protesi deve essere in grado di resistere alle maggiori
esigenze di un'attivita sportiva.
Limitazione delle possibilita di combinazione per componenti
Ottobock
Denominazione Codice
Suole esterne e strisce protettive | Suola esterna senza spikes 27500
Suola esterna con spikes 27501
Strisce protettive 27358
Protesizzazione TF fino a un peso | Attacco di prova per piede 4R206
corporeo massimo di 100 kg sportivo TF
Attacco definitivo per piede 4R204
sportivo TF
Protesizzazione TT fino a un peso | Attacco di prova per piede 4R210, 4R212
corporeo massimo di 100 kg sportivo TT
Attacco definitivo per piede 4R208
sportivo TT
Protesizzazione TT fino a un peso | Piastra di collegamento po- 4R420
corporeo massimo di 125 kg steriore (set)
Attaccoa T per TT 2R176
Attacco a L 5° 2R177=5
Attacco a L 18° 2R177=18

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto
Il prodotto deve essere utilizzato esclusivamente per protesi esoscheletriche

di arto inferiore.

Il prodotto non ¢ indicato per I'impiego in protesi per |'uso quotidiano.

2.2 Campo d'impiego

* Il peso corporeo massimo omologato e indicato nei dati tecnici (v.
pagina 30).

2.3 Condizioni ambientali

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

Vibrazioni meccaniche o urti

Sudore, urina, acqua dolce, acqua salmastra, acidi
Polvere, sabbia, particelle igroscopiche (p. es. talco)

2.4 Durata di utilizzo
In quanto parte di una protesi sportiva, non & possibile prevedere una durata
di utilizzo precisa per questo prodotto, poiché le sollecitazioni variano molto
a seconda del tipo e dell'intensita dell'attivita sportiva.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

[

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Superamento della durata di utilizzo e utilizzo su un altro paziente
Pericolo di lesione per perdita di funzionalita o danni al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.
» Utilizzare il prodotto solo su un paziente.

Sollecitazione eccessiva del prodotto

Pericolo di lesione per rottura di componenti portanti

» Utilizzare il prodotto rispettando il campo di impiego indicato (v.
pagina 24).

/A CAUTELA

Combinazione non consentita di componenti della protesi

Pericolo di lesione per rottura o deformazione del prodotto

» Combinare il prodotto solo con i componenti protesici appositamente
omologati.

» Controllare anche, in base alle istruzioni per I'uso dei componenti pro-
tesici, se possono essere combinati tra di loro.
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| Avviso |

Danno meccanico del prodotto

Danno dovuto a cambiamento o perdita funzionale

» Utilizzare il prodotto in modo accurato.

» In caso di prodotto danneggiato controllarne il funzionamento e le pos-
sibilita di utilizzo.

» Non utilizzare pil il prodotto in caso di cambiamento o perdita di fun-
zionalita (vedere "Segni di cambiamento o perdita di funzionalita duran-
te I'utilizzo" in questo capitolo).

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

Utilizzo in condizioni ambientali non consentite

Danni al prodotto causati da condizioni ambientali non consentite

» Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

» Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare se & danneggiato.

» Non continuare a utilizzare il prodotto in presenza di danni evidenti o in
caso di dubbio.

» Se necessario, prendere provvedimenti adeguati (p. es. pulizia, ripara-
zione, sostituzione, controllo da parte del produttore o di un'officina
specializzata, ecc.).

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

4 Fornitura

1E90 Sprinter
Fig. | N. pos. Quanti- | Denominazione Codice
ta
- - [ ] 1 Istruzioni per |'uso 647G849
- 1 Piede protesico -
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5 Preparazione all'uso

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

5.1 Scelta del tipo di rigidita

La rigidita del piede protesico viene scelta in funzione del peso corporeo e
dello stile di corsa preferito (corsa di velocita o sprint / corsa di fondo). |
campi di peso consigliati per ogni variante di rigidita in funzione dello stile di
corsa sono riportati nella tabella qui di seguito.

Tipo di rigidita Corsa di velocita Corsa di fondo
Peso corporeo Peso corporeo
SPR-1 [kgl 40 ... 52 40 ... 59
[Ibs] 90 ...115 90 ... 130
SPR-2 [kgl 53 ... 63 60 ... 70
[Ibs] 116 ... 140 131 ... 155
SPR-3 [kgl 64 ... 79 71...86
[Ibs] 141 ... 175 156 ... 190
SPR-4 [kgl 80 ... 95 87 ...102
[Ibs] 176 ... 210 191 ... 225
SPR-5 [kgl 96 ... 111 103 ... 118
[Ibs] 211 ... 246 226 ... 260
SPR-6 [kgl 112 ... 1256 119 ... 125
[Ibs] 247 ... 275 261 ... 275

5.2 Montaggio della suola esterna

A CAUTELA

Utilizzo errato del piede protesico e della suola esterna

Caduta dovuta a mancata aderenza al suolo e danneggiamento del prodot-
to

» Utilizzare il piede protesico solo con suola esterna.

» Utilizzare la suola esterna solo sui sottofondi ai quali & destinata.

» Informare il paziente.

» Montare la suola esterna scelta secondo quanto descritto nelle istruzioni
per |'uso.
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C te di coll

P

g Codice istruzioni per l'uso
Suola esterna senza spikes 22500 647G848

Suola esterna con spikes 22501

5.3 Indicazioni per I'allineamento della protesi TF
Nel caso di una protesi transfemorale il piede protesico viene collegato tra-

mite |'attacco di prova per piede sportivo TF o |'attacco definitivo per piede
sportivo TF all'articolazione di ginocchio sportiva.

In caso di utilizzo dell'articolazione di protesi di ginocchio sportiva 3S80:
» Osservare le istruzioni per |'uso 647G813 dell'articolazione di protesi
di ginocchio sportiva.

» Osservare la guida rapida 647H537 dell'articolazione di protesi di gi-
nocchio sportiva.

» Montare il piede protesico secondo quanto descritto nelle istruzioni per
I'uso dell'attacco.

Componente di collegamento Codice istruzioni per I'uso
Attacco di prova per piede sportivo TF 647G839

4R206

Attacco definitivo per piede sportivo TF

4R204

5.4 Indicazioni per I'allineamento TT

Nel caso di una protesi transtibiale, il piede protesico viene collegato tramite

|'attacco adatto all'invasatura della protesi.

» Montare il piede protesico in base alle indicazioni per il montaggio
dell'attacco scelto.

Comp te di colleg > | Indicazioni per il montaggio

Attacco posteriore

Attacco di prova per piede sportivo

TT 4R210

Attacco definitivo per piede sportivo
TT 4R208

Osservare le istruzioni per |'uso 647G840.

Attacco di prova per piede sportivo

Osservare le istruzioni per |'uso 647G981.
TT 4R212

Piastra di collegamento posteriore
4R420 (set)

Attacco distale

Le indicazioni per il montaggio sono in dota-
zione con il prodotto.
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Comp te di colleg Indicazioni per il montaggio

Attacco a T 2R176 Le indicazioni per il montaggio sono in dota-
Attacco a L 5° 2R177=5 zione con il prodotto.

Attacco a L 18° 2R177=18

6 Pulizia

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

3) Lasciare asciugare I'umidita rimanente all'aria.

7 Manutenzione

Mancata osservanza delle indicazioni per la manutenzione

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita e danno del prodot-
to

» Osservare le indicazioni per la manutenzione.

» Informare il paziente.

* In occasione dell'ispezione, verificare |'assenza di danni, usura e cam-
biamenti funzionali dell'intera protesi e prestare attenzione a eventuali ru-
mori.

* Concordare con il paziente intervalli di manutenzione regolari a seconda
della frequenza d'uso.

Ricordare al paziente di rispettare le seguenti indicazioni per la manutenzio-

ne:

* Dopo ogni utilizzo, verificare che I'intera protesi non presenti danni.

* In caso di cambiamenti o perdite funzionali e danni, sospendere |'utilizzo
della protesi e farla controllare da personale tecnico.

* Rispettare gli intervalli di manutenzione.

8 Smaltimento

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

9 Note legali

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

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

9.2 Conformita CE

Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745
relativo ai dispositivi medici. La dichiarazione di conformita CE puo6 essere
scaricata sul sito Internet del fabbricante.

10 Dati tecnici

Tipo di rigidita SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso corporeo max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporeo max [Ibs] 130 155 190 225 260 275
1 Descripcién del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacién: 2020-03-20

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

El pie protésico Sprinter 1IEQ0* estd pensado para su uso con una protesis
deportiva. Se distingue por su reducido peso. El perfil del resorte proporcio-
na una elevada fuerza de impulso y ofrece muy poca resistencia.
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1.2 Posibilidades de combinacion
Este componente protésico es compatible con el sistema modular de
Ottobock. No se ha probado la funcionalidad con componentes de otros fa-
bricantes que dispongan de elementos de conexién modulares compatibles.

INFORMACION

porte.

El encaje protésico debe resistir las altas exigencias impuestas por el de-

Limitaciones de combinacion para componentes Ottobock

Denominacién Referencia
Suelas y tiras protectoras Suela sin tacos 27500

Suela con tacos 27501

Tiras protectoras 27358
Proétesis TF para un peso corporal | Adaptador TF de prueba pa- 4R206
max. de 100 kg ra pie deportivo

Adaptador TF definitivo para 4R204

pie deportivo

Prétesis TT para un peso corporal
max. de 100 kg

Adaptador TT de prueba pa-
ra pie deportivo

4R210, 4R212

Adaptador TT definitivo para 4R208
pie deportivo
Prétesis TT para un peso corporal | Placa de conexion posterior 4R420
max. de 125 kg (juego)
Adaptador en T para TT 2R176
Adaptador en L de 5° 2R177=5
Adaptador en L de 18° 2R177=18

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

El producto esta exclusivamente indicado para tratamientos exoprotésicos

de los miembros inferiores.

El producto no esta indicado para su utilizacion con proétesis de uso diario.

2.2 Campo de aplicacion

* El peso corporal maximo autorizado se indica en los datos técnicos

(véase la pagina 37).
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2.3 Condiciones ambientales

Condicione bi les permitidas

Rango de temperatura de uso de -10 °C a +60 °C

Humedad atmosférica relativa permitida de 0 % a 90 %, sin condensacion

Condiciones ambi les no permitida:

Vibraciones mecanicas o golpes

Sudor, orina, agua dulce, agua salada, acidos

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

2.4 Vida atil

Como parte de una proétesis deportiva no se puede determinar una vida Uutil
exacta para este producto ya que, dependiendo del deporte y de la intensi-
dad de uso, las cargas a las que puede estar sometido varian enormemente.

3 Seguridad
3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Superacion del tiempo de utilizacion y reutilizaciéon en otro paciente
Riesgo de lesiones debido a fallos en el funcionamiento y dafios en el pro-
ducto

» Procure no exceder el tiempo de utilizaciéon comprobado.

» Utilice el producto en un dnico paciente.

/A PRECAUCION

Sobrecarga del producto

Riesgo de lesiones debido a la rotura de piezas de soporte

» Utilice el producto conforme al campo de aplicacién indicado (véase la
pagina 31).

/\ PRECAUCION

Combinacion no permitida de componentes protésicos
Riesgo de lesiones debido a la rotura o la deformacion del producto
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Combine el producto Gnicamente con componentes protésicos autori-
zados para tal fin.

Consulte las instrucciones de uso de los componentes protésicos para
verificar si estos se pueden combinar entre si.

>
>

>

| aviso |

Dafo mecanico del producto
Alteraciones o fallos en el funcionamiento debidos a dafos

Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

Compruebe si el producto dafiado funciona y si esta preparado para el
uso.

No continle usando el producto en caso de que presente alteraciones
o fallos en el funcionamiento (véase el apartado "Signos de alteracio-
nes o fallos en el funcionamiento durante el uso" en este capitulo).
Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., reparacion,
recambio, envio del producto al servicio técnico del fabricante para su
revision, etc.).

| aviso|

Uso en condiciones ambientales no permitidas
Dafos en el producto causados por unas condiciones ambientales no per-

mitidas

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

» Compruebe que el producto no presente dafios en caso de haber esta-
do expuesto a condiciones ambientales no permitidas.

» No siga usando el producto en caso de que presente dafos evidentes
o en caso de duda.

» Tome las medidas pertinentes en caso necesario (p. ej., limpieza, re-

paracion, repuesto, envio del producto al fabricante o a un taller espe-
cializado para su revision, etc.).

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una resistencia reducida del antepié o un comportamiento alterado durante
la flexion plantar son sintomas claros de fallos en el funcionamiento.
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4 Componentes incluidos en el suministro
Sprinter 1E90

Fig. N.°c de Canti- | Denominacién Referencia
pos. dad
- - | | 1 Instrucciones de uso 647G849
1 1 - 1 Pie protésico -

5 Preparacion para el uso

/A PRECAUCION

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

5.1 Seleccion del grado de rigidez

El grado de rigidez del pie protésico se selecciona dependiendo del peso
del usuario y del estilo de carrera que se prefiera (carrera de velocidad o
sprint / carrera de fondo). La tabla que aparece a continuacién muestra los
margenes de peso recomendados para cada grado de rigidez dependiendo
del estilo de carrera.

Grado de rigidez Carrera de velocidad Carrera de fondo
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kgl 40 hasta 52 40 hasta 59
[Ibs] 90 hasta 115 90 hasta 130
SPR-2 [kgl 53 hasta 63 60 hasta 70
[Ibs] 116 hasta 140 131 hasta 155
SPR-3 [kgl 64 hasta 79 71 hasta 86
[Ibs] 141 hasta 175 156 hasta 190
SPR-4 [kgl 80 hasta 95 87 hasta 102
[Ibs] 176 hasta 210 191 hasta 225
SPR-5 [kgl 96 hasta 111 103 hasta 118
[Ibs] 211 hasta 246 226 hasta 260
SPR-6 [kgl 112 hasta 125 119 hasta 125
[Ibs] 247 hasta 275 261 hasta 275
5.2 Montaje de la suela
Uso incorrecto de la prétesis de pie y de la suela
Caidas debidas a una falta de adherencia al suelo y dafios en el producto
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» Utilice el pie protésico Unicamente con suela.

» Utilice la suela Gnicamente por los terrenos previstos a tal efecto.
» Informe al paciente.

» Monte la suela seleccionada siguiendo las indicaciones de las instruc-
ciones de uso correspondientes.

Componente de conexion

Referencia de las instrucciones de
uso

647G848

Suela 2Z500 sin tacos
Suela 27501 con tacos

5.3 Recomendacién de alineamiento de la prétesis TF
En el caso de una proétesis TF, el pie protésico se une a una articulacion de

rodilla deportiva con ayuda del adaptador TF de prueba para pie deportivo o
del adaptador TF definitivo para pie deportivo.

En caso de utilizar la articulacion de rodilla protésica deportiva 3S80:
» Tenga en cuenta las instrucciones de uso 647G813 de la articulacion
de rodilla protésica deportiva.

» Tenga en cuenta la guia breve 647H537 de la articulacién de rodilla
protésica deportiva.

» Monte el pie protésico de acuerdo con las instrucciones de uso del
adaptador utilizado.

Componente de conexion Referencia de las instrucciones de
uso

Adaptador TF de prueba para pie deportivo | 647G839

4R206

Adaptador TF definitivo para pie deportivo

4R204

5.4 Recomendacion de alineamiento TT

En el caso de una protetizacion TT, el pie protésico se une al encaje protési-
co con ayuda del adaptador adecuado.

» Monte el pie protésico siguiendo las indicaciones de montaje del adap-
tador seleccionado.

Componente de conexion
Conexion posterior

Adaptador TT de prueba para pie de- | Tenga en cuenta las instrucciones de uso
portivo 4R210 647G840.

| Indicaciones de montaje
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Comp te de i6 Indicaci de taj

Adaptador TT definitivo para pie de- | Tenga en cuenta las instrucciones de uso
portivo 4R208 647G840.

Adaptador TT de prueba para pie de- | Tenga en cuenta las instrucciones de uso
portivo 4R212 647G981.

Placa de conexién posterior 4R420 Las indicaciones de montaje se incluyen con
(juego) el producto.

Conexion distal

Adaptador en T 2R176 Las indicaciones de montaje se incluyen con
Adaptador en L 2R177=5 de 5° el producto correspondiente.

Adaptador en L 2R177=18 de 18°

6 Limpieza

1)
2)
3)

Limpie el producto con un pafio himedo y suave.
Seque el producto con un pafio suave.
Deje secar al aire la humedad residual.

7 Mantenimiento

>

/\ PRECAU
Incumplimiento de las instrucciones de mantenimiento

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento, asi como
dafos en el producto

» Informe al paciente.

Siga las instrucciones de mantenimiento.

Durante la revision, compruebe si alguna parte de la prétesis presenta
dafios, desgaste o alteraciones en el funcionamiento o si produce ruidos
anémalos.

Acuerde con el paciente unos plazos de mantenimiento periédicos en
funcién de la utilizacion.

Instruya al paciente para que tenga en cuenta las siguientes instrucciones
de mantenimiento:
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Después de cada uso, compruebe si alguna parte de la proétesis presen-
ta dafios.

En caso de alteraciones o fallos en el funcionamiento o dafios, no siga
utilizando la prétesis y llévela al personal técnico para que la revise.
Cumpla los intervalos de mantenimiento.



8 Eliminacion

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

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

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

9.2 Conformidad CE

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

10 Datos técnicos

Grado de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso maximo del usuario 59 70 86 102 118 125
[kgl

Peso maximo del usuario 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

1 Descricao do produto Portugués

INFORMACAO
Data da Gltima atualizagdo: 2020-03-20
» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicacdes de seguranca.
» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.
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» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se
ao fabricante.

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

» Guarde este documento.

1.1 Construcao e funcionamento

O pé protético Sprinter 1E90* destina-se ao uso em uma protese esportiva.
Sua caracteristica principal é ter um peso reduzido. O contorno da mola
proporciona uma forga de propulsao elevada e uma resisténcia reduzida.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

INFORMACAO
O encaixe protético tem de resistir as altas exigéncias da pratica esportiva.
Limitacoes para as combinacdes de componentes Ottobock
Denominacao Cédigo
Solas de corrida e tiras de prote- Sola de corrida sem travas 27500
¢éo Sola de corrida com travas 27501
Tiras de protecédo 27358
Protetizacao TF até no max. 100 Adaptador de pé esportivo 4R206
kg de peso corporal de teste TF
Adaptador de pé esportivo 4R204
definitivo TF
Protetizacao TT até no max. 100 Adaptador de pé esportivo 4R210, 4R212
kg de peso corporal de teste TT
Adaptador de pé esportivo 4R208
definitivo TT
Protetizacao TT até no max. 125 Placa de conexao posterior 4R420
kg de peso corporal (kit)
Adaptador em T para TT 2R176
Adaptador em L 5° 2R177=5
Adaptador em L 18° 2R177=18
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2 Uso previsto

2.1 Finalidade

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

O produto ndo é adequado para a utilizagdo em proteses de uso cotidiano.

2.2 Area de aplicacio
* O peso corporal maximo permitido esta especificado nos Dados técni-
cos (consulte a pagina 44).

2.3 Condi¢coes ambientais
Condicdes ambientais admissiveis

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

Condics = P B B

Vibragdes mecanicas ou batidas

Suor, urina, agua doce, agua salgada, acidos

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

2.4 Vida atil

Como parte de uma proétese esportiva, ndo é possivel determinar uma dura-
¢do de vida Util para este produto devido a variagdo muito grande das car-
gas que podem ocorrer em funcdo da modalidade esportiva e da intensida-
de de uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[inpicacio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Utilizacao além da vida util e reutilizacao em outro paciente
Risco de lesdes devido a perda da fung@o bem como danos ao produto
» Certifique-se de ndo utilizar o produto além da vida Util testada.

» Use o produto somente em um Unico paciente.
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/\ CUIDADO

Carga excessiva sobre o produto

Risco de lesdes devido a quebra de pegas de suporte

» Utilize o produto conforme a area de aplicacdo especificada (consulte
a pagina 39).

A CUIDADO

Combinacao nao autorizada de componentes protéticos

Risco de lesdes devido a quebra ou deformagéo do produto

» Combine este produto apenas com os componentes protéticos autori-
zados para este fim.

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

| INDICAGAO|

Danificacao mecanica do produto

Alteracdo ou perda do funcionamento devido a uma danificagdo

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade de um produto danificado.

» Em caso de alteragdes ou perda de funcionamento ndo continue usan-
do o produto (consulte "Sinais de alteragdes ou perda de funciona-
mento durante o uso" neste capitulo).

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., reparo, substitui-
¢do, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante, etc.).

| INDICAGAO|

Uso sob condicoes ambientais inadmissiveis

Danos ao produto devido a condigdes ambientais inadmissiveis

» Nao exponha o produto a condigdes ambientais inadmissiveis.

» Caso o produto tenha sido exposto a condigdes ambientais inadmissi-
veis, verifique-o quanto a presenca de danos.

» Na ddvida ou em caso de danos evidentes, ndao continue usando o pro-
duto.

» Se necessario, tome as medidas adequadas (por ex., limpeza, reparo,
substitui¢ao, revisdo pelo fabricante ou por uma oficina especializada,
etc.).
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Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso
Os sinais perceptiveis de perda do funcionamento sédo a redugdo da resis-
téncia do antepé ou o comportamento de rolamento alterado.

4 Material fornecido

Sprinter 1E90

Fig. | N° pos. Qtde. | Denominagao Cédigo
- - [ ] 1 Manual de utilizagao 647G849
1 1 - 1 Pé protético -

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento ou montagem incorretos
Risco de lesdes devido a danos aos componentes protéticos
» Observe as indicag6es de alinhamento e montagem.

5.1 Escolha da variante de rigidez

A rigidez do pé protético é escolhida em fungéo do peso corporal e do estilo
de corrida preferido (sprint/corrida de curta ou de longa distancia). A tabela
abaixo traz as faixas de peso recomendadas para cada variante de rigidez
em funcao do estilo de corrida.

Variante de rigidez Corrida de curta distan- | Corrida de longa distan-
cia cia
Peso corporal Peso corporal
SPR-1 [kgl 40 a 52 40 a 59
[Ibs] 90 a 115 90 a 130
SPR-2 [kgl 53 a63 60 a 70
[Ibs] 116 a 140 131 a 155
SPR-3 [kgl 64 a 79 71a86
[Ibs] 141 a 175 156 a 190
SPR-4 [kgl 80 a 95 87 a 102
[Ibs] 176 a 210 191 a 225
SPR-5 [kgl 96 a 111 103 a 118
[Ibs] 211 a 246 226 a 260
SPR-6 [kgl 112 a 125 119a 125
[Ibs] 247 a 275 261 a 275
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5.2 Montagem da sola de corrida

/\ CUIDADO

Utilizacao incorreta do pé protético e da sola de corrida
Queda devido a falta de aderéncia ao solo e danificagao do produto
» Utilize o pé protético apenas com a sola de corrida.

» Utilize a sola de corrida apenas para os pisos especificados.

» Informe o paciente.

» Montar a sola de corrida escolhida de acordo com as instru¢des do res-
pectivo manual de utilizagao.

Componente de conexao Caodigo do | de utilizacao
Sola de corrida sem travas 22500 647G848
Sola de corrida com travas 22501

5.3 Recomendacao para o alinhamento da prétese TF

Para uma protetizacdo TF, o pé protético é conectado a uma articulagdo de
joelho esportiva através do adaptador de pé esportivo de teste TF ou do
adaptador de pé esportivo definitivo TF.

INFORMACAO

Em caso de utilizag@o da articulacéo de joelho protética esportiva 3S80:

» Observar o manual de utilizagdo 647G813 da articulagdo de joelho
protética esportiva.

» Observar o guia rapido 647H537 da articulagdo de joelho protética es-

portiva.

» Montar o pé protético de acordo com o manual de utilizagdo do adapta-
dor utilizado.

Comp te de ao Cédigo do manual de utilizacao

4R206 Adaptador de pé esportivo de teste | 647G839

TF

4R204 Adaptador de pé esportivo definitivo

TF

5.4 Recomendacao para o alinhamento TT

Para uma protetizagéo TT, o pé protético é conectado ao encaixe da prétese

através do adaptador adequado.

» Montar o pé protético de acordo com as instru¢ces de montagem do
adaptador escolhido.
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Ci

p de ao | Instrucoes de montagem

Conector posterior

4R210 Adaptador de pé esportivo de | Observar o manual de utilizagao 647G840.

teste TT

4R208 Adaptador de pé esportivo de-

finitivo TT

4R212 Adaptador de pé esportivo de | Observar o manual de utilizagdo 647G981.
teste TT

4R420 Placa de conexao posterior As instrug6es de montagem sao fornecidas
(kit) junto com o produto.

Conector distal

2R176 Adaptador em T As instrugdes de montagem sao fornecidas
2R177=5 Adaptador em L 5° junto com o respectivo produto.

2R177=18 Adaptador em L 18°

6 Limpeza

1)
2)
3)

Limpar o produto com um pano macio umedecido.
Secar o produto com um pano macio.
Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

7 Manutencao

>
>

/A CUIDADO

Nao observancia das indicacoes de manutencao
Lesoes devido a alteragdo ou perda da fungéo, bem como danificagdo do
produto

Observe as indicagdes de manutencao.
Informe o paciente.

Durante a consulta, verificar a prétese completa quanto a danificacoes,
desgaste e alteragées do funcionamento, e atentar para ruidos inco-
muns.

Marcar as datas para a manutengao periédica com o paciente de acordo
com o uso.

Instruir o paciente a seguir as indicagdes de manutengao abaixo:

Verificar a prétese completa quanto a presenca de danos apds o uso.
Em caso de alteragdo ou perda da fungéo e danificagdes, interromper o
uso da prétese e encaminha-la ao pessoal técnico para verificagdo.
Cumprir os intervalos de manutengao.
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8 Eliminacao

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

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

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

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

10 Dados técnicos

Variante de rigidez SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Peso [g] 550 575 600 625 650 675
Peso [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Peso corporal max. [kg] 59 70 86 102 118 125
Peso corporal max. [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Productbeschrijving Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-03-20

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

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

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

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

1.1 Constructie en functie

De Sprinter prothesevoet 1E90* is bedoeld voor gebruik in een sportprothe-
se. Een kenmerkende eigenschap is het geringe gewicht. De contour voor
de veer zorgt voor een grote aandrijfkracht en een geringe weerstand.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

ten, is niet getest.

INFORMATIE

De prothesekoker moet bestand zijn tegen de verhoogde
beoefenen van een sport hieraan stelt.

eisen die het

Combinatiebeperkingen voor Ottobock componenten

Omschrijving Artikelnum-
mer
Loopzolen en beschermstrips Loopzool zonder spikes 27500
Loopzool met spikes 27501
Beschermstrip 27358
TF-prothese tot max. 100 kg TF testsportvoetadapter 4R206
lichaamsgewicht Definitieve TF sportvoet- 4R204

adapter

TT-prothese tot max. 100 kg

TT testsportvoetadapter

4R210, 4R212

lichaamsgewicht Definitieve TT sportvoet- 4R208
adapter

TT-prothese tot max. 125 kg Posterieure aansluitplaat 4R420

lichaamsgewicht (set)
T-adapter voor TT 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18
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2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

Het product is niet geschikt voor gebruik in prothesen voor dagelijks
gebruik.

2.2 Toepassingsgebied

* Het maximaal toegestane lichaamsgewicht staat vermeld bij de techni-
sche gegevens (zie pagina 51).

2.3 Omgevingscondities

Toeg omgeving dities

Gebruikstemperatuur tussen -10 °C en +60°C

Toegestane relatieve luchtvochtigheid 0% tot 90%, niet-condenserend

Niet-toegestane omgevingscondities

Mechanische trillingen en schokken

Zweet, urine, zoet water, zout water, zuren

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

2.4 Gebruiksduur

Aangezien dit product deel uitmaakt van een sportprothese, kan er hiervoor
geen exacte gebruiksduur worden bepaald, omdat er afhankelijk van de tak
van sport en de gebruiksintensiteit sterk uiteenlopende belastingen optre-
den.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET 0P | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.
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3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur en hergebruik voor een andere
patiént

Gevaar voor verwonding door functieverlies en beschadiging van het pro-
duct

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

» Gebruik het product voor niet meer dan één patiént.

/\ VOORZICHTIG

Overbelasting van het product

Gevaar voor verwonding door breuk van dragende delen

» Gebruik het product uitsluitend binnen het aangegeven toepassingsge-
bied (zie pagina 46).

/\ VOORZICHTIG

Niet-toegestane combinatie van prothesecomponenten

Gevaar voor verwonding door breuk of vervorming van het product

» Combineer het product uitsluitend met prothesecomponenten waar-
voor dit is toegestaan.

» Controleer aan de hand van de gebruiksaanwijzingen van de prothese-
componenten of deze ook met elkaar mogen worden gecombineerd.

Mechanische beschadiging van het product
Functieverandering of -verlies door beschadiging

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer een beschadigd product op zijn functionaliteit en bruikbaar-
heid.

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

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen

(bijv. reparatie, vervanging, controle door de klantenservice van de
fabrikant, enz.).
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Gebruik bij niet-toegestane omgevingscondities

Schade aan het product door niet-toegestane omgevingscondities

» Stel het product niet bloot aan omgevingscondities die niet zijn toege-
staan.

» Wanneer het product heeft blootgestaan aan omgevingscondities die
niet zijn toegestaan, controleer het dan op beschadiging.

» Bij zichtbare schade en in geval van twijfel mag u het product niet lan-
ger gebruiken.

» Zorg er zo nodig voor dat er adequate maatregelen worden getroffen
(bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door de fabrikant of bij
een orthopedische werkplaats, enz.).

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

4 Inhoud van de levering

1E90 Sprinter

Afb. | Pos. nr. Aantal | Omschrijving Artikel
- - [ ] 1 gebruiksaanwijzing 647G849
- 1 prothesevoet -

5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw of montage
Gevaar voor verwonding door beschadiging van prothesecomponenten
» Neem de opbouw- en montage-instructies in acht.

5.1 Stijfheidsvariant kiezen

Welke stijfheid de prothesevoet moet hebben, is afhankelijk van het
lichaamsgewicht van de gebruiker en van de afstanden die hij het liefst loopt
(korte afstanden resp. sprint/lange afstanden). In de onderstaande tabel is
aangegeven welke stijfheidsvariant bij welk lichaamsgewicht wordt aanbevo-
len voor zowel korte- als langeafstandslopers.
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Stijfheidsvariant Korteafstandslopers Langeafstandslopers
T e Tich Sewicht

SPR-1 [kgl 40 tot 52 40 tot 59

[Ibs] 90 tot 115 90 tot 130
SPR-2 [kgl 53 tot 63 60 tot 70

[lbs] 116 tot 140 131 tot 155
SPR-3 [kgl 64 tot 79 71 tot 86

[Ibs] 141 tot 175 156 tot 190
SPR-4 [kgl 80 tot 95 87 tot 102

[Ibs] 176 tot 210 191 tot 225
SPR-5 [kgl 96 tot 111 108 tot 118

[lbs] 211 tot 246 226 tot 260
SPR-6 [kgl 112 tot 125 119 tot 125

[Ibs] 247 tot 275 261 tot 275

5.2 Loopzool monteren

/A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik van de prothesevoet en de loopzool

Vallen doordat het product geen grip heeft en door beschadiging van het
product

» Gebruik de prothesevoet alleen met loopzool.

» Gebruik de loopzool alleen op ondergronden waarvoor hij geschikt is.
» Informeer ook de patiént hierover.

» Monteer de gekozen loopzool volgens de instructies in de bij de zool
behorende gebruiksaanwijzing.

Aansluitcomponent Artikel gebruik ijzing
Loopzool zonder spikes 27500 647G848
Loopzool met spikes 22501

5.3 Opbouwadvies TF-prothese

Bij een TF-prothese wordt de prothesevoet met behulp van de TF testsport-
voetadapter of de definitieve TF sportvoetadapter verbonden met een sport-
kniescharnier.

INFORMATIE

Bij gebruik van het sportprothesekniescharnier 3S80:
» Neem de gebruiksaanwijzing 647G813 van het sportprotheseknie-
scharnier in acht.
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» Neem de beknopte handleiding 647H537 van het sportprotheseknie-
scharnier in acht.

» Monteer de prothesevoet zoals aangegeven in de gebruiksaanwijzing
van de gebruikte adapter.

Aansluitcomponent Artikelnummer gebruiksaanwijzing
TF testsportvoetadapter 4R206 647G839
Definitieve TF sportvoetadapter 4R204

5.4 Opbouwadvies TT
Bij een TT-prothese wordt de prothesevoet met behulp van een passende
adapter verbonden met de prothesekoker.

» Monteer de prothesevoet volgens de montage-instructies van de geko-
zen adapter.

Aanslui p t [ Montage-instructies

Verbinding posterior

TT testsportvoetadapter 4R210 Neem de gebruiksaanwijzing 647G840 in

Definitieve TT sportvoetadapter acht.

4R208

TT testsportvoetadapter 4R212 Neem de gebruiksaanwijzing 647G981 in
acht.

Posterieure aansluitplaat (set) 4R420 | De montage-instructies worden met het pro-
duct meegeleverd.

Verbinding distaal
T-adapter 2R176 De montage-instructies worden met het betref-
5° L-adapter 2R177=5 fende product meegeleverd.

18° L-adapter 2R177=18

6 Reiniging

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

2) Droog het product af met een zachte doek.

3) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

7 Onderhoud

/A VOORZICHTIG

Niet naleven van de onderhoudsinstructies

Verwondingen door veranderingen in - of verloren gaan van - de functie of
beschadiging van het product

» Neem de onderhoudsinstructies in acht.
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» Informeer ook de patiént hierover.

* Controleer tijdens de consultatie de complete prothese op beschadigin-
gen, slijtage en functieveranderingen en let op ongewone geluiden.

* Maak regelmatig afspraken voor onderhoud, afgestemd op het gebruik
door de patiént.

Instrueer de patiént om de volgende onderhoudsinstructies op te volgen:

* Controleer de prothese telkens na gebruik op beschadigingen.

* Stop het gebruik van de prothese bij functieverandering of -verlies en bij
beschadiging. Laat de prothese door een vakspecialist controleren.

* Voer het onderhoud binnen de voorgeschreven termijn uit.

8 Afvalverwerking

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

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit

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

10 Technische gegevens

Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Gewicht [g] 550 575 600 625 650 675
Gewicht [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
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Stijfheidsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Max. lichaamsgewicht 59 70 86 102 118 125
[kgl

Max. lichaamsgewicht 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

1 Produktbeskrivning Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2020-03-20

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

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

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

» Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Protesfoten Sprinter 1E90* ar avsedd att anvandas i en sportprotes. Ett av
de framsta kénnetecknen &r den laga vikten. Fjaderkonturen ger en hég driv-
kraft och lagt motstand.

1.2 Kombinationsmaéjligheter

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

Proteshylsan maste tala de dkade krav som stalls vid idrottsutévande.

Kombinationsbegransningar for Ottobock-komponenter

Benamning Artikelnum-
mer
Loparsulor och skyddsremsor Loparsula utan spikar 27500
Loparsula med spikar 27501
Skyddsremsa 27358
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Benamning Artikelnum-
mer

TF-forsorjning till max. 100 kg TF-testsportfotadapter 4R206
kroppsvikt Slutlig TF-sportfotadapter 4R204
TT-forsorjning till max. 100 kg TT-testsportfotadapter 4R210, 4R212
kroppsvikt Slutlig TT-sportfotadapter 4R208
TT-forsorjning till max. 125 kg Posterior anslutningsplatta 4R420
kroppsvikt (sats)

T-adapter for TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18

2 Andamalsenlig anvindning

2.1 Avsedd anvandning

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

Produkten ar inte avsedd for anvandning i vardagsproteser.

2.2 Anvandningsomrade
* Den hogsta tillatna kroppsvikten finns angiven i den tekniska datan (se
sida 58).

2.3 Omgivningsforhallanden

Tillatna omgivningsférhalland

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

Otillditna omgivningsférhallanden

Mekaniska vibrationer eller stotar

Svett, urin, sétvatten, saltvatten, syror

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

2.4 Produktens livslangd

Om produkten ingar i en sportprotes gar det inte att uppskatta dess exakta
livslangd, eftersom belastningarna skiljer sig betydligt beroende pa idrotts-
aktivitet och anvandningsintensitet.

3 Sakerhet
3.1 Varningssymbolernas betydelse
| Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
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| [anvisning | Varning for mojliga tekniska skador.

3.2 Aliménna sikerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

Overskridande av anvindningstiden och ateranvindning pa en an-
nan brukare

Risk for personskador pa grund av funktionsforlust samt skador pa produk-
ten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

» Anvand produkten till endast en brukare.

/A OBSERVERA

Overbelastning av produkten
Risk for personskador om barande delar gar sénder
» Anvand produkten enligt angiven avsedd anvandning (se sida 53).

/\ OBSERVERA

Otillaten kombination av proteskomponenter

Risk for personskador om produkten gar sonder eller deformeras

» Kombinera produkten endast med proteskomponenter som har god-
kants for detta.

» Ta hjalp av proteskomponenternas bruksanvisningar och kontrollera att
komponenterna far kombineras med varandra.

Mekaniska skador pa produkten

Funktionsférandring eller funktionsforlust pa grund av skador

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet om den &r ska-
dad.

» Anvand inte produkten mer om dess funktioner har férandrats eller gatt
forlorade (se "Tecken pa forandrad eller forlorad funktion vid
anvéandning” i det har kapitlet).

» Vidta vid behov lampliga atgarder (t.ex. reparation, byte, kontroll hos
tillverkarens kundtjanst och sa vidare).
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Anvindning under otillatna omgivningsférhallanden

Skador pa produkten till foljd av oftillatna omgivningsférhallanden

» Utsétt inte produkten for otillatna omgivningsfoérhéllanden.

» Kontrollera om produkten har skadats om den har utsatts for ofillatna
omgivningsforhallanden.

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

» Vidta vid behov lampliga atgérder (t.ex. rengdring, reparation, byte,
kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad och sa vidare).

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning
Ett par tydliga tecken pa funktionsférlust &r minskat framfotsmotstand och
forandrad avrullning.

4 | leveransen

Sprinter 1E90

Bild Posi- Kvanti- | Bendmning Artikelnummer
tions- tet
nummer
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G849
1 1 - 1 Protesfot -

5 Gora klart for anvandning

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

5.1 Val av styvhetsvariant

Protesfotens styvhet véljs efter kroppsvikten och den |6pstil som féredras
(sprint eller langdistanslépning). Viktintervallet som rekommenderas for varje
styvhetsvariant och I6pstil anges i féljande tabell.

Styvhetsvariant KortdistanslopningKort- Langdistanslépning
distanslopningKortdi-
stansl6pning
Kroppsvikt Kroppsvikt
SPR-1 kgl 40 till 52 40 till 59
[Ibs] 90 till 115 90 till 130
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Styvhetsvariant Kortdi 16pningKort- Langdi 16pning
distanslopningKortdi-
stanslopning
Kroppsvikt Kroppsvikt
SPR-2 [kgl 53 till 63 60 till 70
[Ibs] 116 till 140 131 till 155
SPR-3 [kgl 64 till 79 71 till 86
[Ibs] 141 till 175 156 till 190
SPR-4 [kgl 80 till 95 87 till 102
[lbs] 176 till 210 191 till 225
SPR-5 [kgl 96 till 111 103 till 118
[Ibs] 211 till 246 226 till 260
SPR-6 [kgl 112 till 125 119 till 125
[Ibs] 247 till 275 261 till 275

5.2 Montera I6parsulan

/A OBSERVERA

Felaktig anvéandning av protesfot och I6parsula

Risk for fall pa grund av daligt grepp, risk for skador pa produkten
» Anvand bara protesfoten tillsammans med en I6parsula.

» Anvand bara ldparsulan pa de underlag som avses.

» Informera patienten.

» Montera |6parsulan som valts genom att félja anvisningarna i tillhérande
bruksanvisning.

Anslutni komponent Namn pa brul vi
Loparsula utan spikar 22500 647G848
Loparsula med spikar 22501

5.3 Inriktningsrekommendation TF-protes
Vid TF-férsoérjning ansluts protesfoten med hjélp av TF-testsportfotsadaptern
eller den slutliga TF-sportfotsadaptern till en sportknéled.

Om sportprotesknaled 3S80 anvands:
» Folj bruksanvisning 647G813 for sportprotesknéleden.
» Folj den korta anvisningen 647H537 for sportprotesknéleden.

» Montera protesfoten enligt bruksanvisningen fér adaptern som anvands.
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Ancl| A 1 "

p Namn pa bruksanvisning
4R206 TF-testsportfotadapter 647G839

4R204 slutlig TF-sportfotadapter

5.4 Inriktningsrekommendation TT

Vid TT-férsérjning ansluts protesfoten till proteshylsan med hjélp av en pas-
sande adapter.

» Montera protesfoten enligt monteringsanvisningarna for adaptern som

valts.
Anslutningskomponent | Monteri v
Bindning posteriort
4R210 TT-testsportfotadapter Observera bruksanvisningen 647G840.
4R208 slutlig TT-sportfotadapter
4R212 TT-testsportfotadapter Observera bruksanvisningen 647G981.
4R420 posterior anslutningsplatta Monteringsanvisningar medféljer produkt.
(sats)
Bindning distalt
2R176 T-adapter Monteringsanvisningen medféljer respektive
2R177=5 5° L-adapter produkt.
2R177=18 18° L-adapter

6 Rengoring

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

3) Lat resterande fuktighet torka bort i luften.

7 Underhall

/A OBSERVERA

Underlatenhet att félja underhallsanvisningarna

Risk for skador till f6lid av funktionsférandring eller funktionsférlust samt
skador pa produkten

» Ta hansyn till underhallsanvisningarna.
» Informera patienten.

Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador, slitage

och funktionsférandringar och lyssna efter ovanliga ljud under konsulta-
tionen.

Gor upp med patienten om regelbundna underhallsintervall. Intervallet
beror pa hur produkten anvands.
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Instruera patienten att ta hansyn till foljande underhallsanvisningar:

* Kontrollera den kompletta protesen med avseende pa skador efter varje
anvandning.

* Anvénd inte protesen om den &r skadad eller om funktioner har férdnd-
rats eller gatt forlorade. Lat en fackman underséka den.

*  Folj underhallsintervallerna.

8 Avfallshantering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

10 Tekniska uppgifter

Styvhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vikt [g] 550 575 600 625 650 675
Vikt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maximal kroppsvikt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maximal kroppsvikt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Produktbeskrivelse Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2020-03-20
» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.
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» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Protesefoden Sprinter 1E90* er beregnet til anvendelse i en sportsprotese.
Den udmeerker sig ved sin lave veaegt. Fjederformen serger for en stor driv-
kraft og en lav modstand.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

INFORMATION

Protesehylsteret skal kunne holde til de egede krav, der er ved udferelse af
sport.

Kombinationsbegraensninger for Ottobock komponenter

Betegnelse Identifikation
Lobesaler og beskyttelsesstykker | Lobesal uden spikes 27500

Lobesal med spikes 27501

Beskyttelsesstykker 27358
TT-konfektionering til en krop- TF-preve-sportsfodadapter 4R206
svaegt pa maks. 100 kg Definitiv TF-sportsfodadap- 4R204

ter
TT-konfektionering til en krop- TT-preve-sportsfodadapter 4R210, 4R212
svaegt pa maks. 100 kg Definitiv TT-sportsfodadapter 4R208
TT-konfektionering til en krop- Posterior tilslutningsplade 4R420
svaegt pa maks. 125 kg (seet)

T-adapter til TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18
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2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

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

Produktet egner ikke til brug i hverdagsproteser.

2.2 Anvendelsesomrade
* Den maksimalt godkendte legemsveegt star angivet i de Tekniske data
(se side 65).

2.3 Omgivelsesbetingelser

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

Ikke tilladte omgivelsesbetingelser
Mekaniske vibrationer eller sted

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

2.4 Brugstid

Da dette produkt er en del til en sportsprotese kan der ikke fastseettes en
preecis brugstid for produktet, da det udseettes for forskellige belastninger,
afhaengigt af hvilken sportsaktivitet, der udeves og intensiteten heraf.

3 Sikkerhed
3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden og genanvendelse pa en anden patient
Risiko for personskade som felge af funktionssvigt samt beskadigelser pa
produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

» Anvend kun produktet pa én patient.
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/\ FORSIGTIG

Overbelastning af produktet

Risiko for personskade som felge af brud pa beerende dele

» Produktet ma kun anvendes inden for det foreskrevne anvendelsesom-
rade (se side 60).

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt kombination af protesekomponenter

Risiko for tilskadekomst som felge af brud eller deformation af produktet

» Produktet ma kun kombineres med godkendte protesekomponenter.

» Kontroller i brugsanvisningerne til de forskellige protesekomponenter,
om de ma kombineres med hinanden.

Mekanisk beskadigelse af produktet

Funktionseendring eller -tab pa grund af beskadigelse

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller et beskadiget produkt for funktion og brugbarhed.

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

» Sorg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskift-
ning, kontrol hos producentens kundeservice osv.).

Anvendelse under ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

Skader pa produktet pa grund af ikke-tilladte omgivelsesbetingelser

» Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

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

Stop brugen af produktet ved tydelige skader eller i tvivistilfeelde.

Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos producenten eller et autoriseret bandageri
osv.).

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

4 Leveringsomfang

Sprinter 1E90

1. Pos. nr. Mzeng- | Betegnelse Identifikation
de
- - [ ] 1 Brugsanvisning 647G849
1 1 - 1 Protesefod -

5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning eller montering
Risiko for personskade som folge af beskadigede protesekomponenter
» Folg opbygnings- og monteringsanvisningerne.

5.1 Udvalg af stivhedsvariant

Protesefodens stivhed udvaelges under hensyntagen til kropsveaegten og den
foretrukne lebeform (kortdistanceleb og/eller sprint / langdistanceleb). Den
veegt, der anbefales til hver enkel stivhedsvariant, og afhaengig af lsbeform,
er opfert i nedenstaende tabel.

Stivhedsvariant Kortdist: lob Langdi leb
Kropsvaegt Kropsvaegt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[Ibs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[Ibs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kg] 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[Ibs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260
SPR-6 [kgl 112 til 125 119 til 125
[Ibs] 247 til 275 261 til 275
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5.2 Montering af lobesalen

/\ FORSIGTIG

Forkert anvendelse af protesefoden og lebesalen
Fald pa grund af manglende vejgreb og beskadigelse af produktet
» Protesefoden ma kun anvendes med labesal.

» Lobesalen ma kun anvendes pa de dertil beregnede overflader.
» Informer patienten.

» Den udvalgte lebesal skal monteres i overensstemmelse med de anvis-
ninger, der star opfert i den pageaeldende brugsanvisning.

Tilslutni k p t Identifikation Br

Lebesal uden spikes 22500 647G848

Lobesal med spikes 22501

5.3 Opbygningsanbefaling TF-protese
Med anvendelse af en TF-protese bliver protesefoden ved hjeelp af TF-prove-

sportsfodadapteren eller den definitive TF-sportsfodadapter forbundet med
et sportsknzeled.

INFORMATION

Ved anvendelse af et sportsprotese-knzeled 3S80:

» Brugsanvisningen 647G813 til sportsprotese-knaeleddet skal overhol-
des.

» Den korte vejledning 647H537 til sportsprotese-knzeleddet skal over-
holdes.

» Protesefoden monteres i overensstemmelse med brugsanvisningen til
den anvendte adapter.

Tilslutningskomp Identifikation Br
TF-prove-sportsfodadapter 4R206 647G839

Definitiv TF-sportsfodadapter 4R204

5.4 Opbygningsanbefaling TT

Ved anvendelse af en TT-protese bliver protesefoden ved hjeelp af en pas-
sende adapter forbundet med protesehylsteret.

» Protesefoden monteres i henhold til monteringsanvisninger til den ud-
valgte adapter.

Tilslutni k p |Monteringsanvisninger
Posterior tilslutning

63



Tilsl i I p t Montering Vi

TT-preve-sportsfodadapter 4R210 Folg brugsanvisningen 647G840.
Definitiv TT-sportsfodadapter 4R208
TT-preve-sportsfodadapter 4R212 Folg brugsanvisningen 647G981.

Posterior tilslutningsplade (szet) Monteringsanvisningerne er vedlagt produktet.
4R420

Distal tilslutning

2R176 T-adapter Monteringsanvisningerne er vedlagt det pa-
2R177=5 5° L-adapter geeldende produkt.

2R177=18 18° L-adapter

6 Rengering

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

3) Den resterende fugtighed luftterres.

7 Vedligeholdelse

Tilsidesaettelse af vedligeholdelsesanvisninger

Beskadigelse som felge af funktionsaendring eller -svigt samt beskadigelse
af produktet

» Overhold vedligeholdelsesanvisningerne.

» Informer patienten.

* Under den lzegelige undersagelse skal den komplette protese kontrolle-
res for beskadigelser, slitage og funktionseendringer, og man skal veere
opmeerksom pa atypiske lyde.

* | overensstemmelse med hvor ofte patienten anvender protesen, skal der
aftales regelmaessige tidspunkter for vedligeholdelsen.

Giv patienten instruktion i at overholde felgende vedligeholdelsesanvisnin-

ger:

e Den komplette protese skal kontrolleres for beskadigelser, hver gang
den har veeret anvendt.

* | tilfeelde af funktionseendringer eller funktionssvigt og beskadigelser ma
protesen ikke anvendes lzengere og skal kontrolleres af fagligt uddannet
personale.

* Vedligeholdelsesintervallerne skal overholdes.
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8 Bortskaffelse

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

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

9.1 Ansvar

Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overens-
stemmelse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Produ-
centen patager sig intet ansvar for skader, som er opstaet ved tilsidesaettelse
af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
eendring af produktet.

9.2 CE-overensstemmelse

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

10 Tekniske data
Stivhedsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vaegt [g] 550 575 600 625 650 675
Vaegt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. kropsvaegt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kropsvaegt [Ibs] 130 155 190 225 260 275
1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2020-03-20

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller
det oppstar problemer.
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» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forrin-
gelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ansvarlige
myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Protesefoten Sprinter 1E90* er beregnet pa bruk i en sportsprotese. Den er
kjennetegnet av lav vekt. Fjeerkonturen serger for en hey fremdriftskraft og li-
ten motstand.

1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

Protesehylsen méa holde stand for de okte kravene i idrett.
Kombinasjonsbegrensninger for Ottobock-komponenter

Betegnelse Merking
Lopesaler og beskyttelsestape Lopeséle uten pigger 27500

Lopeséle med pigger 27501

Beskyttelsestape 27358
TF-utrustning til maks. 100 kg TF testsportsfotadapter 4R206
kroppsvekt Endelig TF-sportsfotadapter 4R204
TT-utrustning til maks. 100 kg TT testsportsfotadapter 4R210, 4R212
kroppsvekt Endelig TT-sportsfotadapter 4R208
TT-utrustning til maks. 125 kg Posterior tilkoblingsplate 4R420
kroppsvekt (sett)

T-adapter til TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

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

Produktet egner seg ikke til bruk i hverdagsproteser.
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2.2 Bruksomrade
* Den maksimalt godkjente kroppsvekten er oppgitt i de tekniske dataene
(se side 72).

2.3 Miljeforhold

Tillatte miljeforhold

Brukstemperaturomrade -10 °C til +60 °C

Tillatt relativ luftfuktighet 0 % til 90 %, ikke kondenserende

Skadelige miljgforhold

Mekaniske vibrasjoner eller stot

Svette, urin, ferskvann, saltvann, syrer

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

2.4 Brukstid

Som del av en sportsprotese kan ingen neyaktig brukstid fastsettes, etter-
som produktet vil utsettes for sveert ulike belastninger avhengig av idretts-
gren og bruksintensitet.

3 Sikkerhet

3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden og gjenbruk pa en annen bruker
Fare for personskade grunnet funksjonstap samt skader pa produktet
» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

» Produktet skal bare brukes til én bruker.

/\ FORSIKTIG

Overbelastning av produktet

Fare for personskade pa grunn av brudd i beerende deler

» Produktet skal brukes i samsvar med det angitte bruksomradet (se
side 67).
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/\ FORSIKTIG

Ikke-tillatt kombinasjon av protesekomponenter

Fare for personskade pa grunn av brudd i eller deformering av produktet

» Produktet skal bare kombineres med protesekomponenter som er god-
kjent for dette.

» Kontroller ved hjelp av bruksanvisningene til protesekomponentene om
de ogsa kan kombineres med hverandre.

Mekanisk skade pa produktet

Fare for funksjonsendring eller -tap pa grunn av skade

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller et skadet produkt for funksjon og bruksevne.

» Ved funksjonsendringer eller -tap skal produktet ikke brukes videre (se
"Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk" i dette kapitte-
let).

» Om nedvendig ma du serge for egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskift-
ning, kontroll utfert av produsentens kundeservice osv.).

Bruk ved ikke-tillatte miljsforhold

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

» Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

» Hvis produktet er blitt brukt under ikke-tillatte miljeforhold, ma det kon-
trolleres for skader.

» |kke fortsett & bruke produktet ved apenbare skader eller hvis du er i
tvil.

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

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

4 Leveringsomfang

1E90 Sprinter
Fig. | Pos. nr. Meng- | Betegnelse Merking
de
- - [ ] 1 Bruksanvisning 647G849
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1E90 Sprinter

Fig. | Pos. nr. Meng- | Betegnelse Merking
de
1 1 - 1 Protesefot -

5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

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

5.1 Valg av stivhetsvariant

Stivheten pa protesefoten ma velges i samsvar med kroppsvekt og foretruk-
ket lepestil (kortdistanseleping eller sprint/langdistanseleping). Vektomrade-
ne til hver stivhetsvariant avhengig av lepestil angis i tabellen nedenfor.

Stivhetsvariant Sprint Langdistanselop
Kroppsvekt Kroppsvekt
SPR-1 [kgl 40 til 52 40 til 59
[Ibs] 90 til 115 90 til 130
SPR-2 [kgl 53 til 63 60 til 70
[Ibs] 116 til 140 131 til 155
SPR-3 [kg] 64 til 79 71 til 86
[Ibs] 141 til 175 156 til 190
SPR-4 [kgl 80 til 95 87 til 102
[Ibs] 176 til 210 191 til 225
SPR-5 [kgl 96 til 111 103 til 118
[Ibs] 211 til 246 226 til 260
SPR-6 [kgl 112 til 125 119 til 125
[Ibs] 247 til 275 261 til 275

5.2 Montering av lgpesalen

/\ FORSIKTIG

» Informer pasienten.

Feil bruk av protesefoten og lopesalen
Fall pga. manglende gripeevne og skade pa produktet
» Bruk protesefoten kun med lgpesale.
» Bruk lgpesalen kun pa underlag de er beregnet til.
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» Monter den valgte lspesalen i samsvar med anvisningene i den aktuelle
bruksanvisningen.

Tilkobli kompc t Merking bruk
Lopesale uten pigger 22500 647G848
Lopesale med pigger 22501

5.3 Monteringsanbefaling TF-protese
Ved en TF-behandling blir protesefoten koblet til et sportskneledd ved hjelp
av en TF-testsportsfotadapter eller endelig TF-sportsfotdapter.

Ved bruk av sportsprotesekneledd 3S80:
» Bruksanvisningen 647G813 til sportsprotesekneleddet ma felges.
» Hurtiganvisningen 647H537 til sportsprotesekneledd ma felges.

» Monter protesefoten i samsvar med bruksanvisningen til den benyttede

adapteren.
Tilkoblingskomponenter Merking bruksanvisning
4R206 TF-testsportsfotadapter 647G839

4R204 Endelig TF-sportsfotadapter

5.4 Monteringsanbefaling TT

Ved TT-behandling kobles protesefoten sammen med protesehylsen ved
hjelp av en egnet adapter.

» Monter protesefoten i samsvar med monteringsanvisningene til den valg-
te adapteren.

Tilkobli k P t | Montering Vi

Tilkobling posterior

4R210 TT testsportsfotadapter Folg bruksanvisningen 647G840.
4R208 Endelig TT sportsfotadapter

4R212 TT testsportsfotadapter Folg bruksanvisningen 647G981.

4R420 Posterior tilkoblingsplate (sett) | Monteringsanvisninger medfelger produktet.
Tilkobling distalt
2R176 T-adapter Monteringsanvisninger medfelger det aktuelle
2R177=5 5° L-adapter produktet.

2R177=18 18° L-adapter

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

70



3) Restfuktigheten luftterkes.

7 Vedlikehold

/\ FORSIKTIG

Ikke-overholdelse av vedlikeholdsanvisningene

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap og skader pa produktet
» Overhold vedlikeholdsanvisningene.

» Informer pasienten.

* Under den normale konsultasjonen skal hele protesen kontrolleres for
skader, slitasje og funksjonsendringer og man ma veere oppmerksom pa
uvanlige lyder.

* Avtal regelmessige vedlikeholdskonsultasjoner med pasienten i forhold
til bruken.

Instruer pasienten om & overholde felgende vedlikeholdsanvisninger:

* Kontroller protesen for skader etter hver bruk.

* Bruk ikke protesen og la den undersekes av fagpersonell ved funksjons-
endringer eller -tap og skader pa protesen.

*  Overhold vedlikeholdsintervallene.

8 Kassering

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

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.
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10 Tekniske data

Stivhetsvariant SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Vekt [g] 550 575 600 625 650 675
Vekt [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. kroppsvekt [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. kroppsvekt [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman paéivityksen paivamaara: 2020-03-20

» Lue tama asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

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

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

» Saiilyta tama asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Proteesijalka Sprinter 1E90* on tarkoitettu kaytettavaksi urheiluproteesin
kanssa. Sen merkittavin ominaisuus on sen keveys. Joustava muoto takaa
hyvén juoksuvoiman ja vahéisen vastuksen.

1.2 Yhdistelmdmahdollisuudet

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

Proteesiholkin taytyy kestda urheilun asettamat suuremmat vaatimukset.
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Yhdistelmarajoitukset Ottobock-komponenteille

Nimi Koodi
Juoksupohjat ja suojanauhat Juoksupohja ilman piikkeja 27500

Juoksupohja, jossa piikit 27501

Suojanauhat 27358
TF-sovitukset kork 100 kg:n ruu- TF-testiurheilujalkaterén 4R206
miinpainolle adapteri

Lopullinen TF-urheilujalkate- 4R204

ran adapteri
TT-sovitukset kork 100 kg:n ruu- TT-urheilujalkateran testia- 4R210, 4R212

miinpainolle dapteri
Lopullinen TT-urheilujalkate- 4R208
ran adapteri
TT-sovitukset kork 125 kg:n ruu- Posteriorinen liitantalevy 4R420
miinpainolle (setti)
TT-muotoiluun sopiva T- 2R176
adapteri
5° L-adapteri 2R177=5
18° L-adapteri 2R177=18

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.
Tama tuote ei sovellu kéytettavaksi jokapaivaisissé proteeseissa.

2.2 Kayttoalue
* Korkein sallittu ruumiinpaino on ilmoitettu teknisissa tiedoissa (katso
sivu 78).

2.3 Ympdristoolosuhteet

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

Kielletyt ymparistéoolosuhteet

Mekaaniset vérahtelyt tai iskut

Hiki, virtsa, makea vesi, suolainen vesi, hapot

Poly, hiekka, voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki)
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2.4 Kayttoika

Urheiluproteesin osana talle tuotteelle ei voida maarittaa tarkkaa kayttoikéa,
koska urheilulajista ja kayton voimakkuudesta riippuen esiintyy hyvin erilaisia
kuormituksia.

3 Turvallisuus
3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Kayttoian ylitys ja luovuttaminen toisen potilaan kayttoon
Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen heikkenemisen seké vaurioitumi-
sen seurauksena

» Huolehdi siita, etta testattu kayttoika ei ylity.

» Luovuta tuote vain yhdelle potilaalle.

/A HUOMIO

Tuotteen ylikuormitus
Loukkaantumisvaara kantavien osien murtumisen seurauksena
» Kayta tuotetta ilmoitetun kayttoalueen mukaisesti (katso sivu 73).

/A HUOMIO

Proteesin osien yhdisteleminen kielletylla tavalla

Loukkaantumisvaara tuotteen murtumisen tai vdantymisen seurauksena

» Yhdistele tuotetta vain sellaisten proteesin osien kanssa, jotka ovat sal-
littuja.

» Tarkista proteesin osien kayttoohjeista, saako osia yhdistella myos kes-
kenaan.

Tuotteen mekaaniset vauriot
Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen vaurioitumisen vuoksi
» Noudata huolellisuutta tyéskennellessési tuotteen kanssa.
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» Tarkista vaurioituneen tuotteen toiminta ja kéayttdkunto.

» Ala kayta tuotetta enaa, mikali sen toiminnot ovat muuttuneet tai heiken-
tyneet (katso tdman luvun kohta "Merkkeja toimivuuden muuttumisesta
tai heikkenemisesté kayton yhteydessa").

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus,
vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama tarkastus jne.).

Kaytto kielletyissa ymparistéolosuhteissa

Ei-sallittujen ymparistéolosuhteiden aiheuttamat vauriot tuotteessa

» Ala altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

» Mikéli tuote altistuu kielletyille ymparistdolosuhteille, tarkista, onko tuo-
te karsinyt vaurioita.

» Ala kéyta tuotetta, mikali vauriot ovat selkedsti havaittavissa tai et ole
varma tuotteen kunnosta.

» Huolehdi tarvittaessa asiaankuuluvista toimenpiteistd (esim. puhdistus,
korjaus, korvaaminen, valmistajan tai erikoiskorjaamon suorittama tar-
kastus jne.).

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa
Pienentynyt jalkateran etuosan vastus tai muutokset painopisteen siirrossa

kantapéaasta varpaille ovat havaittavia merkkeja toimivuuden heikkenemises-
ta.

4 Toimituspaketti
1E90 Sprinter
Kuva | Kohta Maara | Nimi Koodi
nro
- - [ ] 1 Kayttoohje 647G849
1 1 - 1 Proteesin jalkaterd -

5 Saattaminen kdyttékuntoon

/A HUOMIO

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

Proteesijalan jaykkyys valitaan suhteessa ruumiinpainoon ja haluttuun juoksu-
lajiin (pikajuoksu ja/tai sprintti/pitkdnmatkanjuoksu). Kaikkiin jaykkyysvariant-
teihin suositellut painoluokat juoksutyylisté riippuen on lueteltu alla olevassa
taulukossa.

Jaykkyysvariantti Pikajuoksu Pitka kanjuok
Ruumiinpaino R iil i
SPR-1 [kgl 40-52 40-59
[Ibs] 90-115 90-130
SPR-2 [kgl 53-63 60-70
[Ibs] 116-140 131-155
SPR-3 [kgl 64-79 71-86
[Ibs] 141-175 156-190
SPR-4 [kgl 80-95 87-102
[Ibs] 176-210 191-225
SPR-5 [kgl 96-111 103-118
[Ibs] 211-246 226-260
SPR-6 [kgl 112-125 119-125
[Ibs] 247-275 261-275

5.2 Juoksupohjan asennus

/A HUOMIO

Proteesijalan ja juoksupohjan vaaranlainen kaytto

Kaatuminen puuttuvasta pitokyvysta ja tuotteen vaurioitumisesta johtuen
» Kayta proteesijalkaa vain juoksupohjan kanssa.

» Kéyta juoksupohjaa vain sille sopivilla juoksupinnoilla.

» Informoi potilasta.

» Asenna valittu juoksupohja kéyttdohjeessa annettujen ohjeiden mukaises-
ti.

Liitdintdkomponentti T kayttoohj

Juoksupohja 27500 ilman piikkeja 647G848

Juoksupohja 27501, jossa piikit

5.3 TF-proteesin kokoonpanosuositus
TF-protetisoinnissa proteesijalka yhdistetddn TF-testiurheilujalkateran tai
lopullisen TF-urheilujalkateran adapterin avulla urheilupolviniveleen.

Kaytettaessa urheilupolvinivelproteesia 3580
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» Noudata urheilupolvinivelproteesin kayttdohjetta 647G813.
» Noudata urheilupolvinivelproteesin lyhytté ohjetta 647H537.

» Asenna proteesijalka kaytetyn adapterin kayttbohjeen mukaisesti.

Liitantakomponentti Tunnus kayttoohjeessa
4R206 TF-testiurheilujalkateréan adapteri 647G839

4R204 lopullinen TF-urheilujalkateran
adapteri

5.4 TT-muotoilun kokoonpanosuositus
TT-protetisoinnissa proteesijalka liitetddn sopivan adapterin avulla proteesi-
varteen.

» Asenna proteesijalka valitun adapterin asennusohjeiden mukaisesti.
Liitantdkomponentti | Asennusohjeet

Posteriorinen liitdnta

4R210 TT-urheilujalkaterén testiadap-
teri

4R208 lopullinen TT-urheilujalkateran
adapteri

Ota huomioon kayttdohje 647G840.

4R212 TT-urheilujalkaterén testiadap-

Ota huomioon kayttéohje 647G981.
teri

Posteriorinen liitdntélevy 4R420 (setti) | Asennusohjeet ovat tuotteen mukana.
Distaalinen liitinta
2R176 T-adapteri
2R177=5 5° L-adapteri
2R177=18 18° L-adapteri

Asennusohjeet ovat kunkin tuotteen mukana.

6 Puhdistus

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

3) Anna jiljella olevan kosteuden kuivua itsestaan.

7 Huolto

/A HUOMIO

Huolto-ohjeiden noudattamatta jattaminen

Loukkaantumiset toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seka tuotteen
vaurioitumisen seurauksena

» Noudata huolto-ohjeita.

» Informoi potilasta.

77



* Tarkasta koko proteesi konsultaation aikana vaurioiden, kulumisen ja toi-
mintojen muutosten varalta ja kiinnitd huomiota epatavallisiin &aniin.

* Sovi potilaan kanssa saannélliset huoltovalit kayton mukaan.

Neuvo potilasta noudattamaan seuraavia huolto-ohjeita:

* Koko proteesi on tarkastettava jokaisen kayton jalkeen vaurioiden varalta.

* Proteesia ei tule kayttdad enaa toimintojen muuttuessa tai heiketessa, ja
se on annettava ammattihenkildston tarkastettavaksi.

* Huoltovéleja on noudatettava.

8 Jatehuolto

Tuotetta ei saa héavittda kaikkialla lajittelemattomien kotitalousjatteiden muka-
na. Epéasiallisella havittdmisella voi olla haitallinen vaikutus ympaéristoon ja
terveyteen. Huomioi maan vastaavien viranomaisten palautus-, kerdys- ja
havittamistoimenpiteitd koskevat tiedot.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tamén asiakirjan noudattamatta jattamisestd, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus

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

10 Tekniset tiedot

Jaykkyysvariantti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Paino [g] 550 575 600 625 650 675
Paino [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Korkein sallittu ruumiin- 59 70 86 102 118 125
paino [kg]

Korkein sallittu ruumiin- 130 155 190 225 260 275
paino [lbs]
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1 Opis produktu Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2020-03-20

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Stopa protezowa Sprinter 1E90* jest przewidziana do zastosowania w prote-
zie sportowej. Omawiang stope protezowg wyréznia niewielki ciezar. Ksztatt
sprezyny dba o wysoka site napedowsa i maty opér.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

Lej protezowy musi by¢ odporny na zwigkszone wymagania wiazace sie z
uprawianiem sportu.

Ograniczenia zestawien dla komponentéw Ottobock

Nazwa Symbol
Podeszwy biegowe i paski Podeszwa biegowa bez kol- 27500
ochronne cow

Podeszwa biegowa z kolca- 27501

mi

Pasek ochronny 27358
Zaopatrzenie uda do maks. 100 kg | Testowy adapter stopy spor- 4R206
wagi ciata towej protezy uda

Ostateczny adapter stopy 4R204

sportowej protezy uda
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Nazwa Symbol
Zaopatrzenie podudzia do maks. | Testowy adapter stopy spor- | 4R210, 4R212

100 kg wagi ciata towej protezy podudzia
Ostateczny adapter stopy 4R208
sportowej protezy podudzia
Zaopatrzenie podudzia do maks. Plyta taczaca tylna (zestaw) 4R420
125 kg wagi ciata Adapter T dla protezy pod- 2R176
udzia
5°Adapter L 2R177=5
18°Adapter L 2R177=18

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Produkt jest przeznaczony wytacznie do egzoprotetycznego zaopatrzenia

konczyny dolnej.

Produkt nie nadaje si¢ do zastosowania w protezach uzywanych przez caly

dzien.

2.2 Zakres zastosowania

* Maksymalnie dopuszczalna waga ciata jest podana w danych techniczny-
ch (patrz stona 86).

2.3 Warunki otoczenia

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

Niedozwolone warunki otoczenia
Mechaniczne wibracje lub uderzenia

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

2.4 Okres uzytkowania

W przypadku omawianego produktu jako czesci protezy sportowej, rézno-
rodnos$¢ obcigzen, zaleznych od dyscypliny sportowej i intensywnosci stoso-
wania, nie pozwala na doktadne okreslenie czasu uzytkowania.
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3 Bezpieczenstwo
3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych
Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczeristwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania i ponowne zastosowanie w przy-
padku innego pacjenta

Niebezpieczenstwo urazu wskutek utraty dziatania jak i uszkodzen produktu
» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

» Produkt jest przeznaczony do stosowania tylko przez jednego pacjenta.

/A PRZESTROGA

Przeciazenie produktu

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt nalezy stosowac odpowiednio do podanego zakresu zastoso-
wania (patrz stona 80).

/A PRZESTROGA

Niedopuszczalne zestawienie komponentoéw protezowych

Niebezpieczenstwo urazu wskutek ztamania lub odksztatcenia produktu

» Produkt mozna zestawi¢ tylko z dopuszczonymi komponentami protezo-
wymi, ktére sg do tego dopuszczone.

» Nalezy sprawdzi¢ na podstawie instrukcji uzytkowania komponentéw
protezowych, czy istnieje mozliwo$¢ ich wzajemnego zestawienia.

| NOTYFIKACIA

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Zmiany w dziataniu lub utrata funkcji wskutek uszkodzenia

» Nalezy starannie przeprowadzi¢ prace zwiazane z produktem.

» Uszkodzony produkt nalezy skontrolowac pod katem dziatania i zdolno-
$ci do uzytku.
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» Prosimy nie uzywac produktu w przypadku stwierdzenia zmian lub utra-
ty funkcji (patrz ,Oznaki zmiany dziatania lub utraty funkcji podczas
uzytkowania“ w tym rozdziale).

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

| NOTYFIKACIA

Stosowanie w niedozwolonych warunkach otoczenia

Uszkodzenia produktu wskutek niewtasciwych warunkédw otoczenia

» Produktu nie nalezy stosowac¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

» W razie jednoznacznego uszkodzenia lub w przypadku budzacym wat-
pliwoéci, prosimy zaprzesta¢ stosowania produktu.

» W razie koniecznosci nalezy podja¢ odpowiednie kroki (np. wyczysz-
czenie, naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifiko-
wany serwis, itp.).

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

4 Skitad zestawu

1E90 Sprinter

llu- | Poz. nr llosé | Nazwa Symbol
str.
- - [ ] 1 Instrukcja uzytkowania 647G849
- 1 Stopa protezowa -

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie lub montaz

NiebezpieczeAstwo urazu wskutek uszkodzen na komponentach protezo-
wych

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

5.1 Wybor wariantu sztywnosci
Sztywnos¢ stopy protezowej zostaje dobrana odpowiednio do wagi ciata i
preferowanego stylu biegania (bieg krétkodystansowy wzgl. sprint / bieg dtu-
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godystansowy). Dla kazdego wariantu sztywnosci zalecane zakresy wagowe
w zaleznosci od stylu biegania sa wymienione w ponizszej tabeli.

Wariant sztywnosci

Bieg krétkodystansowy

Bieg dtugodystansowy

Waga ciata Waga ciata

SPR-1 [kgl 40 do 52 40 do 59
[Ibs] 90 do 115 90 do 130

SPR-2 [kgl 53 do 63 60 do 70
[Ibs] 116 do 140 131 do 155

SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86
[Ibs] 141 do 175 156 do 190

SPR-4 [kgl 80 do 95 87 do 102
[Ibs] 176 do 210 191 do 225
SPR-5 [kg] 96 do 111 103 do 118
[Ibs] 211 do 246 226 do 260
SPR-6 [kgl 112 do 125 119 do 125
[Ibs] 247 do 275 261 do 275

5.2 Montaz podeszwy biegowej

/A PRZESTROGA

duktu

celu podtozach.

Nieprawidlowe stosowanie stopy protezowej i podeszwy biegowej
Upadek wskutek brakujacej przyczepnosci do podtoza i uszkodzenie pro-

» Stope protezowa nalezy stosowac tylko z podeszwa biegowa.
» Podeszwe biegowa nalezy stosowac tylko na przeznaczonych do tego

» Nalezy poinformowac pacjenta.

» Wybrang podeszwe biegowg nalezy zamontowac zgodnie ze wskazéwka-
mi zawartymi w odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Komponenty taczace

Symbol instrukcja uzytkowania

Podeszwa biegowa bez kolcéw 22500

647G848

Podeszwa biegowa z kolcami 22501

5.3 Zalecenia odnos$nie osiowania proteza uda

W przypadku zaopatrzenia uda stopa protezowa zostaje potaczona ze sporto-
wym przegubem kolanowym za pomoca testowego lub ostatecznego sporto-
wego adaptera stopy dla protez uda.
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INFORMACIJA

W przypadku stosowania przegubu kolanowego do protez sportowych

3S80:

» Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w instrukcji uzytkowania
647G813 przegubu kolanowego do protez sportowych.

» Nalezy przestrzega¢ wskazoéwek zawartych w skroconej instrukcji uzyt-
kowania 647H537 przegubu kolanowego do protez sportowych.

» Stope protezowa nalezy zamontowac zgodnie z instrukcja uzytkowania
stosowanego adaptera.

Komponenty taczace Symbol instrukcja uzytkowania
4R206 Testowy adapter stopy sportowej 647G839

protezy uda

4R204 Ostateczny adapter stopy sportowej
protezy uda

5.4 Zalecenia odnos$nie osiowania protezy podudzia

W przypadku zaopatrzenia podudzia stopa protezowa zostaje potaczona z

lejem protezowym za pomocg odpowiedniego adaptera.

» Stope protezowg nalezy zamontowaé zgodnie ze wskazéwkami montazo-
wymi wybranego adaptera.

Komponenty taczace [ Wskazéwki odnosnie montazu

Zigcze tylne

4R210 testowy adapter stopy sporto- | Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w
wej protezy podudzia instrukcji uzytkowania 647G840.

4R208 Ostateczny adapter stopy
sportowej protezy podudzia

4R212 Testowy adapter stopy sporto- | Nalezy przestrzega¢ wskazéwek zawartych w
wej protezy podudzia instrukcji uzytkowania 647G981.

4R420 plyta taczaca tylna Wskazoéwki odnosnie montazu sg dotgczone
do produktu.

Zigcze w obrebie dalszym
2R176 Adapter T Wskazéwki odnosnie montazu sg dotgczone
2R177=5 5°Adapter L do danego produktu.

2R177=18 18°Adapter L

6 Czyszczenie

1) Produkt czysci¢ wilgotng, migkka $cierka.

2) Produkt wytrze¢ do sucha migkka $cierka.

3) Wilgotnos¢ resztkowa wysuszy¢ na powietrzu.
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7 Konserwacja

/\ PRZESTROGA

Nieprzestrzeganie wskazéwek odnosnie konserwacji

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkciji jak i uszkodzenia produktu
» Nalezy przestrzegac¢ wskazéwek odnosnie konserwacii.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

* Podczas kontroli nalezy sprawdzi¢ cata proteze pod katem uszkodzen,
zuzycia i zmian w dziataniu i zwréci¢ uwage na nietypowe odgtosy.

* Odpowiednio do stosowania ustali¢ z pacjentem regularne terminy kon-
serwacji.

Nalezy poinstruowac pacjenta na temat przestrzegania ponizszych wskazo-

wek odnosnie konserwagiji:

* Po kazdorazowym stosowaniu catg proteze nalezy sprawdzi¢ pod katem
uszkodzen.

* Protezy nie nalezy stosowa¢ w przypadku zmian lub utraty dziatania i
uszkodzen i skonsultowac sig z fachowym personelem odnosnie kontroli.

* Nalezy przestrzega¢ okreséw przeprowadzania konserwaciji.

8 Utylizacja

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

9 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad mogg sie réznic.

9.1 Odpowiedzialnos¢

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

9.2 Zgodnos¢ z CE

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

85



10 Dane techniczne

Wariant sztywnosci SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Ciezar [g] 550 575 600 625 650 675
Ciezar [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. waga ciata [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. waga ciata [Ibs] 130 155 190 225 260 275
1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2020-03-20

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

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznalatarol.

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt
jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilé-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

A Sprinter 1E90* protézislabat sport-protézisben torténé alkalmazasra ter-
veztik. A csekély sulyaval is kiemelkedik. A rugos-alakos elem gondoskodik
a nagy hajtéerdrél és a csekély ellenallasrol.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézis alkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas
gyartok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miiko-
dbképességét nem vizsgaltuk.

TAJEKOZTATAS

A protézistok viselje el a sport magasabb kdvetelményeit.
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Az Ottobock alkatrészek kombinaciéjanak korlatai

Megnevezés Megjeldlés
Futoétalpak és véddcsikok Szegecs nélkili futétalp 27500
Szegecses futétalp 27501
Véddécsikok 27358
TF-ellatas legfeljebb 100 kg test- | TF Proba sport-labadapter 4R206
sulyig TF Meghatérozott sport-la- 4R204
badapter
TT-ellatas legfeljebb 100 kg test- TT Préba sport-labadapter 4R210, 4R212
sulyig TT Meghatarozott sport-laba- 4R208
dapter
TT-ellatas legfeljebb 125 kg test- Test mogotti csatlakozolap 4R420
sualyig (készlet)
T-adapter a TT-hez 2R176
5° L-adapter 2R177=5
18° L-adapter 2R177=18

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az also végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.
A termék nem alkalmas a mindennapi protézisekben térténé hasznalatra.

2.2 Alkalmazasi teriilet
* Az engedélyezett legnagyobb testsuly a miszaki adatokban talalhaté (Id.
92 old.).

2.3 Kornyezeti feltételek

Megengedett kornyezeti feltételek
Alkalmazasi hémérséklet-tartomany -10 C°-tél +60°C-ig
Megengedett, nem kondenzalodé relativ paratartalom 0 %-t6l 90 %-ig,

Meg nem engedett kornyezeti feltételek

Mechanikus rezgések vagy tések

|zzadtsag, vizelet, édesviz, sds viz, savak

Por, homok, er8sen nedvszivo hatasl részecskék (pl. talkum)

2.4 A hasznalat idGtartama

Mivel a sportprotézis része, a termékre nem lehet pontos hasznélati idétarta-
mot meghatarozni, mert a sportdg és a haszndlat intenzitdsa szerint nagyon
eltéré terhelések |épnek fel.
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3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére
EEE Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tillépése és ismételt hasznalatba adas egy masik
paciensnek

Sériilésveszély a termék funkcidvesztése és megrongalédasa miatt

» Gondoskodni kell arrdl, hogy a bevizsgalt hasznalati idét ne Iépje tul.

» A terméket csak egy péciens altali hasznalatra terveztik.

A VIGYAZAT

A termék tilterhelése

Sériilésveszély a tehervisel6 elemek torése matt

» A terméket a megadott felhasznalasi célnak megfeleléen hasznalja (Id.
87 old.).

A VIGYAZAT

Protézis alkatrészek nem megengedett kombinacidja

Sérilésveszély a termék torése vagy deformalédasa miatt

» A terméket csak olyan protézisalkatrészekkel szabad kombinalni, ame-
lyek az adott célra engedélyezettek.

» A protézis alkatrészek hasznalati utasitdsa alapjan ellendrizni kell azok
egymassal torténé kombinalhatésagat.

A termék mechanikus sériilése

Funkcidvaltozas vagy -vesztés sériilés miatt

» A termék megmunkaldsa gondossagot igényel.

» Vizsgélja meg a sériilt termék miikodését és hasznalhatdsagat.

» A mikodés megvéltozasa vagy elvesztése esetén a terméket ne hasz-
nélja tovabb (lasd "A mlkodés megvaéltozasainak vagy elvesztésének je-
lei a hasznélat soran" c. fejezetet).




» Szilkség esetén meg kell tenni a megfelel6 intézkedéseket (pl. javitas,
csere, ellendrzés a gyartd szakszervizében, stb.).

Hasznalat nem megengedett kérnyezeti koriilmények kozott

Termékrongélédas nem megengedett kornyezeti koriilmények miatt

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti koriilményeknek.

» Ha a terméket nem megengedett kérnyezeti kérilmények érték, ellené-
rizze az épségét.

» Ne haszndlja tovabb a terméket, ha nyilvanvaléan megsériilt, vagy két-
sége merdl fel.

» Szilkség esetén gondoskodjon a megfeleld intézkedésekrdl (pl. tiszti-
tas, javitas, csere, ellenérzés a gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.).

Funkciovaltozasok vagy funkciovesztés jelei a hasznalat soran
A csokkent el6lab-ellenallas vagy a médosult legérdiilési viselkedés a funkci-
Ovesztés érezhetd jelei.

4 A szallitmany tartalma

1E90 Sprinter

Abra | Tétel- Mennyi | Megnevezés Megjelolés
szam ség
- - [ | 1 Hasznalati utasitas 647G849
- 1 Protézislab -

5 Hasznalatra kész allapot el6allitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités vagy szerelés
Sérllésveszély a protézis alkatrészeinek megrongalédasa miatt
» Be kell tartani a felépitési és szerelési utasitas elGirasait.

5.1 A merevség-valtozat kivalasztasa

A protézislab merevségét a testsuly és a kedvelt futas-stilus (rovidtav, ill. vag-
ta / hosszatav) valasztjuk ki. Az egyes merevség-véltozatokhoz ajanlott suly-
tartomanyokat a futas-stilus fliggvényében megtalalja a kévetkezd tablazat-
ban.
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Merevség-valtozat Rovidtava futas Hosszu tavfutas
Testsuly T ily
SPR-1 [kgl 40 - 52 40 - 59
[Ibs] 90 - 115 90 - 130
SPR-2 [kgl 53 - 63 60 70
[Ibs] 116 - 140 131 - 155
SPR-3 [kgl 64 -79 71-86
[Ibs] 141 - 175 156 - 190
SPR-4 [kgl 80 - 95 87 - 102
[Ibs] 176 - 210 191 - 225
SPR-5 [kgl 96 - 111 103 - 118
[Ibs] 211 - 246 226 - 260
SPR-6 [kgl 112 - 125 119 - 125
[Ibs] 247 - 275 261 - 275

5.2 A futétalp felszerelése

A VIGYAZAT

A protézislab és a futotalp téves hasznalata

Elesik a hianyzo talajfogas miatt, és a termék megsérdl
» A protézislabat csak a futétalppal hasznalja.

» A futétalpat csak az erre tervezett talajokon hasznalja.
» Tajékoztassa a pacienst.

» Szerelje a kivalasztott futétalpat a megfelelé hasznalati utasitas szerint.

Csatlakoz6 alkatrészek A hasznalati utasitas jelolé
Szegecs nélkilli futotalp, 22500 647G848
Szegecses futétalp, 22501

5.3 Felépitési ajanlas, TF-protézis
Egy TF-ellataskor a protézislabat a TF préba sportlab-adapterrel vagy a TF
meghatarozott sportlab-adapterrel kétjik 6ssze a sport-térdizilettel.

TAJEKOZTATAS

A 3S80 sport-protézis térdiziilet hasznélatakor:
» Tartsa be a sport-protézis térdiziilet 647G813 hasznalati utasitasat.
» Tartsa be a sport-protézis térdiziilet 647H537 rovid leirasat.

» A protézislabat az alkalmazott adapter hasznélati utasitdsa szerint szerel-
je Ossze.
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Csatlakozé alkatrészek A hasznalati itas jelolé
4R206 TF Proba sport-labadapter 647G839
4R204 TF Meghatarozott sport-labadapter

5.4 Felépitési ajanlas, TT
A TT-ellataskor a protézislabat az illeszkedd adapterrel kotjiik 6ssze a proté-
zistokkal.

» A protézislabat a kivalasztott adapter szerelési utasitasai szerint szerelje
Ossze.

Csatlakoz6 alkatrészek | Szerelési tanacsok
Test mogotti 6sszekotés

4R210 TT Préba sport-labadapter Tartsa be a 647G840 Hasznalati utasitast
4R208 TT Meghatarozott sport-laba-

dapter

4R212 TT Préba sport-labadapter Tartsa be a 647G981 Hasznalati utasitast
4R420 Test mogotti csatlakozdlap A szerelési tandcsok a termékhez mellékelve.
(készlet)

Testtdl tavoli 6sszekotés

2R176 T-adapter A szerelési tanacsok az adott termékhez mellé-
2R177=5 5° L-adapter kelve.

2R177=18 18° L-adapter

6 Tisztitas

1) Puha nedves ruhaval at kell t6rélni a terméket.

2) A terméket puha ruhaval térélgessik széarazra.

3) A maradék nedvességet a szabad levegén kell leszaritani.

7 Gondozas

A VIGYAZAT

A karbantartasi tudnivalok figyelmen kiviil hagyasa
Funckidvaltozas vagy -vesztés megrongalhatja a terméket.
» A karbantartasi tudnivalokat be kell tartani

» Tajékoztassa paciensét

A konzultacié alatt ellendrizze a teljes protézis sériilésmentességét, ko-
pasat és miikodésének médosulast és figyeljen a szokatlan zajokra.

A hasznalat szerint beszélje meg a pacienssel a rendszeres gondozasok
idépontjat.

Igazitsa el a pacienst, hogy tartsa be a kévetkez6 gondozasi tanacsokat:
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* Minden egyes hasznélat utan ellendrizze a teljes protézis sérilésmentes-
ségét.

* A m(ikoédés médosulasanal vagy -veszteségnél és sériiléseknél ne hasz-
nélja tovabb a protézist, és ellendriztesse a szakszemélyzettel.

* Tartsa be a gondozasi id6kozoket.

8 Artalmatlanitas

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

9 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszag joga ala rendelt, en-
nek megfeleléen véltozhat.

9.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznélata a jelen
dokumentumban szereplé leirdsoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyartd
nem felel azokért a karokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen kivil ha-
gyasa, f6képp a termék szakszer(itlen hasznalata vagy meg nem engedett at-
alakitdsa nyoman kovetkeznek be.

9.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szold 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.

10 Miiszaki adatok

Merevség-valtozat SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Suly [g] 550 575 600 625 650 675
Siily [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Legnagyobb testsuly [kg] 59 70 86 102 118 125
Legnagyobb testsuly 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
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1 Popis produktu

Cesky

bezpecénostni pokyny.

vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Datum posledni aktualizace: 2020-03-20
» Pred pouZitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.
» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.
» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve

1.1 Konstrukce a funkce

Protézové chodidlo Sprinter 1E90* je urcené pro poutziti ve sportovni proté-
ze. Vyznacuje se nizkou hmotnosti. Kontura pruziny zajistuje vysokou hnaci

silu a nizky odpor.

1.2 Moznosti kombinace komponentu
Tento protézovy komponent je kompatibilni s modularnim systémem
Ottobock. Funkénost s komponenty jinych vyrobcl, ktefi disponuji kompati-
bilnimi modularnimi spojovacimi elementy, nebyla testovana.

INFORMACE

Pahylové |Gzko musi pfi sportu spliovat zvy$ené pozadavky.

Omezeni kombinaci pro komponenty Ottobock

Nazev Oznaceni
Podrazky a ochranné pasky Podrazka bez hiebl 27500

Podrazka s hreby 27501

Ochranné pasky 27358
TF vybaveni pro télesnou hmot- TF testovaci adaptér spor- 4R206
nost do max. 100 kg tovniho chodidla

TF definitivni adaptér spor- 4R204

tovniho chodidla

TT vybaveni pro télesnou hmot-
nost do max. 100 kg

TT testovaci adaptér sportov-
niho chodidla

4R210, 4R212

TT definitivni adaptér spor-
tovniho chodidla

4R208
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Nazev Oznaceni
TT vybaveni pro télesnou hmot- Posteriorni pfipojovaci 4R420
nost do max. 125 kg desticka (sada)

T-adaptér pro TT 2R176

5° L-adaptér 2R177=5

18° L-adaptér 2R177=18

2 Pouziti k danému ucelu

2.1 Uéel pouziti

Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.
Produkt neni vhodny k pouZiti v protézach pro kazdodenni aktivity.

2.2 Oblast pouziti

* Maximalni schvalena télesnd hmotnost je uvedena v Technickych udajich
(viz téz strana 99).

2.3 Okolni podminky

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

Nepfipustné okolni podmink

Mechanické vibrace nebo razy

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

Prach, pisek, silné hygroskopické ¢astice (nap¥. talek)

2.4 Doba pouziti

Vzhledem k tomu, Ze se jednd o komponent uréeny pro sportovni protézu,
nelze pro tento produkt urcit Zadnou presnou dobu provozni Zivotnosti, pro-
toZe je vystaven rlznému zatizeni podle druhu sportu a intenzité pouzivani.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.
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3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Prekroceni predpokladané provozni Zivotnosti a recirkulace pro pou-
ziti u jiného pacienta

Nebezpeci padu v disledku ztraty funkce a poskozeni produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekro€ena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
» PouZivejte produkt pouze pro jednoho pacienta.

Nadmérné namahani produktu
Nebezpeci padu v dusledku prasknuti nosnych dild
» Pouzivejte produkt podle uvedené oblasti pouZiti (viz téz strana 94).

Nepripustna kombinace protézovych komponentu

Nebezpeci poranéni v dusledku prasknuti nebo deformace produktu

» Produkt pouZivejte v kombinaci s protézovymi komponenty, které jsou k
tomu schvalené.

» Zkontrolujte podle navodu k pouZziti protézovych komponentd, zda se
smi kombinovat také vzajemné mezi sebou.

| UPOZORNENI

Mechanické poskozeni produktu

Zmény funkce nebo ztrata funkénosti z divodu poskozeni

» Pracujte s produktem peclivé.

» Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpUsobilosti k pou-
Ziti.

» V pfipadé zjisténi zmén nebo ztraty funkénich vlastnosti prestarite proté-
zu nosit (viz ,Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi
pouzivani* v této kapitole).

» V pfipadé potfeby provedte vhodna opatfeni (napf. opravu, vyménu,
kontrolu v servisu u vyrobce atd.).

| UPOZORNENI

Pouziti za nepfipustnych okolnich podminek
Poskozeni produktu v disledku $patnych okolnich podminek.
» Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.
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» Jestlize byl produkt vystaven nepfipustnym okolnim podminkam, zkont-
rolujte, zda nedoslo k jeho poskozeni.

» V pfipadé zjevného poskozeni nebo pochybnosti prestarite produkt po-
uzivat.

» V pripadé potreby zajistéte vhodnéa opatreni (napf. vycisténi, oprava, vy-
ména, kontrola u vyrobce nebo v protetické dilné atd.).

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny odpor pfednozi nebo zménéné chovani pfi odvalu predstavuji znatel-
né znamky ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

1E90 Sprinter

Obr. | Poz.¢. Mnoz- | Nazev Oznaceni
stvi
- - [ ] 1 Navod k pouziti 647G849
- 1 Protézové chodidlo -

5 Priprava k pouziti

Chybna stavba nebo montaz
Nebezpeci poranéniv dusledku poskozeni komponentd protézy
» Dbejte na dodrzeni pokyn pro stavbu a montaz.

5.1 Vybér tuhostni varianty

Tuhost protézového chodidla se vybira v zavislosti na télesné hmotnosti a
nejcastéjsiho bézeckém stylu (béh na kratké vzdalenosti resp. sprint / béh na
dlouhé vzdalenosti). Hmotnostni rozsahy doporucené pro kazdou tuhostni
variantu v zavislosti na béZeckém stylu jsou uvedeny v nasleduijici tabulce.

Tuhostni varianta Béh na kratké vzdale- Béh na dlouhé vzdale-
nosti nosti
Télesna hmotnost Télesna hmotnost

SPR-1 [kg] 40 az 52 40 az 59

[Ibs] 90 az 115 90 az 130
SPR-2 [kg] 53 az 63 60 az 70

[Ibs] 116 az 140 131 az 155
SPR-3 [kg] 64 az 79 71 az86

[Ibs] 141 az 175 156 az 190

96



Tuhostni varianta Béh na kratké vzdale- Béh na dlouhé vzdale-
nosti nosti
Télesna hmotnost Télesna hmotnost

SPR-4 [kgl 80 az 95 87 az 102

[Ibs] 176 az 210 191 az 225
SPR-5 [kgl 96 az 111 103 az 118

[Ibs] 211 az 246 226 az 260
SPR-6 [kgl 112 a7 125 119 a7 125

[Ibs] 247 az 275 261 az 275

5.2 Montaz bézecké podrazky

Spatné pouziti protézového chodidla a bézecké podrazky
Nebezpeci padu v dusledku neulpivéani k podloZce a poskozeni produktu
» Pouzivejte protézové chodidlo jen s béZeckou podrazkou.

» Pouzivani béZecké podrazky jen na povrchu k tomu uréeném.

» Informujte pacienta.

» Namontujte vybranou bézeckou podrazku podle pokynl v odpovidajicim
navodu k pouZiti.

Pripojovaci komponent Kéd navodu k pouziti
Podrazka bez hiebt 22500 647G848
Podrazka s hieby 22501

5.3 Doporuceni pro stavbu TF protézy

PFi TF vybaveni se protézové chodidlo spoji se sportovnim kolennim kloubem
pomoci TF testovaciho adaptéru sportovniho chodidla nebo TF definitivniho
adaptéru sportovniho chodidla.

Pfi pouziti sportovniho kolenniho kloubu 3S80:

» Dodrzujte pokyny v navodu k pouZiti sportovniho kolenniho kloubu
647G813.

» Dodrzujte pokyny ve zkraceném navodu k pouziti sportovniho kolenniho
kloubu 647G537.

» Namontujte protézové chodidlo podle navodu pouzitého adaptéru.

Pfipojovaci komponent Kéd navodu k pouziti
4R206 TF testovaci adaptér sportovniho 647G839
chodidla
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Pfipojovaci komponent Kéd navodu k pouziti
4R204 TF definitivni adaptér sportovniho 647G839
chodidla

5.4 Doporuceni pro stavbu TT
Pfi TT vybaveni se protézové chodidlo spoji s pahylovym lizkem pomoci
vhodného adaptéru.

» Namontujte protézové chodidlo podle montaznich pokynd vybraného
adaptéru.

Pfipojovaci komponent | Pokyny pro montaz
Napojeni posteriorné

4R210 TT testovaci adaptér sportov- | Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti 647G840.
niho chodidla
4R208 TT definitivni adaptér sportov-
niho chodidla

4R212 TT testovaci adaptér sportov- | Dodrzujte pokyny v navodu k pouziti 647G981.
niho chodidla

4R420 Posteriorni pfipojovaci desti¢- | Pokyny pro montaz jsou pfilozeny k produktu.
ka (sada)

Napojeni distalné

2R176 T-adaptér Pokyny pro montaz jsou pfilozeny k danému
2R177=5 5° L-adaptér produktu.
2R177=18 18° L-adaptér

6 Cisténi

1) Osuste produkt vihkym, mékkym hadfikem.

2) Osuste produkt mékkym hadfikem.

3) Zbytkovou vlhkost odstrante vysusenim produktu na vzduchu.

7 Udrzba

Nerespektovani pokynu pro adrzbu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti a poskozeni produk-
tu

» Dodrzujte pokyny pro udrzbu.
» Informujte pacienta!

V ramci konzultace zkontrolujte celou protézu z hlediska poskozeni, opo-
trebeni a funkénich zmén a zda nesou pfi pouzivani slySet néjaké nezvyk-
1é zvuky.
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* Dohodnéte s pacientem pravidelné terminy udrzby podle zplsobu pouzi-
vani.

Instruujte pacienta, aby respektoval nasledujici pokyny pro udrzbu:

* Po kazdém pouziti zkontrolovat celou protézu, zda neni poskozena.

e Pfi zméné nebo ztraté funkénich vlastnosti a poskozeni protézu prestante
pouzivat a nechte ji zkontrolovat odbornym personélem.

* Dodrzujte intervaly udrzby.

8 Likvidace

Produkt se nemUze vSude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace muze mit $kodlivy dopad na Zivotni prostfedi a
zdravi. DodrzZujte pokyny mistné pfislusného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

9 Pravni ustanoveni
VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

9.1 Odpovédnost za vyrobek

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

9.2 CE shoda

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

10 Technické udaje

Tuhostni varianta SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Hmotnost [g] 550 575 600 625 650 675
Hmotnost [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Max. télesna hmotnost 59 70 86 102 118 125
[kal

Max. télesna hmotnost 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
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1 Descrierea produsului

Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2020-03-20
respectati indicatiile de siguranta.
produsului.
daca survin probleme.
voastra orice incident grav in legdturd cu produsul,

inrautatire a starii de sanatate.
» Pastrati acest document.

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumnea-

in special o

1.1 Constructia si modul de functionare

Laba protetica Sprinter 1E90* este prevazuta pentru utilizarea intr-o proteza
destinata sportului. Ea se evidentiaza printr-o greutate mica. Conturul elastic

asigura o forta ridicata de actionare si o rezistenta scazuta.

1.2 Posibilitati de combinare

Aceasta componenta de proteza este compatibila cu sistemul modular
Ottobock. Nu a fost testata functionalitatea cu piese componente ale altor
producaétori, piese ce dispun de elemente de legatura modulare compatibile.

INFORMATIE

Cupa protetica trebuie sa reziste la cerintele exigente de activitate sportiva.

Limitari ale combinatiilor pentru componentele Ottobock

Denumire Cod
Talpi de alergare si benzi de pro- | Talpa de alergare fard cram- 27500
tectie poane

Talpa de alergare cu cram- 27501

poane

Benzi de protectie 27358
Asigurare TF pana la max. 100 kg | Adaptor de sport laba picior 4R206
greutate corporala test TF

Adaptor de sport laba picior 4R204

definitiv TF
Asigurare TT pana la max. 100 kg | Adaptor de sport laba picior | 4R210, 4R212
greutate corporala test TT
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Denumire Cod
Asigurare TT pana la max. 100 kg | Adaptor de sport laba picior 4R208
greutate corporala definitiv TT
Asigurare TT pana la max. 125 kg | Placa de racordare posterior 4R420
greutate corporala (set)
Adaptor T pentru TT 2R176
Adaptor L 5° 2R177=5
Adaptor L 18° 2R177=18

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

Produsul nu este adecvat pentru utilizare in proteze de folosinta zilnica.

2.2 Domeniul de aplicare
* Greutatea maxima a corpului aprobata este indicata in Datele tehnice
(vezi pagina 107).

2.3 Conditii de mediu

Conditii de mediu admisibile
Intervalul de temperatura de utilizare -10 °C pana la +60 °C
Umiditate atmosferica relativa admisibild 0 % péna la 90 %, fara condens

Conditii de mediu inadmisibile

Vibratii sau socuri mecanice

Transpiratie, urina, apa dulce, apa sarata, acizi

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

2.4 Durata de utilizare

Ca parte componenta a unei proteze pentru sport, pentru acest produs nu
se poate stabili o durata de utilizare precisa, deoarece este supus la solici-
tari cu mari diferente in functie de sportul practicat si intensitatea utilizarii.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau
ranire.

[INDICATIE | Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.
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3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Depasirea duratei de utilizare si reutilizarea la un alt pacient

Pericol de vatamare datorita pierderii functionalitatii precum si deteriorari la
produs

» Asigurati-va ca nu este depasita durata de utilizare testata si aprobata.
» Utilizati produsul doar la un singur pacient.

/A ATENTIE

Suprasolicitarea produsului

Pericol de vatamare datorita ruperii componentelor portante

» Utilizati produsul corespunzator domeniului de utilizare indicat (vezi
pagina 101).

/\ ATENTIE

Combinatie inadmisibila a componentelor protetice

Pericol de vatamare datorita ruperii sau deformarii produsului

» Combinati produsul numai cu acele componente protetice care sunt
admise pentru acesta.

» Verificati in baza Instructiunilor de utilizare ale componentelor protetice
daca acestea pot fi combinate intre ele.

| INDICATIE |

Deteriorarea mecanica a produsului

Modificarea sau pierderea functionalitatii datorita deteriorarii

» Lucrati ingrijit cu produsul.

» In cazul in care produsul este deteriorat, verificati functionalitatea si ca-
pacitatea de utilizare a acestuia.

» Nu utilizati produsul in continuare in cazul modificarii sau pierderii fun-
ctionalitatii (vezi ,Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in

timpul utiliz&rii" in acest capitol).

» Daca este necesar, asigurati adoptarea masurilor adecvate (de ex. re-
paratie, inlocuire, control de catre serviciul pentru clienti al producato-
rului, etc.).
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Utilizarea in conditii de mediu inadmisibile

Deteriorarea produsului prin expunere la conditii de mediu inadmisibile

» Nu expuneti produsul la conditii de mediu inadmisibile.

» Daca produsul a fost expus la conditii de mediu inadmisibile, controlati-
| pentru a detecta eventualele deteriorari.

» Nu folositi produsul in continuare in cazul unor deteriorari vizibile ori in
cazul in care aveti indoieli privind siguranta.

» Daca este necesar, luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, re-
parare, inlocuire, controlul de cétre producator sau un atelier de spe-
cialitate, etc.).

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

4 Continutul livrarii

1E90 Sprinter

Fig. | Nr. poz. Canti- | Denumire Cod
tate
- - [ ] 1 Manual cu instructiuni de 647G849
utilizare
1 1 - 1 Laba protetica -

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/A ATENTIE

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

5.1 Selectarea variantei de rigiditate

Rigiditatea labei protetice este selectata in functie de greutatea corporald si
de stilul de alergare preferat (alergare pe distantd scurta respectiv sprint /
alergare de semifond). Domeniile de greutate recomandate pentru fiecare
varianta de rigiditate, in functie de stilul de alergare, sunt listate in tabelul ur-
mator.
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Varianta de rigiditate Alergare pe distanta Alergare de semifond
scurta
Greutatea corporala Greutatea corporala
SPR-1 [kgl 40 pana la 52 40 pana la 59
[Ibs] 90 pana la 115 90 pana la 130
SPR-2 [kgl 53 pana la 63 60 pana la 70
[Ibs] 116 pana la 140 131 pana la 155
SPR-3 [kgl 64 panala 79 71 pana la 86
[Ibs] 141 panala 175 156 pana la 190
SPR-4 [kgl 80 pana la 95 87 pana la 102
[lbs] 176 pana la 210 191 pana la 225
SPR-5 [kgl 96 pana la 111 103 pana la 118
[Ibs] 211 pana la 246 226 pana la 260
SPR-6 [kgl 112 panala 125 119 panala 125
[Ibs] 247 pana la 275 261 pana la 275

5.2 Montarea talpii de alergare

Utilizare eronata a labei protetice si a talpii de alergare

Cadere datorita lipsei aderentei la sol si deteriorarea produsului

» Utilizati laba protetica numai cu talpa de alergare.

» Utilizati talpa de alergare numai pe bazele pentru care este prevazuta.
» Informati pacientul.

» Montati talpa de alergare selectata conform instructiunilor din manualul
de utilizare corespunzator.

Componente de racordare Codul lului cu instructiuni de
utilizare
Talpa de alergare fara crampoane 22500 647G848
Talpa de alergare cu crampoane 27501

5.3 Recomandari privind aliniamentul protezei TF

La o asigurare TF laba protetica este legata cu o articulatie de genunchi
sport prin intermediului adaptorului sport al labei piciorului TF Test sau a
adaptorului sport al labei piciorului TF Definitiv.

INFORMATIE

n cazul utilizarii articulatiei de genunchi proteza de sport 3S80:
» Respectati instructiunile de utilizare 647G813 ale articulatiei de ge-
nunchi proteza de sport.
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» Respectati instructiunile pe scurt 647H537 ale articulatiei de genunchi
proteza de sport.
» Montati laba protetica conform instructiunilor de utilizare ale adaptorului
utilizat.

Componente de racordare Codul lului cu instructiuni de
utilizare

4R206 Adaptor de sport laba picior de 647G839

sport test TF

4R204 Adaptor de sport laba picior defini-

tiv TF

5.4 Recomandari privind aliniamentul TT

La o asigurare TT laba protetica este legata prin intermediul adaptorului
adecvat la cupa protetica.

» Montati laba protetica conform indicatiilor de montare ale adaptorului se-
lectat.

Componente de racordare [ Indicatii de montare
Legatura posterior

4R210 Adaptor de sport laba picior Respectati instructiunile de utilizare 647G840.
test TT

4R208 Adaptor de sport laba picior
definitiv TT

4R212 Adaptor de sport laba picior Respectati instructiunile de utilizare 647G981.
test TT

4R420 Placa de racordare posterior | Indicatiile de montare sunt anexate la produs.
(set)

Legatura distala

2R176 adaptor T Indicatiile de montare sunt anexate respectivu-
2R177=5 Adaptor L 5° lui produs.

2R177=18 Adaptor L 18°

6 Curatare

1) Curatati produsul cu un prosop moale, umed.

2) Uscati produsul cu un prosop moale.

3) Pentru a elimina umezeala ramasa, lasati produsul sa se usuce la aer.
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7 intretinere

/\ ATENTIE

Nerespectarea indicatiilor de intretinere

Raniri din cauza modificarii sau pierderii functionalitatii, precum si a deteri-
orarii produsului

» Respectati indicatiile de intretinere.

» Informati pacientul.

+ In timpul consultatiei verificati proteza completd la deteriorari, uzurd si
modificari functionale si acordati atentie zgomotelor neobisnuite.

* Stabiliti termene de intretinere regulate de comun acord cu pacientul, in
functie de utilizare.

Instruiti pacientul sa respecte urmatoarele indicatii de intretinere:

* Sa verifice la deteriorari intreaga proteza dupa fiecare folosire.

+ In cazul modificarilor functionale sau pierderii functionalitatii si deteriora-
re sa nu utilizeze mai departe proteza si sa solicite verificarea ei de céatre
personal de specialitate.

* Respectati intervalele de intretinere.

8 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

9 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

9.1 Raspunderea juridica

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

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

10 Date tehnice

Varianta de rigiditate SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Greutate [g] 550 575 600 625 650 675
Greutate [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Greutatea corporala max. 59 70 86 102 118 125
[kgl
Greutate corporala max. 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
1 Opis proizvoda Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg azuriranja: 2020-03-20

» Pazljivo proditajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleZznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Protetsko stopalo Sprinter 1E90* predvideno je za primjenu na Sportskoj
protezi. Vrlo je lagano. Kontura opruga osigurava veliku pogonsku silu i mali
otpor.

1.2 Mogu¢énosti kombiniranja

Ova komponenta proteze kompatibilna je s modularnim sustavom
proizvodaca Ottobock. Funkcionalnost s komponentama drugih proizvodaca
koje su opremljene kompatibilnim modularnim spojnim elementima nije ispi-
tana.
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INFORMACLA
Drzak proteze mora izdrzati poveéane napore tijekom Sportskih aktivnosti.
Ogranicenja kombiniranja za komponente proizvodaca Ottobock
Naziv Oznaka
Potplati i zastitna naljepnica Vanjski potplat bez ¢avlica 27500
Vanijski potplat s cavlicima 27501
Zastitna naljepnica 27358
Opskrba TF s maks. tjelesnom TF testni prilagodnik za 4R206
tezinom od 100 kg Sportsko stopalo
TF konacni prilagodnik za 4R204
Sportsko stopalo
Opskrba TT s maks. tjelesnom TT testni prilagodnik za 4R210, 4R212
tezinom od 100 kg Sportsko stopalo
TT konacni prilagodnik za 4R208
Sportsko stopalo
Opskrba TT s maks. tjelesnom Posteriorna priklju¢na plo¢a 4R420
tezinom od 125 kg (komplet)
T-prilagodnik za TT 2R176
5° L-prilagodnik 2R177=5
18° L-prilagodnik 2R177=18

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti isklju€ivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.
Proizvod nije namijenjen za uporabu u svakodnevnim protezama.

2.2 Podrucje primjene
* Maksimalno dopustena tjelesna teZina navedena je u tehnickim podatci-
ma (vidi stranicu 113).

2.3 Uvjeti okoline

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

Nedopusteni uvjeti okoline

Mehanicke vibracije ili udarci

Znoj, urin, slatka voda, slana voda, kiseline

Prasina, pijesak, jako higroskopske Cestice (npr. talk)
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2.4 Vijek uporabe

Ne moZe se odrediti to¢an vijek uporabe za ovaj proizvod kao dijela $portske
proteze jer ovisno o vrsti Sporta i intenzitetu uporabe nastaju znatno razli¢ita
opterecenja.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Prekoracenje vijeka uporabe i ponovna uporaba na drugom pacijen-
tu

Opasnost od ozljeda uslijed gubitka funkcije i oSteéenja proizvoda

» Vodite racuna o tome da se ne prekoraci ispitani vijek uporabe.

» Proizvod rabite za samo jednog pacijenta.

Preopterecenje proizvoda

Opasnost od ozljeda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod upotrijebite u skladu s navedenim podrucjem primjene (vidi
stranicu 108).

Nedopustena kombinacija komponenti proteze

Opasnost od ozljeda uslijed loma ili deformacije proizvoda

» Proizvod kombinirajte samo s komponentama proteze koje su
dopustene u te svrhe.

» U uputama za uporabu provjerite mogu li se komponente proteze i
medusobno kombinirati.

| NAPOMENA |

Mehanicko ostecenje proizvoda
Promjena ili gubitak funkcije uslijed ostecenja
» PaZljivo rukujte proizvodom.
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» Oste¢enom proizvodu provjerite funkcionalnost i uporabljivost.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte dalje rabiti proizvod (vidi
»Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi“ u ovom poglavlju).

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. popravak, za-
mjenu, kontrolu u proizvodacevoj servisnoj sluzbi itd.).

| NAPOMENA |

Primjena pod nedopustenim uvjetima okoline

Ostecenja proizvoda uslijed nedopustenih uvjeta okoline

» Proizvod nemoijte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

» Ako je proizvod bio izlozen nedopustenim uvjetima okoline, provjerite je
li odtecen.

» U slucaju da uocite ostecenje ili ako sumnjate da je ostecen, nemojte
se koristiti proizvodom.

» U slucaju potrebe pobrinite se za prikladne mjere (npr. ¢iS¢enje, popra-
vak, zamjenu, kontrolu kod proizvodaca ili u specijaliziranoj radionici
itd.).

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

4 Sadrzaj isporuke

1E90 Sprinter

Sl. | Br. poz. Koli¢in- | Naziv Oznaka
a
- - [ ] 1 upute za uporabu 647G849
- 1 protetsko stopalo -

5 Uspostavljanje uporabljivosti

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

5.1 Odabir varijante krutosti
Krutost protetskog stopala odabire se ovisno o tjelesnoj teZini i preferiranom
stilu tréanja (tré¢anje na kratke pruge odnosno sprint/tréanje na duge pruge).
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Intervali teZine preporuceni za svaku varijantu krutosti ovisno o stilu tréanja

nalaze se u sljedecoj tablici.

Varijanta krutosti

Tréanje na kratke pruge

Tréanje na duge pruge

Tjelesna tezina

Tjelesna tezina

SPR-1 [kg] 40 do 52 40 do 59
[Ib] 90 do 115 90 do 130
SPR-2 [kg] 53 do 63 60 do 70
[Ib] 116 do 140 131 do 155
SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86
[Ib] 141 do 175 156 do 190
SPR-4 [kg] 80 do 95 87 do 102
[Ib] 176 do 210 191 do 225
SPR-5 [kg] 96 do 111 103 do 118
[Ib] 211 do 246 226 do 260
SPR-6 [kg] 112 do 125 119 do 125
[Ib] 247 do 275 261 do 275

5.2 Montaza vanjskog potplata

Pogresna uporaba protetskog stopala i vanjskog potplata
Pad uslijed neprianjanja uz tlo i oSte¢enje proizvoda

» Protetsko stopalo rabite samo s vanjskim potplatom.

» Vanijski potplat rabite samo na podlogama predvidenima za to.
» Informirajte pacijenta.

» Odabrani vanjski potplat montirajte u skladu s uputama iz odgovarajucih
uputa za uporabu.

Prikljuéna komponenta

Oznaka uputa za uporabu

Vanjski potplat bez cavlica 22500 647G848

Vanjski potplat s ¢avli¢cima 22501

5.3 Preporuka za poravnanje TF proteze
U slucaju TF-primjene protetsko se stopalo pomoc¢u TF testnog prilagodnika
za Sportska stopala ili TF konacnog prilagodnika za Sportska stopala povezu-
je sa Sportskim zglobom koljena.

ba koljena.

U slucaju primjene Sportskog protetskog zgloba koljena 3S80:
» Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G813 $portskog protetskog zglo-
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» Pridrzavajte se kratkih uputa za uporabu 647H537 Sportskog protet-
skog zgloba koljena.

» Protetsko stopalo montirajte u skladu s uputama za uporabu uporablje-
nog prilagodnika.

Prikljuéna komponenta Oznaka uputa za uporabu
Testni prilagodnik za Sportsko stopalo 647G839

4R206 TF

Konacéni prilagodnik za $portsko stopalo

4R204 TF

5.4 Preporuka za poravnanje TT

U sluCaju TT primjene protetsko se stopalo s drSkom proteze povezuje

odgovarajuc¢im prilagodnikom.

» Protetsko stopalo montirajte u skladu s uputama za montazu odabranog
prilagodnika.

Prikljuéna komponenta | Upute za montazu
Posteriorno povezivanje
4R210 TT testni prilagodnik za PridrZzavajte se uputa za uporabu 647G840.

Sportsko stopalo
4R208 TT konacni prilagodnik za
Sportsko stopalo

4R212 TT testni prilagodnik za Pridrzavajte se uputa za uporabu 647G981.
Sportsko stopalo

4R420 Posteriorna priklju¢na plo¢a Upute za montazu priloZzene su proizvodu.
(komplet)

Distalno povezivanje
2R176 T-prilagodnik Upute za montazu priloZzene su doti¢nom pro-
2R177=5 5° L-prilagodnik izvodu.

2R177=18 18° L-prilagodnik

6 Ciscenje

1) Proizvod ocistite vlaznom mekom krpom.

2) Proizvod osusite mekom krpom.

3) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

7 Odrzavanje

Nepridrzavanje napomena za odrzavanje
Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije te osteéenje proizvoda
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» Pridrzavajte se napomena za odrzavanje.
» Informirajte pacijenta.

e Za vrijeme konzultacija cijelu protezu provjerite radi ostecenja,
istroSenosti i promjena funkcije te pazite na neobi¢ne zvukove.

* S pacijentom dogovorite redovite termine odrzavanja u skladu s upora-
bom.

Pacijenta uputite da se pridrzava sljedec¢ih napomena za odrzavanje:

* Nakon svake uporabe provjerite cijelu protezu radi ostecenja.

* U slucaju promjene ili gubitka funkcije te ostecenja nemojte dalje rabiti
protezu nego je odnesite stru¢nom osoblju na provjeru.

* Pridrzavajte se intervala odrZavanja.

8 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.

9 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

9.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

9.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

10 Tehnicki podatci

Varijanta krutosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Tezina [g] 550 575 600 625 650 675
Tezina [Ib] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. tjelesna tezina 59 70 86 102 118 125
[kgl

Maks. tjelesna tezina [Ib] 130 155 190 225 260 275
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1 OPIS izdelka Slovenscina

Datum zadnje posodobitve: 2020-03-20

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo tezave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drzavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabSanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

1.1 Sestava in funkcija

Protezno stopalo Sprinter 1E90* je predvideno za uporabo v Sportni protezi.
Zanj je znacilna majhna teZza. Vzmetno ogrodje zagotavlja veliko gonilno silo
in majhen upor.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruzZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

INFORMACUA

LeZis¢e proteze mora vzdrzati vecje obremenitve pri Sportu.

Omejitve kombinacij za sestavne dele Ottobock

Naziv Oznaka
Podplati in zascitne crte Podplat brez ¢epkov 27500
Podplat s cepki 27501
Zascitne Crte 27358
TF-oskrba do telesne teze najv. TF Test-adapter za $portno 4R206
100 kg stopalo
TF Definitiv-adapter za Spor- 4R204
tno stopalo
TT-oskrba do telesne teZe najv. TT Test-adapter za Sportno 4R210, 4R212
100 kg stopalo
TT Definitiv-adapter za Spor- 4R208
tno stopalo
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Naziv Oznaka
TT-oskrba do telesne teZe najv. Posteriorna priklju¢na plo- 4R420
125 kg $¢a (komplet)

T-adapter za TT 2R176

5° L-adapter 2R177=5

18° L-adapter 2R177=18

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okonéin.
Izdelek ni primeren za uporabo v protezah za vsakodnevno uporabo.

2.2 Podrocje uporabe
* Najvecja dovoljena telesna teza je navedena v tehni¢nih podatkih (glej
stran 120).

2.3 Pogoji okolice

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje uporabe od -10 °C do +60 °C

Dovoljena relativna vlaznost zraka od 0 % do 90 %, brez kondenzacije

Neprimerni pogoji okolice

Mehanske vibracije ali udarci

Znoj, urin, sladka voda, slana voda, kisline

Prah, pesek, mo¢no higroskopski delci (npr. smukec)

2.4 Zivljenjska doba

Kot del Sportne proteze za izdelek ni mogoce dolociti natan¢ne Zivljenjske
dobe, saj se obremenitve mocno razlikujejo glede na vrsto Sporta in intenziv-
nost uporabe.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe
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3.2 Splosni varnostni napotki

Prekoracitev Zivljenjske dobe in ponovna uporaba na drugem bol-
niku

Nevarnost poskodb zaradi izgube funkcije ter poskodb na izdelku

» Zagotovite, da preizkuSena doba koristnosti ne bo prekoracena.

» lzdelek je treba uporabljati le za enega bolnika.

Preobremenitev izdelka

Nevarnost poskodb zaradi zloma nosilnih delov

» lzdelek uporabljajte v skladu z navedenim podroéjem uporabe (glej
stran 115).

Nedovoljena kombinacija sestavnih delov proteze

Nevarnost poskodb zaradi zloma ali preoblikovanja izdelka

» lzdelek kombinirajte le s sestavnimi deli proteze, ki so za to primerni.

» Na podlagi navodil za uporabo sestavnih delov proteze preverite, ali jih
je dovoljeno kombinirati.

Mehanska poskodba izdelka
Sprememba ali izguba funkcije zaradi poskodbe

» Pri uporabi izdelka bodite pazljivi.

» Preverite, ali poskodovani izdelek Se izpolnjuje svojo funkcijo in ali je
primeren za uporabo.

» Ce pride do izgube ali spremembe funkcije, izdelka ve& ne uporabljajte
(glejte razdelek "Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi"
v tem poglavju).

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. popravilo, zamenjavo, pre-

verjanje s strani proizvajaleve sluzbe za pomo¢ strankam itd.).

H

Uporaba v neprimernih pogojih okolice
Poskodbe izdelka zaradi neprimernih pogojev okolice
» lzdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.
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» Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga pre-
glejte, ali je poSkodovan.

» Ce so na izdelku vidne poskodbe, izdelka ne uporabljajte, enako rav-
najte v primeru dvoma.

» Po potrebi zagotovite ustrezne ukrepe (npr. ¢iS¢enje, popravilo, zame-
njavo, preverjanje s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe itd.).

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan upor sprednjega dela stopala ali spremenjen odriv stopala sta ob-
Cutna znaka izgube funkcije.

4 Obseg dobave

1E90 Sprinter

Sl. | St pol. Koli- | Naziv Oznaka
cina
- - [ ] 1 Navodila za uporabo 647G849
- 1 Protezno stopalo -

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava ali montaza
Nevarnost poskodb zaradi poskodb na sestavnih delih proteze
» Upostevajte napotke za poravnavo in montazo.

5.1 Izbiranje razlicice togosti

Togost proteznega stopala se izbere glede na telesno teZo in priljubljeni stil
teka (tek na kratke proge oz. Sprint/tek na dolge proge). V tabeli v nadaljeva-
nju so za vsako razli¢ico togosti navedeni razponi teze, ki so priporoceni
glede na stil teka.

Razli¢ica togosti Tek na kratke proge Tek na dolge proge
Telesna teZza Telesna teZa

SPR-1 [kg] 40 do 52 40 do 59

[Ibs] 90 do 115 90 do 130
SPR-2 [kg] 53 do 63 60 do 70

[Ibs] 116 do 140 131 do 155
SPR-3 [kg] 64 do 79 71 do 86

[Ibs] 141 do 175 156 do 190
SPR-4 [kgl 80 do 95 87 do 102

[Ibs] 176 do 210 191 do 225




Razli¢ica togosti Tek na kratke proge Tek na dolge proge
Telesna teza Telesna teza
SPR-5 [kgl 96 do 111 103 do 118
[Ibs] 211 do 246 226 do 260
SPR-6 [kgl 112 do 125 119 do 125
[Ibs] 247 do 275 261 do 275

5.2 Montiranje podplata

Nepravilna uporaba proteznega stopala in podplata
Padec zaradi nezadostnega oprijema tal in poSkodba izdelka
» Protezno stopalo uporabljajte samo s podplatom.

» Podplat uporabljajte samo na za to predvidenih podlagah.
» Obvestite bolnika.

» Izbrani podplat je treba montirati v skladu z napotki v ustreznih navodilih

za uporabo.
Priklju¢na komponenta Oznaka navodil za uporabo
Podplat brez ¢epkov 22500 647G848
Podplat s ¢epki 22501

5.3 Priporocilo za poravnavo TF-proteze

Pri TF-oskrbi je treba protezno stopalo s pomocjo TF Test-adapterja za Spor-
tno stopalo ali TF Definitiv-adapterja za Sportno stopalo povezati s $portnim
kolenskim sklepom.

INFORMACUA

Pri uporabi $portnega kolenskega sklepa 3S80:

» Upostevajte navodila za uporabo 647G813 za Sportni kolenski sklep.

» Upostevajte kratka navodila za uporabo 647H537 za $portni kolenski
sklep.

» Protezno stopalo je treba montirati v skladu z navodili za uporabo upora-
bljenega adapterja.

Priklju¢na komponenta Oznaka navodil za uporabo
4R206 TF Test-adapter za Sportno stopalo | 647G839

4R204 TF Definitiv-adapter za $portno sto-
palo
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5.4 Priporocilo za poravnavo TT

Pri TT-oskrbi je treba protezno stopalo s pomocjo primernega adapterja po-

vezati z leziS€em proteze.

» Protezno stopalo je treba montirati v skladu z navodili za montaZo izbra-
nega adapterja.

Prikljuéna komponenta [ Napotki za montazo
Posteriorna prikljucitev

4R210 TT Test-adapter za Sportno Upostevajte navodila za uporabo 647G840.
stopalo

4R208 TT Definitiv-adapter za Sportno
stopalo

4R212 TT Test-adapter za Sportno Upostevajte navodila za uporabo 647G981.
stopalo

4R420 posteriorna priklju¢na plos¢a | Napotki za montazo so priloZeni izdelku.
(komplet)

Distalna prikljucitev

2R176 T-adapter Napotki za montazo so priloZzeni posameznemu
2R177=5 5° L-adapter izdelku.

2R177=18 18° L-adapter

6 Ciséenje

1) lzdelek ocistite z vlazno, mehko krpo.
2) lzdelek osusite z mehko krpo.

3) Preostalo vlago posusite na zraku.

7 Vzdrzevanje

Neupostevanje napotkov za vzdrZevanje

Poskodbe zaradi sprememb ali izgube funkcije ter poskodbe izdelka
» Upostevajte napotke za vzdrZevanje.

» Obvestite bolnika.

Med posvetovanjem preglejte celotno protezo glede poskodb, obrabe in
sprememb v delovanju ter bodite pozorni na nenavadne zvoke.

Glede na pogostost uporabe se z bolnikom dogovorite za redne datume
vzdrzevanja.

Bolnika opozorite, da mora upostevati naslednje napotke za vzdrzevanje:
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* Celotno protezo je treba po vsaki uporabi pregledati glede poskodb.

+  Ce se pojavijo spremembe v delovanju ali izguba funkcije, proteze veé ne
uporabljajte, pregledati pa jo mora strokovno osebje.

* Upostevajte intervale vzdrzevalnih del.

8 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima Skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

9 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

9.1 Jamstvo

Proizvajalec jamdi, Ce se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.

9.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

10 Tehnicni podatki

Razli¢ica togosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Teza [g] 550 575 600 625 650 675
Teza [Ibs] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Najv. telesna teza [kg] 59 70 86 102 118 125
Najv. telesna teza [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Popis vyrobku Slovagko

Datum poslednej aktualizacie: 2020-03-20

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpeéného zaobchadzania s vyrobkom.
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» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaini nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSe-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

1.1 Konstrukcia a funkcia

Protéza chodidla Sprinter 1E90* je urcena na pouzitie v $portovej protéze.
Vyznacuje sa nizkou hmotnostou. Kontlra pruZiny sa stard o vysokd hnaciu
silu a o nizky odpor.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponujd kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

INFORMACIA

Nésada protézy musi odolat zvySenym poziadavkam pri Sporte.

Obmedzenia kombinacii pre komponenty Ottobock

Pomenovanie Oznacenie
Podosvy a ochranné pruhy Podosva bez hrotov 27500
Podosva s hrotmi 27501
Ochranné pruhy 27358
Vybavenie TF do telesnej hmot- Adaptér Sportového chodidla 4R206
nosti max. 100 kg TF Test
Adaptér Sportového chodidla 4R204
TF Definitiv
Vybavenie TT do telesnej hmot- Adaptér Sportového chodidla | 4R210, 4R212
nosti max. 100 kg TT Test
Adaptér $portového chodidla 4R208
TT Definitiv
Vybavenie TT do telesnej hmot- Posteriérna pripojna platiia 4R420
nosti max. 125 kg (suprava)
T-adaptér pre TT 2R176
5° L-adaptér 2R177=5
18° L-adaptér 2R177=18

121



2 Pouzitie v silade s ur€enim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouZivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

Vyrobok nie je vhodny na pouZivanie v protézach na vSedny den.

2.2 Oblast pouzitia
* Maximalna povolené telesna hmotnost je uvedena v Technickych Udajoch
(vid' stranu 127).

2.3 Podmienky okolia

Povolené podmienky okolia
Teplotny rozsah poutzitia -10 °C az +60 °C
Povolena relativna vlhkost vzduchu 0 % az 90 %, nekondenzujica

Nepovolené podmienky okolia
Mechanické vibracie alebo narazy
Pot, mo¢, sladka voda, slana voda, kyseliny

Prach, piesok, silne hygroskopické castice (napr. talkum)

2.4 Doba pouzivania

Ako diel Sportovej protézy nie je mozné pre vyrobok urcit dobu pouzitia, pre-
toZze podla druhu $portu a intenzity pouZitia sa vyskytujd velmi rozdielne zata-
Zenia.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Prekrocenie doby pouzivania a opatovné pouZitie na inom paciento-
vi

Nebezpecenstvo poranenia v dosledku straty funkénosti, ako aj poskodenia
na vyrobku

» Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.
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| » Vyrobok pouzivajte iba na jednom pacientovi.

Nadmerné zatazenie vyrobku
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia nosnych dielov
» Vyrobok pouzivajte podla uvedenej oblasti pouzitia (vid stranu 122).

Nepovolena kombinacia komponentov protézy

Nebezpecenstvo poranenia v désledku zlomenia alebo deformacie vyrobku

» Vyrobok kombinujte iba s komponentmi protézy, ktoré su na to schvale-
né.

» Na zéklade navodov na pouzivanie komponentov protézy prekontrolujte,
¢i sa smu kombinovat aj medzi sebou.

| UPOZORNENIE |

Mechanické poskodenie vyrobku

Poskodenie v dosledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia poskodeného vy-
robku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie (pozri ,Pri-
znaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani“ v tejto kapitole).

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenia (napr. oprava, vymena,
kontrola zakaznickym servisom vyrobcu atd).

| UPOZORNENIE |

Pouzitie za nepovolenych podmienok okolia

Skody na vyrobku spdsobené nepovolenymi podmienkami okolia

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontro-
lujte, ¢i nie je poskodeny.

» Pri zjavnych Skodach alebo v pripade pochybnosti vyrobok dalej nepou-
Zivajte.

» V pripade potreby zabezpecte vhodné opatrenie (napr. Cistenie, opra-
va, vymena, kontrola vyrobcom alebo odbornym servisom atd).
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Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani
Znizeny odpor priehlavku alebo zmenené vlastnosti odvalovania sa citelnymi
priznakmi straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

1E90 Sprinter

obr. | €. poz. Mnoz- | Pomenovanie Oznacenie
stvo
- - [ ] 1 Navod na pouzivanie 647G849
- 1 Protéza chodidla -

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba alebo montaz

Nebezpecenstvo poranenia spésobené padom v désledku $kéd na kompo-
nentoch protézy

» DodrZiavajte pokyny pre montaz a zmontovanie.

5.1 Vyber variantu tuhosti

Tuhost protézy chodidla sa vybera v zavislosti od telesnej hmotnosti a prefe-
rovaného Stylu behu (beh na kratke trate, resp. Sprint/beh na dlhé trate). V
nasledujlcej tabulke st uvedené odporucané rozsahy hmotnosti pre kazdy
variant tuhosti v zavislosti od Stylu behu.

Variant tuhosti Beh na kratke trate Beh na dlhé trate
Telesna hmotnost Telesna hmotnost
SPR-1 [kgl 40 az 52 40 az 59
[Ibs] 90 az 115 90 az 130
SPR-2 [kgl 53 az 63 60 az 70
[lbs] 116 az 140 131 az 155
SPR-3 [kgl 64 az 79 71 az 86
[lbs] 141 az 175 156 az 190
SPR-4 [kg] 80 az 95 87 az 102
[Ibs] 176 az 210 191 az 225
SPR-5 [kgl 96 az 111 103 az 118
[lbs] 211 az 246 226 az 260
SPR-6 [kgl 112 a7 125 119 a7 125
[Ibs] 247 az 275 261 az 275
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5.2 Montaz podosvy

Nespravne pouzitie protézy chodidla a podosvy

Pad v doésledku chybajuicej povrchovej prifnavosti a poskodenia vyrobku
» Protézu chodidla pouZivajte iba s podosvou.

» Podosvu pouzivajte iba na podkladoch, na ktoré je uréena.

» Informujte pacienta.

» Vybratl podo$vu namontujte podla pokynov prislusného navodu na pou-
Zivanie.

Pripojovaci komponent Oznacenie navodu na pouzivanie
Podosva bez hrotov 22500 647G848
Podosva s hrotmi 22501

5.3 Odporicanie pre stavbu protézy TF
Pri vybaveni protézy TF sa protéza chodidla spoji so Sportovym kolennym

klbom pomocou adaptéra Sportového chodidla TF Test alebo adaptéra $por-
tového chodidla TF Definitiv.

INFORMACIA

Pri pouziti $portovej protézy kolenného kibu 3S80:

» Dodrite navod na pouzivanie 647G813 Sportovej protézy kolenného
kibu.

» Dodrite struény navod 647H537 $portovej protézy kolenného kibu.

» Namontujte protézu chodidla podla navodu na pouzivanie pouzitého
adaptéra.

Pripojovaci komponent Oznacenie navodu na pouzivanie
Adaptér Sportového chodidla TF Test 647G839

4R206

Adaptér Sportového chodidla TF Definitiv

4R204

5.4 Odporicanie pre stavbu TT

Pri vybaveni TT sa protéza chodidla spoji s ndsadou protézy pomocou vhod-
ného adaptéra.

» Protézu chodidla namontujte podla montéznych pokynov vybratého adap-
téra.

Pripojovaci komponent
Posteriorne pripojenie

[ Upozornenia k montazi

125



Pripojovaci komponent Upozornenia k montazi

Adaptér Sportového chodidla TT Test | Dodrzte navod na pouZzivanie 647G840.
4R210

Adaptér Sportového chodidla TT Defi-
nitiv 4R208

Adaptér Sportového chodidla TT Test | Dodrzte navod na pouzivanie 647G981.
4R212
Posteridrna pripojna platiia (suprava) | Montazne pokyny st prilozené k vyrobku.
4R420

Distalne pripojenie
T-adaptér 2R176 Montazne pokyny st prilozené k prislusnému
5° L-adaptér 2R177=5 vyrobku.

18° L-adaptér 2R177=18

6 Cistenie

1) Produkt ocistite mékkou vlhkou handrickou.

2) Produkt vysuste makkou handri¢kou.

3) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

7 Udrzba

Nedodrziavanie pokynov na udrzbu

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie, prip. poskodenia vyrobku
» Dodrziavajte pokyny na udrzbu.

» Informujte pacienta.

* Pocas konzultacie skontrolujte poSkodenie, opotrebovanie a zmeny fun-
kcie celej protézy. VSimajte si neobvyklé zvuky.

* Podla pouzivania dohodnite s pacientom pravidelné terminy udrzby.

Poucte pacienta, aby dodrziaval nasledujice pokyny na udrzbu:

* Po kazdom pouziti skontrolujte celt protézu, Ci nie je poskodena.

* V pripade zmeny alebo straty funkcie a poskodeniach uz protézu dalej
nepouZivajte a nechajte ju skontrolovat odbornym personalom.

* Dodrziavajte intervaly Gdrzby.

8 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-

odborna likvidacia méZze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.

DodrZiavajte Gdaje kompetentnych tradov vo vasej krajine o spdsobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.
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9 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouZivania a podla toho sa mézu lisit.

9.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

9.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozZete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

10 Technické udaje

Variant tuhosti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Hmotnost [g] 550 575 600 625 650 675
Hmotnost [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Max. telesna hmotnost 59 70 86 102 118 125
[kgl

Max. telesna hmotnost 130 155 190 225 260 275
[Ibs]

1 OnucaHue Ha npoayKTa Brrapcku eauk

[arta Ha nocnepHa aktyanusauus: 2020-03-20

» [peau ynotpebarta Ha NpoayKTa npoyeteTe BHUMATENTHO TO3W JOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaiite notpebutens ¢ 6e30NacHOTO U3MONA3BaHe Ha NPOAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOW3BOAUTENS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO NpPof-
yKTa Unu ako Bb3HUKHAT Npobnemu.

» [loknagsaiTe Ha NPOW3BOAWTENSI U KOMMETEHTHUS opraH BbB Balara
cTpaHa 3a BCEKU CepUO3EH WHUMAEHT, CBbp3aH C Npoaykta, ocobeHo
3a BiollaBaHe Ha 34,paBOCTIOBHOTO CbCTOSIHUE.

» 3anaseTe TO3M [JOKYMEHT.
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1.1 KoHcTpyKuus u GyHKuuUa

MpotesHoTo ctbnano Sprinter 1IE90* e npefHa3Ha4YeHo 3a M3non3BaHe B CM-
opTHa npote3a. To ce xapakTepuaupa ¢ HUCKO Terno. [pyXnHMpaLmaT Ko-
HTYyp ocurypsiea BUCOKa CTerneH Ha noaBu>XHOCT U HUCKO CbnpoTuBNeHune.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha MnpoTesata e CbBMECTMM C MoAynHata cuctema Ha
Ottobock. PyHKLKMOHANHOCTTA C KOMMOHEHTH Ha APYrv MPOU3BOAUTENMN, KOU-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbp3BALLN eleMeHTU, He € TeCTBaHa.

UHOOPMALLUA
nn3ata Ha npoTe3ata TpsibBa Aa U3gbpXa Ha MOBULLEHWTE W3UCKBaHUS
npu cnopryeaxe.
OrpaHuyeHus 3a KOMGUHMPaHe Ha KOMMOHeHTUTe Ha Ottobock
HaumeHoBaHue PedepeHTteH
HOMep
MopameTkn u npeanasHu NeHTn Moametka 6e3 wunose 27500
MNogmetka ¢ wwunoee 27501
MpepnasHa nexta 27358
TpaHcdemopanHo npote3upaHe TpaHchemopaneH TecTos aa- 4R206
AO MaKc. TenecHo Terno 100 kr anTop 3a CMOPTHO CTbMasno
TpaHcoemopaneH okoHuaTe- 4R204
fleH ajanTop 3a CnopTHO
CcTbnano
TpaHcTuGMnanHo npoTtesupaHe o | TpaHcTnbuaneH TectoB af- 4R210, 4R212
Makc. TenecHo terno 100 kr anTop 3a CMopTHO CTbNasno
TpaHcTMGKUaneH okoHuyaTen- 4R208
€H a/anTop 3a CMopTHO CTb-
nano
TpaHcTub6uanHo npotesupatne go | lNocrepropHa cebp3Balla 4R420
MaKc. TenecHo terno 125 kr nnactuHa (KoMnaekr)
T apanTop 3a TpaHCTUOK- 2R176
asHoO npoTte3npaHe
5° L apantop 2R177=5
18° L apantop 2R177=18

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4yeHue

2.1 Llen Ha u3nonsBaHe
npo,ﬂ,yKT'bT Cce n3nonssa €AUHCTBEHO 3a BbHLWHO npoTe3vpaHe Ha A01HUA
KpamnHuK.
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MpoaykTsT He e noaxoasLy, 3a ynotpeba BbB BCEKUMAHEBHW NPOTE3N.

2.2 O6GnacTt Ha npuaoXeHue
* MakcumManHo paspeLleHoTo TeNeCcHO Terfo e NocoyYeHo B ,TexHuyecku
faHHM" (BMX cTpaHuua 134).

2.3 YcnoBus Ha OKOJIHaTa cpepa

JlonycTMmu ycnoBusl Ha oKosHaTa cpepa
TemnepatypeH avanasoH Ha usnonssaxe ot -10 °C po +60 °C

[onyctuma oTHocuTeNHa BRaxHOCT Ha Bb3ayxa ot 0 % 1o 90 %, HekoHAeH3Mpalla

Heponyctumn ycnoeus Ha okonHata cpepa
MexaHn4Hn Bubpaumnu unu ynapu

MoT, ypuHa, cnaaka Bopa, coneHa Boaa, KUCENUHN
Mpax, NSACHK, CUIHO XUIPOCKOMUYHM YacTULM (Hanp. Tank)

2.4 Cpok Ha ynoTpeb6a

MpoAyKTLT € YacT OT CNopTHa NPOTe3a U 3a Hero He MoXe Aa ce onpepenu
TO4YeH CPOK Ha n3nons3saHe, TbIl KATO Ca Bb3MOXHU pa3nuyHn HatoBapBaHUA
B 3aBMCUMOCT OT CnopTa U UHTEH3NBHOCTTA Ha U3Nnon3BaHe.

3 bezonacHocTt

3.1 3HaueHue Ha npeaynpeautTesiHuTe CUMBOIN

Mpeaynpexaasa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3710M0Ay-
K1 M HapaHaBaHus.

[yKazaHme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHUMECKM NOBPEAM.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/A BHUMAHUE

HapBsuwaBaHe cpoka Ha ynotpe6a u npepocraBsiHe 3a U3non3BaHe
OT ApPYr NauueHT

OnacHocT oT HapaHsiBaHe nopaam 3ary6a Ha ¢yHKLMKW, KakTo U NoBpeaun Ha
npoaykra

» Cnepete pa He 6bae HafBULEH 0806PEHUAT CPOK Ha ynoTpeba.

» 3nonssarite npoaykTa camo 3a efiMH NauneHT.

/A BHUMAHUE

MpeToBapBaHe Ha npoayKra
OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynBaHe Ha HOCeLLU YacTu
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» l3nonssaiite npoaykTa B CbOTBETCTBME C MOCOYeHaTa 06nacT Ha npw-
oxeHue (BuX cTpaHuua 129).

/A BHUMAHME

Heponyctuma kom6GuHaumsa Ha KOMNOHEHTU Ha NpoTe3aTta

OnacHocT oT HapaHsiBaHe Nopaau cuynsaHe uUnu gedopmaLms Ha NpoayKTa

» KombuHupaiiTe npofykrta caMo C KOMMOHEHTW Ha npoTesara, KOUTo ca
opo6peHn 3a Tasu uen.

» [poBeperte B MHCTPyKLMsATA 3@ ynoTpeba Ha KOMMOHEHTHUTEe Ha nNpoTes-
aTa janu Te Morar fa 6baar KOMGVHUPaHU €AVH C APYr.

| YKASAHUE |

MexaHu4HO yBpeXaaHe Ha NpoayKTa

MpomsiHa nnun 3ary6a Ha GyHKLMKM Nnopaau yBpexaaHe

» Pa6oteTe BHMMaTENHO C NPOAYKTA.

» [lposepeTe ¢pyHKLUMSTA U roAaHOCTTA 3a ynoTpeba Ha noBpeaeHus npos.-
YKT.

» He usnonsBsaiite npogykta npu npomexn unu 3aryba Ha ¢yHKUUM (BK-
xTe ,lMpusHaum 3a npomeHu unu 3aryba Ha pyHkUuM npu ynotpeba“ B
Tasu rnasa).

» [pu HyxZa B3eMeTe MOAXOAALLM MePKM (Hamp. PeMOHT, 3aMsiHa, NpoB-
epKa OT CepBU3 Ha NPON3BOAUTENS U T.H.).

| YKASAHUE |

WU3nonseaHe npu HeAONYyCTMMM YC/IOBUSI HA OKOJIHaTa cpeaa

HanacsiHe Ha Bpeaw Ha npoaykTta nopaau ynotpe6a B HEMOAXOAALLM YCI0B-

ust

» He usnaraitte npoaykta Ha HeJOMyCTUMU YCNOBWS Ha OKONHaTa cpeaa.

» Ako NpopyKTbT € GUN U3NOXEH Ha HEeAOoMNYCTUMM YCIOBUSI HA OKOJHaTa
cpepa, nposepeTe ro 3a NoBpeau.

» He nsnonseaite npogykta npu O4eBUAHW MOBPEAW WK B Chyyanl Ha
CbMHeHMe.

» [pu Hyxpa B3emeTe MOAXOAALM MepKM (Hanp. Mo4yMcTBaHe, PEeMOHT,
3aMsiHa, MpoBepKa OT NMPOU3BOAUTENS WAK OT CreLunanusupaH cepsmns n
T.H.).
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MpusHauu 3a npomenun unu 3ary6a Ha GyHKUUM npm ynotpeGa
Hamanexoto CbnpoTMBeHNE B NpefHata 4acT Ha CTbNnajioTo U NPOMEHEeHOTO
NOBEAEHVE NP pa3rbBaHe ca oce3aeMu NpusHaLuy 3a 3ary6a Ha GyHKLMU.

4 OKoMnNeKToBKa

1E90 Sprinter

®ur. | Mos. N2 Konuy- | HaumeHoBaHue PedepeHTeH HOM-
€ecTBO ep
- - [ ] 1 MHcTpykums 3a ynotpeba 647G849
1 1 - 1 Mporte3Ho cTbnano -

5 MoproTtoBkKa 3a ynoTtpeb6a

/A BHUMAHUE

HenpaBunHa ueHTpoBKa UM MOHTaX
OnacHocT oT HapaHsiBaHe NopajAyn NoBpean Ha KOMMOHEHTUTe Ha npoTesara
» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a LLeHTPOBKA U MOHTaX.

5.1 N360p Ha cTeneH Ha TBbpAOCT

TBbpAOCTTa Ha MPOTE3HOTO CTbMano ce u3bupa crnopen TENECHOTO TErNo U
npeanoYnTaHns ctun Ha 6siraHe (CNPWHT UM Kbeu/abarn pascrosHus). Mp-
enopbYuTeNHUTE 3a PasfMyHUTE Terna CTeneHn Ha TBbPAOCT B 3aBUCUMOCT
oT cTuna Ha 6siraHe ca noco4eHun B Tabnuuara no-gony.

CreneH Ha TBbpAOCT BsiraHe Ha Kbcu pa3cTo- | BsaraHe Ha gbnru pascr-
AHUSA osiHUS
TenecHo terno TenecHo Terno
SPR-1 [kr] 40 po 52 40 po 59
[na- 90 po 115 90 po 130
yHAu]
SPR-2 [kr] 53 po 63 60 no 70
[na- 116 po 140 131 pgo 155
yHAn]
SPR-3 [kr] 64 no 79 71 po 86
[na- 141 po 175 156 no 190
yHAW]
SPR-4 [kr] 80 oo 95 87 no 102
[na- 176 po 210 191 po 225
yHAn]
SPR-5 [kr] 96 po 111 103 po 118
SPR-5 [na- 211 po 246 226 pno 260
yHAn]
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CreneH Ha TBbpAOCT BsAraHe Ha Kkbcu pascTo- | BaraHe Ha gbaru pascr-
SHUSA osiHUS
TenecHo Terno TenecHo Terno
SPR-6 [kr] 112 po 125 119 po 125
[na- 247 po 275 261 po 275
yHAn]

5.2 MoHTaX Ha nogmeTKaTa

HenpaBunHa ynotpe6a Ha npoTe3HOTO CTbNAJIO U NoaMeTKaTa

MapaHe nopanmn NMNCBALLO CLEMIEHNE CbC 3eMsATa U NOBPeAa Ha npoaykra

» 3non3Balite NPOTE3HOTO CTHMNANO CaMO C MOAMETKA.

» l3nonsBaiite noameTkata camo BbpXy NpPeABWAEHWTE 3a Lenta nos-
BPXHOCTK.

» WHdopmupaiTe naumeHTa.

» MoHTtupaiite nsbpaHata nogmerka

MHCTPYKLMS 3a ynotpeba.

crnopej ykasaHudata B CboTBeTHata

PedepeHTeH HOMEp Ha UHCTPYKLU-
fAiTa 3a ynoTpeb6a
647G848

Cebp3Bally, KOMMNOHEHT

Mopmetka 6e3 wrnose 22500
Mopmetka ¢ wunose 22501

5.3 Mpenopbku 3a LEeHTPOBKA Ha TpaHcdeMopaiHa npoTe3sa

Mpu TpaHchemopanHo npoTeanpaHe MPOTE3HOTO CTbMAno Ce CBbp3Ba CbC
cropTHa KofieHHa cTaBa ¢ NMoMoLuTa Ha TpaHcdemopaneH TecToB afantop 3a
CMOPTHO CTbNANo WK TpaHchemopaneH OKOHYaTeneH afanTop 3a CropTHO

CcTbnano.

Mpu n3non3eaHe Ha cnopTHa NpoTe3a 3a KoneHHa ctaBa 3S80:
» CnasBaiiTe UHCTPyKUMs 3a ynotpeba 647G813 Ha cnopTHata npotesa

3a KOJeHHa CTaBa.
» CnasBainTe Kpatka MHCTpyKuus 647H537 Ha cnopTHaTa npoTesa 3a Ko-

NeHHa cTaBa.
» MoHTupaiiTe NPOTE3HOTO CTbMANIO CbIMIACHO WHCTPYKLUMsiTa 3a ynotpeba
Ha U3non3eaHus aganTop.
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Cebp3Ball, KOMAOHEHT PedepeHTeH HOMep Ha UHCTPYKLUUSTa
3a ynotpeba

4R206 TpaHcdemopaneH TecToB agantop 647G839

3a CNOpPTHO CTbNano

4R204 TpaHcdemopaneH oKoHYaTeneH ag-
anTop 3a CMNOPTHO CTbNaNo

5.4 MpenopbKu 3a LEHTPOBKA Ha TpaHCTMGManHa npoTtesa

Mpun TpaHcTMBUANHO NpoTe3MpaHe NPOTE3HOTO CTbMNANO Ce CBbP3Ba C MMn3-

arta Ha npoTe3aTta C NOMOoLLUTa Ha NoAXOoAsdLLL, afanTop.

| 2 MOHTVIpaI‘/‘ITe NPOTE3HOTO CTbMasio CbM1aCHO yKa3aHuUATa 3a MOHTaX Ha
n3bpaHusa aganTop.

CBbp3Ball KOMNOHEHT [ Ykazanus sa monTax
MocTtepuopHo cBbp3BaHe

4R210 TpaHcTubuaneH tectos agant- | CnassanTe UHCTPyKuMs 3a ynoTtpeba
Op 3a CMOPTHO CTbNasno 647G840.

4R208 TpaHcTMbuaneH okoH4aTeneH
afanTop 3a CropTHO CTbNANo

4R212 TpaHcTubuaneH tectos agant- | CnassaiTe UHCTPyKUMs 3a ynoTtpeba

Op 3a CMOPTHO CTbNasno 647G981.

4R420 lMocTepuopHa cBbp3Balla ni- | YkasaHusTa 3a MOHTaX ca NpUIoXeHN KbM np-
acTvHa (KoMNneKT) opyKTa.

AucTtanHo cBbp3BaHe

2R176 T apanTtop YKkasaHusTa 32 MOHTaX ca NPUNOXKEHN KbM Cb-
2R177=5 5° L apanTtop OTBETHUSA NPOAYKT.

2R177=18 18° L apantop

6 MouncreaHe

1) TMouuncreTte npoaykTa c Meka BiaxHa Kbpna.

2) Topacywerte c Meka Kbpna.

3) OcraBeTe ocTaTb4Hata Bfiara Aa Ce U3napu Ha Bb3ayXx.

7 Nopapbxka

/A BHUMAHME

HecnasBaHe Ha yka3saHusATa 3a noaapbXKa

HapaHnsiBaHus nopagy npomsHa unu 3ary6a Ha GyHKLMK, KaKTo U noBpeamn
Ha npopykTa

» CnasBaliTe ykasaHusiTa 3a NoAApbXKa.

» WHdbopmupaiTe naumeHTa.
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» T[lo Bpeme Ha KOHCynTauusTa nposepeTe Usnara npotesa 3a MoBpeay,
M3HOCBaHe, NMPoMsiHa Ha yHKLMWTE U CiefeTe 3a HeobnYanHu LyMOBe.

* CubrnacysaliTe ¢ nauueHTa NeproaniHN Jatu 3a NoaapbXKa crnopes, yno-
Tpebara.

MHcTpykTUpaiiTe nauveHT1Te aa cnasear clefHuTe ykasaHus 3a nogapbxika:

* Cnep Bcsika ynotpeba npoBepsiBaiTe Lsnarta npotesa 3a noBpeau.

* [pu npomsiHa nnu 3ary6a Ha GyHKUMW 1 MOBPeau NpekpaTtete U3Mnonss-
aHeTO Ha npoTesarta v s NpejaiTe 3a NpPoBepka Ha CneLuanuc.

* CnasBaliTe uHTepBanuTe 3a NOAAPbLXKA.

8 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnagbkK

MpoaykTsbT He 61Ba Aa Ce N3XBBLPIIS HABCSIKbAE C HECOPTUPaHW 6UTOBM oTna-
Abun. HenpaBuiHOTO U3XBbpIisiHe Ha OTNaAbLM MOXE Aa HaBPeAu Ha OKOJH-
ata cpepa v 3ppaseto. CrnasBaiiTe ykasaHWsiTa Ha KOMMETEHTHWUS opraH 3a
BpbllaHe, cbbupaHe 1 U3XBLPIISIHE Ha OTNaabLM BbB Baluarta cTpaHa.

9 NMpaBHU yKa3aHus
Bcunukun npaBHU YCNoBUA Ca NOAYNHEHU Ha 3aKOHOAATEeJ/ICTBOTO Ha CTpaHata
Ha yn0Tp66a 1 BCNeACTBMe Ha ToBa € Bb3MOXHO Ja nma pasnnyus.

9.1 OTroBOpHOCT

I'Ipomssop,menm HOCU OTFrOBOPHOCT, ako I'IpO,EI.yKT'bT Cce usnonsea cnopeq on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ﬂ,OKyMeHT. rlpOVI3BOFI,VITeJ'IﬂT He HOCW OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Nnpnu4nHeHn ot Hecna3BaHeTo Ha TO3U ,EI,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwiHa ynotpeba unm HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.

9.2 CE cvoTBeTCTBUE

MpoaykTsbT M3nbnHaBa n3ucksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
nunHckute uspenus. CE peknapauusTa 3a cboTBeTCTBME MOXe Aa 6bae u3aT-
erneHa ot ye6canta Ha NPOU3BOAUTENS.

10 TexHU4YECKU JaHHU

CreneH Ha TBBPAOCT SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Terno [r] 550 575 600 625 650 675
Terno [naynau] 1,256 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Makc. TenecHo Terno [kr] 59 70 86 102 118 125
Makc. TenecHo Tterno [na- 130 155 190 225 260 275
yHau]
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1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son glincelleme tarihi: 2020-03-20

» Uriind kullanmadan 8nce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danigin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Protez ayak Sprinter 1E90* bir spor protezde kullanim i¢in 6ngorilmustar.
Disik agirhgi ile 6n plana gikmaktadir. Yay konturu yliksek bir tahrik kuvveti
ve dusik bir direng saglar.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

Protez soketi spordaki yliksek taleplere karsi dayaniklilik gostermelidir.
Ottobock parcalari icin kombinasyon sinirlamalan
T I Uriin kodu
Yiiriime tabanlar ve koruma serit- | Spikes olmadan yirime 27500
leri tabani
Spikes ile ylrime tabani 27501
Koruma seritleri 27358
TF uygulamasi maks. 100 kg viicut | TF Test spor ayak adaptori 4R206
agirhgi TF Definitiv spor ayak adap- 4R204
torl
TT uygulamasi maks. 100 kg viicut | TT Test spor ayak adaptérii | 4R210, 4R212
agirhg TT Definitiv spor ayak adap- 4R208
torl
TT uygulamasi maks. 125 kg viicut | Posterior baglanti plakasi 4R420
agirhgi (set)
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T 1 Uriin kodu
TT uygulamasi maks. 125 kg viicut | TT icin T adaptor 2R176
agirhgi 5° L adaptdr 2R177=5

18° L adaptor 2R177=18

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi igin kullanilmalidir.
Bu driin gunlik protezlerde kullanim igin uygun degildir.

2.2 Kullanim alani
e Maksimum onayli vicut agirhgr teknik veriler kapsaminda belirtilmistir
(bkz. Sayfa 141).

2.3 Cevre sartlar

Uygun cgevre sartlan
Kullanim sicakligi alani -10 °C ila +60°C arasi
Uygun rélatif hava nemliligi %0 ila %90 arasi, yogunlasmasiz

Uygun olmayan cevre sartlari

Mekanik titresimler veya darbeler

Ter, idrar, tath su, tuzlu su, asitler

Toz, kum, asiri su tutucu parcaciklar (6rn. pudra)

2.4 Kullanim siiresi

Bir spor protezinin pargasi olarak driin igin tam bir kullanim siresi belirlene-
mez, ¢link{ spor Griinde kullanim yogunluguna bagli olarak ¢ok farkl siddet-
te yiikler s6z konusu olabilir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilan

/\ DIKKAT

Kullanim siiresini agma ve baska bir hastada kullanim
Uriinde fonksiyon kaybi ayrica hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi
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» Kontroll yapilmis kullanim siresinin asilmamasini saglayiniz.
» Uriinii sadece bir hasta icin kullaniniz.

/\ DIKKAT

Uriiniin asin zorlanmasi

Taslyici pargalarin kirilmasi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Uriini, belirtilen kullanim yerine uygun sekilde yerlestiriniz (bkz.
Sayfa 136).

/A DIKKAT
Protez parcalarinin uygun olmayan kombinasyonu
Uriintin kinlmasi veya deformasyonu nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Uriinii sadece izin verilen protez parcalari ile birlestiriniz
» Protez pargalarinin kullanim talimatlari yardimiyla kendi aralarinda kom-
bine edilme durumlarini kontrol ediniz.

Uriiniin mekanik hasari

Hasar nedeniyle fonksiyon degisimi veya kaybi

» Uriinle 6zenli bir sekilde calisiniz.

» Hasarl bir Giriint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

» Uriini, fonksiyon degisimlerinde veya kaybinda tekrar kullanmayiniz (bu
bolimdeki "Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina
dair isaretler" kismina bakiniz)

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
firmanin misteri servisi tarafindan tamirat, degistirme, kontrol, vs.).

| DUYURY

Uygun olmayan cevre kosullarinda kullanim

Uygun olmayan gevre kosullarindan dolay: driinde hasarlar

» Uriinii uygun olmayan gevre kosullarina maruz birakmayiniz.

» Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumu-
nu kontrol ediniz.

» Gozle gorilir hasarlarda veya emin olmadiginiz durumlarda Griini kul-
lanmaya devam etmeyiniz.

» Gerekli durumlarda uygun énlemlerin alinmasini saglayiniz (6rn. Uretici
veya yetkili atélye tarafindan temizleme, onarim, degistirme, kontrol,
vs.).
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Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Azaltiimis bir 6n ayak direnci veya degistirilmis yuvarlanma davranisi, fonksi-
yon kaybi ile ilgili hissedilir isaretlerdir.

4 Teslimat kapsami

1E90 Sprinter

Sek. | Poz. No. Miktar | T Uriin kodu
- - | | 1 Kullanim kilavuzu 647G849
- 1 Protez ayak -

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum veya montaj
Protez parcalarinda hasarlar nedeniyle yaralanma tehlikesi
» Kurulum ve montaj uyarilarini dikkate aliniz.

5.1 Sertlik varyasyonu secimi

Protez ayagin sertligi viicut agirigina ve tercih edilen kosu stiline baglh olarak
segilir (kisa mesafe kosu veya sprint / uzun mesafe kosu). Kosu stiline bagli
olarak her sertlik varyasyonu icin 6nerilen agirlik alanlar asagidaki tabloda
listelenmistir.

Sertlik varyanti Kisa mesafe kosu Uzun mesafe kosu
Viicut agirhgi Viicut agirhgi
SPR-1 [kgl 40 ile 52 arasi 40 ile 59 arasi
[lbs] 90 ile 115 arasi 90 ile 130 arasi
SPR-2 [kgl 53 ile 63 arasi 60 ile 70 arasi
[lbs] 116 ile 140 arasi 131 ile 155 arasi
SPR-3 [kgl 64 ile 79 arasi 71 ile 86 arasi
[Ibs] 141 ile 175 arasi 156 ile 190 arasi
SPR-4 [kgl 80 ile 95 arasi 87 ile 102 arasi
[Ibs] 176 ile 210 arasi 191 ile 225 arasi
SPR-5 [kgl 96 ile 111 arasi 103 ile 118 arasi
[Ibs] 211 ile 246 arasi 226 ile 260 arasi
SPR-6 [kgl 112 ile 125 arasi 119 ile 125 arasi
[Ibs] 247 ile 275 arasi 261 ile 275 arasi
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5.2 Yiiriime tabaninin montaji

/\ DIKKAT

Protez ayagin ve yiiriime tabaninin yanhs kullanimi
Eksik zemin tutunmasindan dolay! disme ve riiniin hasar gérmesi
» Protez ayagi sadece yirime tabanligi ile kullaniniz.

» Yirime tabanini sadece bunun igin 6ngérilen zeminlerde kullaniniz.
» Hastay bilgilendiriniz.

» Segcilen yiriime tabani ilgili kullanim kilavuzunun talimatlarina gére monte

edilmelidir.
Baglanti parcalarn Kull: kilavuzu iiriin kodu
27500 Spikes olmadan yiirime tabani 647G848

27501 Spikes ile ylriime tabani

5.3 TF protez kurulum o6nerisi

Bir TF uygulamasinda protez ayak, TF Test spor ayak adaptorii ya da TF
Definitiv spor ayak adaptori yardimiyla bir spor diz eklemine birlestirilir.

Spor protez diz eklemi 3S80 kullaniminda:

» Spor protez diz ekleminin kullanim kilavuzu 647G813 dikkate alinmalid-
Ir.

» Spor protez diz ekleminin kisa kullanim kilavuzu 647H537dikkate alin-
malidir.

» Protez ayak, kullanilan adaptérin kullanim kilavuzu dogrultusunda monte

edilmelidir.
Baglanti parcalarn Kull kilavuzu iiriin kodu
4R206 TF Test spor ayak adaptori 647G839

4R204 TF Definitiv spor ayak adaptori

5.4 TT kurulum onerisi

Bir TT uygulamasinda protez ayak, uygun adaptorin yardimiyla protez soketi-

ne birlestirilir.

» Protez ayak, secilen adaptoriin montaj talimatlarina gére monte edilmeli-
dir.

Baglanti parcalarn | Montaj talimatl

Posterior baglanti

4R210 TT Test spor ayak adaptori

| Kullanim kilavuzu 647G840 dikkate alinmalidir.
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Baglanti parcalan Montaj talimatlan

4R208 TT Definitiv spor ayak adapt6- | Kullanim kilavuzu 647G840 dikkate alinmalidir.
rii
4R212 TT Test spor ayak adaptori Kullanim kilavuzu 647G981 dikkate alinmalidir.

4R420 Posterior baglanti plakasi (set) | Montaj talimatlari tiriniin ekinde bulunur.

Distal baglanti
2R176 T adaptor Montaj talimatlari ilgili Griintin ekinde bulunur.
2R177=5 5° L adaptor

2R177=18 18° L adaptor

6 Temizleme

1) Uriin nemli,yumusak bir bez ile temizlenmelidir.
2) Uriin yumusak bir bez ile kurulanmalidir.

3) Kalan nem havada kurutulmaya birakilmalidir.

7 Bakim

A KAT

Bakim uyarilarina uymama durumu

Fonksiyon degisikligi veya kaybi ayrica Urlnln hasar gormesi nedeniyle
yaralanmalar

» Bakim uyarilarini dikkate aliniz.

» Kullaniciyi bilgilendiriniz.

* Komple protez konsiiltasyon sirasinda hasarlar, asinma ve fonksiyon
degisiklikleri bakimindan kontrol edilmeli ve alisiimamis seslere dikkat
edilmelidir.

*  Kullanim durumuna bagl olarak hasta ile diizenli araliklarla bakim rande-
vulari kararlastiriniz.

Hasta, asagidaki bakim talimatlarini dikkate almasi konusunda bilgilendiril-

melidir:

* Komple protez her kullanimdan sonra hasarlar bakimindan kontrol edil-
melidir.

* Fonksiyon degisikligi ya da kaybi ve hasarlar olmasi durumunda protez
kullaniimaya devam edilmemeli ve uzman personel tarafindan kontrol
edilmesi saglanmalidir.

* Bakim aralilarina uyulmalidir.
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8 Imha etme

Bu Urln her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

10 Teknik veriler
Sertlik varyanti SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Agirlik [g] 550 575 600 625 650 675
Agirlik [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Maks. viicut agirhg [kg] 59 70 86 102 118 125
Maks. viicut agirhgi [Ibs] 130 155 190 225 260 275

1 Neprypadn mpoidvtog EMnvika

NMAHPO®OPIEZ

Hpepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2020-03-20

» Meletiote TIPooeKTIKA TO TIApov €yypado Tpwv amd T XPHon Tou
TipoidvTog Kat ipooéfte TG uTtodeikelg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpAoTn yla TV acpaAr xprAon Tou Tpoidvtog,.

» AmevBuvOeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
Tipoidv A TipokUPouy TIpoPARpara.

» Evnpepwvete TOV KATAOKEUAOTH KAl Tov appddio dopéa Tng Xwpeag
oag yia kdBe ocoPapd ouvpPdav oe oxéon pe to TPoidy, 1BIwG oe TiE-
pimtwon emdeivwong NG KATAoTAONG NG LYEiag,.

»  dDuhdEte To apdv Eyypado.
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1.1 Kataokeun kat Aettovpyia

To mpoBeTikd TEApa Sprinter 1E90* evdeikvutal yia xprAon o pia abAntikn
mpoBeon. XapakmpiCetal amoé 1o oAy pikpd Bapog tou. To mepiPAnpa tou
ehatnpiov ppovtiCet yia avgnpévn kivntApta dovaun Kat EAAxLoTn avtiotaon.

1.2 AvvatoétnTteg oLVILACHOU

Autd 10 TIPOoBETIKG EApTnHa eival cuppatd pe to dopooTolXElwTd oOoTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
omoiot dtaBéTouv oupPatd OOHOOTOLKELWTA OUVOETIKA OTolxeia, Oev €xel
eleyxOel.

NMAHPO®OPIEZ

To otélexoq NG MPOOeONG TIPETEL va AVIATIOKPIVETAL OTIG LPNAEG armat-
THOELG KATA TNV abAnon.

Meploplopoi cuvdvaouwyv ywa egaptinata Ottobock

Mepypadn Kwdikog
EEwtepikég o6Aeg Kat Tawvieg EEwtepiki oola xwpig kap- 27500
aocdaleiag [olte]

EEwtepikn ooAa pe kapdid 27501

Tawia aopaleiag 27358
Awapnpraia epappoyn €wG HEyL- Awapnplaiog doKpaoTikog 4R206
oTo owHatiké Bapog 100 kg Tpocappoyéag abAnTikold

TIENHATOG

Awapnplaiog optoTikog Tipo- 4R204

oappoyéag abAnTikol TEN-

patog
Awkvnuaia epappoyn £wg pEyt- | Alakvnuiaiog SoKIpHaoTIKOG 4R210, 4R212
0To owHatiké Bapog 100 kg Tpocappoyéag abAnTikold

TIEAHATOG,

Awakvnpiaiog oploTikog Tpo- 4R208

oappoyéag abAnTikol TEN-

patog
Awakvnuiaia epappoyn €wg péyt- | OmioBia ouvdetikr TAGKa 4R420
010 owWHAaTIkO Bapog 125 kg (oeT)

Mpooappoyéag T yia dia- 2R176

kvnpaia epappoyn

Mpooapuoyéag L 5° 2R177=5

Mpooappoyéag L 18° 2R177=18
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2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdelkvuopevn Xpon

To mpoidv poopiCeTal amokAeloTIKA yia XxprRon otnv eEwTpoOeTikn TiepOaA-
Pn Twv KATW AKPwV.

To Tpoidv dev evdeikvutal yia TPoOETeLg KaBnUePLVAG XPARONG.

2.2 Nedio epappoyng
*  To péyloto emutpendpevo owpatikd Bapog avapépetal ota Texvika otol-
Xeia (BA. oeAida 149).

2.3 MeptBallovTIKEG CUVONRKEG

Emutpemtopeveg mepBalAovTikEG OLUVONKEG

EUpog Beppokpaciag xprong -10 °C éwg +60 °C

Emutpemnopevn oxetikr vypaocia 0% €wg 90%, Xwpig oUPTIUKVWON

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG

Mnyavikég SovnoeLg 1) KpoUTELG

13pwtag, ovpa, YAUKOS vepd, aluupo vepd, oféa

2KOVN, AUHOG, €VTOVA LYPOOKOTIKA owpatidia (1.X. TAAKN)

2.4 Avapkela xpiong

Aedopévou OTL To TIpoidv amoTtelei PEPOG piag abAnTikng pdOeang, n akpt-
Brg dtdpkela xprong tou dev pmopei va mpoodloplotei, dLOTL Ol KATATo-
VIOELG TIOU TIPOKUOTITOUV dlap€Pouv onUavTiKa avaloya pe To abAnpa kat tnv

évtaon xpAong.

3 Aodalsia
3.1 Eme€ynon PoeLd0ToTIKWY CUUBOAWY
Mpoewdotmoinon yla mbavolg kivdlvoug aTuyARATOG Kal
TPAVHATIONOU.
[EraonoinzH | Mpoeomoinon yia moavh TPSkANcn TEXVIKOV {NHLOV.

3.2 MNevikég vTtodeielg aocdpaleiag

YnépBaon tng diapkelag XpRong Kat emavaxpnoipomnoinon og allov
aocBevi

Kivduvog Tpaupatiopold Adyw amwAelag AeLToupylkdtnTag Kat mpokAnon
CNUL®V OTO TIPOIOV
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» ®dpovrtiCete Wote va pn onuelwvetal vmépPaon g Kaboplopévng
SLapkelag xpnong.
» Xpnotporoleite To TIPOidvV pdévo yla évav acdevi.

A NPOZOXH

YTepBoAIK KATATIOVION TOL TIPOIOVTOG

Kivduvog tpavpatiopot Adyw Bpatong eEaptnudtwv dépovoag dopng

» Xpnouwpotoleite 1o TIPoidv cUUPwva pe To avadepopevo Tedio epappo-
yAG (BA. oeAida 143).

AkataAAnlAog ouvdVaoHOG TIPOOETIKWVY EEAPTNHATWV

Kivduvog tpavpatiopod Adyw Bpalong f mapapdépdwong Touv Tpoidvtog

»  >uvdudlete TO TIPOIOV povo pe TIPoBeTIKA e§apTApaTa, Ta omoia éxouv
€YKPLOEL yla TO CUYKEKPIHLEVO OKOTIO.

» EAéyxete pe Paon Tig odnyieg Xpnong twv TPoBeTikwv eEaptnudtwy
av ta e§apthpata propoulyv etiong va ouvduaocTtolv petagd Toug.

| EIA0MOIHEH

MpokAnon unXavikwv {npuwv oto TtPoiov

MetapoAn f anwlela Aettovpylkdtntag Adyw {npi@v

» Na xelpiCeote 10 TIPOIGV He TTPpOTOXN).

» EAéyxete éva mpoidv Tov mapouvatalel {NUIEG WG TIPog T Aettoupyia
Kal tn duvatoétnTa XPHong Tou.

» Mn xpnolpoTIOlEiTE TIEPALTEPW TO TIPOIOV OE TIEPITITWON AELTOUPYIKWOV
petapoAwyv f anwletag tng Aettovpytkotntag (BA. «Evdeifelg Aettoupyt-
K@V HETAPOA®V i amwAelag NG AeltoupylkdTNTAG KATA TN XPrHon» oe
authAv v evotnTa).

» Edodoov amatteital, AaPete katdMnha pétpa (T.X. ETILOKEUN, AVTIKA-
Taotaan, éAeyxog amnd 1o THApa eEUTINPETNONG TEEAQTWV TOU KATAOKEL-
aoTA K.ATL).

Xpnon og akataMnAeg teptBallovTikEG CLUVORKEG

Znpiég oto Tpoidv amd Tnv €kBeon oe akatAMnAeg TePBAMOVTIKEG Ov-
vOrkeg

» Mnv ekBétete 1O TIPOIOV O AKATAMNNAEG TIEPLBAANOVTIKEG TUVORKEG.
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» Av 10 TIpoidv ekTEONKE Ot aAKATAMNAEG TiEPLBAANOVTIKEG OGUVONKEG,
eAeYETE TO yia TUXOV CNHLEG.

» Mnv xpnotporoleite Tepaltépw To TIPOidv av mapouotdlel epdaveiq
Cnpiég i €xete apdiBolieg.

» Edodoov amatteital, Aaete kataMnAa pétpa (m.x. kabapiopdc, et
OKeLM, avTikatdotaaon, €AeyxXoG amod ToV KATAOKELAOTH f TEXVIKA UTIN-
peoia K.ATL).

Ev3ei&elg AstTovpyilkwv petaBoAwv | anwAeilag tng Asttovpylkotntag
Kata tn Xxprnon

AloOnTég evdeifelg yla v am@Aela TNG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N
eAAxLoTn avtioTaon oto eumpPoodlo TUANA Tou TIEAHATOG A N HeTaBoAn otnv
eEENEN NG Kkivnong Tou TEApatog.

4 Meplexépevo cuokevaoiag
1E90 Sprinter

Ewk. Ap. Mo- NMepwypadn Kwdikog
oTot- gotnTa
Xeiov
- - [ ] 1 odnyieg xpriong 647G849
- 1 TIPOOETIKO TIEALQ -

5 E§aodaliion Aettovpylkotntag

EodaApévn evbuypappion i cuvappoAoynon
Kivéuvog tpavpatiopot Adyw Cnpiwy ota eEaptiparta g npobeong
»  AapPavete vmoPn Tig umtodeifelg eVBUYPAUULONG KAl CLUVAPHOAOYNONG.

5.1 Emtidoyn €kdoong okAnpotntacg

O Babuodg okAnpdTnTag Touv TPOOETIKOD TIEARATOG ETIAEYETAL OE CLUVAPTNON
pe To owpatikd BApog kal To TpoTip®pevo oTA Tpegipatog (dpopog taxiTn-
tag f omnpwt/ dpopog avtoxng). Ta ouviot®peva ipn PBdapoug yia Kabe
€kdoon okAnPATNTAG 0€ ouVAPTNON He To oTIA Tpegipartog mapartiBevtal oTov
ak6éAovBo Ttivaka.

“Exdoon okAnpotntag Apopog TaxovTnTag Apopog avroxng
Zwpatiko Bapog Zwpatiké Bapog
SPR-1 [kg] 40 éwg 52 40 éwg 59
[Ibs] 90 éwg 115 90 éwg 130
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"Exkdoon okAnpotntag Apdpog taxvTntag Apdpog avtoxng
Zwpatiko Bapog Zwpatiko Bapog
SPR-2 [kgl 53 éwg 63 60 éwg 70
[Ibs] 116 éwg 140 131 éwg 155
SPR-3 [kgl 64 éwg 79 71 éwg 86
[Ibs] 141 éwg 175 156 ¢wg 190
SPR-4 [kgl 80 éwg 95 87 éwg 102
[Ibs] 176 éwg 210 191 éwg 225
SPR-5 [kgl 96 éwg 111 108 éwg 118
[Ibs] 211 éwg 246 226 £wg 260
SPR-6 [kgl 112 éwg 125 119 éwg 125
[Ibs] 247 éwg 275 261 éwg 275

5.2 ToTtoO£TNON TNG EEWTEPLKNAG OOAAG

A NPOZOXH

Eodalpévn xpron tou MPOOTIKOU TMEAMATOG KAl TNG EEWTEPIKAG

oolag

Mtwon Aoyw eMimolg ipdoduong oto £€dadog katl TiPdkAnong CniLwv oTo

TIPOIOV

» Xpnoupotoleite To TIPOOETIKG TIEAUA HOVO pe eEwTePIKT oOAa.

» Xpnowototeite TNV e§wtepikr) o6Aa poévo MAvw ota TPoPAeTOpEvVa
UTIOOTPWHATA.

» EvnuepwoTte Tov acOevn.

» Tomobetrote TNV eTiAeypévn eEwTePLKR 0OAA OULPwWVA HE TIG UTIODEIEELG
TWV avTioTolwv 0dnyL®v Xprong.

EZaptnua covdsong Kwd1kog 0dnyLav XpRong
EEwtepikn o6Aa xwpig kapdia 22500 647G848
EEwtepikr) o6Aa pe kapodla 22501

5.3 Z0otaon evOuypappLong diapnplaiag tPéOsong

2e pia dwapnplaia epappoyn, To TPobeTikd TEAPA OUVOEETAL HE i aBAnTL-
KA dpBpwon yoévatog XPNOLHOTIOLWVTAG TOV Slapnplaio JOoKIHaoTKO Tipo-
oappoyéa abAnTikol TEAMATOG 1 Tov Olapnplaio opLoTIKG TIPOOapHOYEQ
aBAnTIKoU TIEAPATOG.

NAHPO®OPIEZ

‘Otav xpnotpototeitat n apbpwon yévatog abAntikig pdOeong 3S80:
» AdBete umdPn TG odnyieg xpnong 647G813 tng dpbpwong yovatog
aBAnTikng poBeong.
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» AdBete umdPn Tig odvtopeg odnyieg 647H537 tng dpOpwong yovatog
aBAnTikng PoBeonG.

» Zuvappoloynote 1o TPobeTikd TEALa olpdwva pe TG odnyieg xpnRong
TOU TIPOOAPHOYEQ TIOU XPNOLUOTIOLE(TE.

E&aptnpa odvdeong Kwd1kog 0dnyLwv Xxpnong

4R206 Awapnpaiog dokILAOTIKOG Tipocap- | 647G839

Hoy€ag abAntikol éEApaToq

4R204 Awapnplaiog oploTIKAG TIPOCApPHO-
yéag abAntikol TEApaATog

5.4 Z0otaon evOuypappLong o dtakvnuaia ebpappoyn

2e pa dwakvnuiaia epappoyn, to TPoBEeTIKO TEAPA OLVOEETAL HE TO OTENE-
XOG TNG TIPGOeaNG XPNOLHOTIOLOVTAG TOV KATAAANAo Tipocapuoyéa.

> >uvapporoynote To PoBeTIKO TEApA oUpdwva pe TiG uTtodeiEelg ouvap-

HOAGYNONG TOL ETIAEYHEVOL TIPOCAPHOYEQ.

E&aptnpa oovdeong

Zovdeon miow

4R210 Atakvnpiaiog SoKIHAOTIKOG
Tipocappoyéag abAntikol TEALATOG
4R208 Atakvnpiaioc optoTikog Tipo-
ocappoyéag abAntikol TEApAToq
4R212 Awakvnpuaiog SoKIHAOTIKOG
Tipocappoyeag abAnTikol TEALATOG
4R420 OmtioBia cuvdeTIkA TIAAKA
(oeT)

| Ymodeigelg ouvappoloynong

AdaBete vmtoyn Tig 0dnyieg xpriong 647G840.

AdaBete vmton TG 0dnyieg xpriong 647G981.

Ot uTtodeielg ouvappoAGYNONG CUNTIEPIAAK-
Bdvovtal pe To TIPOIoV.

Z0vdeon oTnV Anw TAsvpa
2R176 Mpooappoyéag T

O umtodei&elg ouvappoAdynonG CupTiEPLAap-
2R177=5 Mpooappoyéag L 5° Bavovtal pe T0 EKACTOTE TIPOIOV.
2R177=18 Mpooappoyéag L 18°

6 KaBaplopog

1) KaBapilete 10 Tpoidv pe éva vypd palako mavi.

2) ZTEYVWMVETE TO TIPOIOV pE €va HAAAKO Tiavi.

3) Adnote TNV LTIOAOLTIN LYPACTIA VA OTEYVWOEL OTOV A€Pal.
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7 ZuvtApnon

MapaBAsedn Twv vTIOSEiEEWV cCLVTAPNONG

Tpavpatiopoi Adyw AEITOUPYIK®V HETAPOAWDV 1 ATIWAELAG AELTOVPYLIKOTNTAG

Kal TIPOKAnon CnL®v oTo TIPoidv

» T[pooéxete Tig uTIOdEIEELG oLVTAPNONG.

» Evnuepwote Tov acOevi.

*  Katd tnv e&étaon, eAéyxete oAokAnpn Tnv TpdBeon ya {nuiég, dBopég
KAl AEITOUPYLKEG HETABOAEG KAl TIPOCEXETE AV UTIAPXOLV ACULVABLOTOL
B86pupot.

* Avdloya pe n Xprion, kabopiote oe ouvevvonaon pe Tov aobev TAKTIKA
SlaoTApatTa cuvtPNonG.

Evnpepwote tov acBevh 61t Ba mpémel va tnpei TG akdAoubeg vmodeielg

ouvTAPNONG:

*  Na gAéyxel 0A6kANpPnN TNV PoOeon PeTd amod kabe xpron ya CnpLéa.

* g TIEPIMTWON AELTOUPYIKWV HETABOAWV 1 ATIWAELAG TNG AELTOUPYLKOTN-
Tag kat CNUi@v, va pnv ouveyioel va Xpnotpotolel Tnv mpdbeon kat va
CntAoeL Tov EAeyXO TNG ATIO TEXVIKO TIPOOWTILKO.

* Na mpei Ta dlaotpata cuvtAPnong.

8 Amtéppidn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDHTIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV amopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn propei va €xel ap-
vnTikég eTdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag Tig
uTtodeieLg Tou appodiov eBVIKOD popéa OXETIKA HE TIG OLAdLIKATIES ETILOTPO-
NG, ouMoyng kat anoéppLpng.

9 Noukég uTtodei&elg
‘OMol oL VOWLKO[ OpOL EUTITITOVY OTO €KACTOTE €BVIKG Jikalo NG XWPag Tou
XPAotn Kat evdéxetal va dadépouv alpdwva pe auvto.

9.1 EvOovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XPNOLpoTIOLETAL
oludwva pe TG eplypadEg kal TG odnyieg oto mapov €yypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yla (nuiég, ol omoieg odpeilovtal oe mapdPfien
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 AVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,
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9.2 Zuupopdpwon CE

To mpoidv mMAnpol TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
TpoTeEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dnAwon muotdmntag EK eivar Siabéopn yia
AAYPn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

10 Texvika otoxeia

"Ekdoon okAnpoétntag SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Bapog [g] 550 575 600 625 650 675
Bapog [Ibs] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
MéEy. cwpatikoé Bapog 59 70 86 102 118 125
[kgl
Mey. cwpatiko Bapog 130 155 190 225 260 275
[Ibs]
1 OnucaHue usgenus Pycexuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepHen aktyanusauum: 2020-03-20

» [lepep vcnonb3oBaHWEM U3AENUs CnedyeT BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbI LOKYMEHT 1 cobntofaTh ykasaHus no TexHuke 6e30MacHOCTH.

» [lpoBeauTte Nonb30BaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeaMeT 6e30MacHoro nosb-
30BaHuUs.

» Ecnu y Bac BO3HWK/IM NpobGnembl uav BOMPOCHl KacaTeNbHO U3aenus,
obpallalitecb K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoMm cepbe3HOM NPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXyALUEHUW COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe nponssoauTe-
110 U KOMMETEHTHBIM OpraHam Baluew CTpaHbl.

» XpaHuTe AaHHbIN AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmN

Crona Sprinter 1E90* npenycmoTtpeHa Ang NpUMEHEHWUS B CMOPTUBHOM Npo-
Tese. OHa oTnnyaetcs He6onblwmnM BecoM. [pyXuHHbIN KOHTYp obecneyunBa-
eT 3HauYNUTeNIbHOE TONYKOBOE YCUIINE U HU3KOE COMPOTUBIEHMe.

1.2 Bo3MOXXHOCTU KOMGUHMPOBaHUA usaenus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/bHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®yHKUMOHANBHOCTL C KOMMOHEHTaMW APYrux Mpou3BOAUTENEW,
nMerLwmnx CoeBMecTMMble CoeauHnTeNbHble MOAYNbHbIE 3/IEMEHTbI, He TeCTu-
poBanachb.
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KyanenpmeMHaﬂ rMnb3a A0J/KHa COOTBETCTBOBAaTb MOBbILWEHHbIM TpeéoBa-

HUAM NPU 3aHATUAX CMOPTOM.

OrpaHuyeHne Kom6uHauun ana komnoHeHntos Ottobock
HaumeHoBaHune Aptukyn

KOHTYpHbIE 2/1IeMEHTbI 1 3aLLuUT- KOHTYpHBbIV anemeHT ans ne- 27500

Hble HaKnagku pekara 6e3 WwWnnos
KoHTypHbIV anemMeHT ans ne- 27501
pekata ¢ wunamm
3almnTHble Haknagku 27358

MNMpotesupoeanue 6eppa (TF) pnsa | Mpo6Hbii PCY cnoptueHon 4R206

Beca makc. 100 kr cTonsl Npu amnytauun 6eapa
(TF)
MocTtosiHubIn PCY cnoptus- 4R204
HOWI CTOMbI NPY amnyTaumm
6eppa (TF)

Mpotesupoeanue roneuu (TT) gna | Mpo6Hbii PCY cnoptueron | 4R210, 4R212

Beca makc. 100 kr CTOMbI NPV amnyTaumm rone-
Hu (TT)
MoctosHHbIn PCY cnoptus- 4R208
HOWI CTOMbI NPY amnyTaumm
ronexn (TT)

MNMpotesupoeanue roneuu (TT) gnsa | MoctepuopHas coepnHu- 4R420

Beca makc. 125 kr TenbHas nnactmHa (Kom-
naeKT)
T-06pasHbin PCY npu npo- 2R176
TeauposaHuu ronexn (TT)
L-o6pasHbit PCY, 5° 2R177=5
L-o6pasHbit PCY, 18° 2R177=18

2 Ucnonb3oBaHue No Ha3Ha4YeHUIo

2.1 Ha3sHa4yeHue

Vspenve ncnonb3yetcs UCKNYUTENBHO A 3K30MPOTE3NPOBAHUS HUXKHUX
KOHEYHOCTEN.

N3penve He npefHasHavyeHo AN MCMONb30BaHUS B 0ObIYHbIX MpoTe3ax Ans
NMOBCEAHEBHOrO HOLLEHWS.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs
* MakcumanbHo gonyctumas mMacca Tena ykasaHa B pasgene "TexHuye-
ckue xapaktepuctuku" (cm. ctp. 157).
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2.3 YcnoBusi NnpUMeHeHus uspenus
Oonyctumbie y p n
[unanasoH Temnepartyp npumeHenus ot -10°C go +60°C

[onyctumas otTHocuTenbHast BNaxHoCTb Bo3ayxa oT 0 % no 90 %, 6e3 koHaeHcupoBa-
HUS

Heponyctumbie y p iMs U3
MexaHnyeckasi BuUbpaLus unm yaapsl

MonagaHue nota, Mo4u, NPECHOW UM MOPCKOW BOAbI, KUCIOT
MonagaHuwe nbinu, necka, MMrpoCcKONUYECKUX YacTul, (Hanpumep, Tanbka)

2.4 Cpok 3akcnnyatauum

I/I3/J,en|/|e ABNAETCSH 4acCTbiO CMOPTUBHOIO nNpote3a 1 TO4HO onpenenntb Cpok
ero CJ'Iy)K6bI He npeacraBnsaeTca BO3MOXHbIM, TaK Kak — B 3aBUCUMOCTU OT
Buaa cnopta U NHTEHCUBHOCTU UCMOJIb30BaHUA — BO3HUKAIOT TUMbI Harpy3ku,
OYeHb oTInvaroLmecs apyr ot gpyra.

3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHuUe NpeaynpexaalLux CUMBOJIOB

MpeaynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAy4as WA NoayYeHNs TpasM.

[ "] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKNX NOBpEXAe-
HUSX.

3.2 O6wue yKa3aHus no TexHuke 6esonacHocTn

/A BHUMAHME

MpeBblleHe CPOKOB 3KCMjlyaTauUU U NMOBTOPHOE MUCMOJib3OBaHWe

usaenus Apyrum nawmeHTom

OnacHoCTb TpaBMVMPOBaHWS BCNEACTBUE yTpaThl GYHKLMIA U NOBPEXAEHNS

uspenus

» Cnepyet obpallaTb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauumn He npeBsbILLaNCs.

» [lpoayKT paspelleH K NCMOb30BaHUIO TONbKO OAHUM NaLMeHTOM.

Meperpys3ka npoaykTa
OnacHoCTb TPaBMMPOBAHUS BCNEACTBUE Pa3pyLLeHUs HECYLLUX AeTanein
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» Vcnonb3yinte uspgenve B COOTBETCTBUM C yKasaHHOW obnactbio npume-
HeHus (cMm. cTp. 150).

Heponyctumas kom6uHauus KOMNOHEHTOB NpoTe3a

OnacHocTb TpaBMMpPOBaHUS BCNeACTBUE paspylleHus unu aedopmavum

npogykra

» KoMm6uHupyiiTe nspenme ToNbko C TakKMMW KOMMOHEHTaMu npoTesa, Ko-
Topble paspellaeTcsi KOMGMHUMPOBATbL C A@HHbIM U3AENMeM.

» Vicnonb3aylite pyKoBOACTBO MO NPUMEHEHUIO NMPU NMPOBEPKE BO3MOXHO-
CTU KOMBUHUPOBaHWUS KOMMOHEHTOB MPOTe3a APYr C APYroM.

| YBELOMEHME |

MexaHuyeckoe noepexaeHue nsaenus

M3meHeHne unu ytpata GpyHKLMIA BCIeACTBUE NOBPEXAEHUS

» Cnegnyet 6epexHo obpallatbCs C U3LENVEM.

» CnenyeT NpOKOHTPONMPOBATb MOBPEXAEHHOE U3AeNnne Ha QyHKLMO-
HanbHOCTb Y BO3MOXHOCTb UCMO/Ib30BaHUS.

» He npumeHsiite usgenve npu M3MEHEHUWM WU yTpate GYHKUWIA (CM.
"TMpu3Hakn M3MeHeHUs UK yTpaTtbl GYHKUMIA Npu 3Kcnnyatauuun' B
[aHHOM pasgene).

» B cnyyae HeobxoaMMOCTM NpUMUTE COOTBETCTBYIOLLME Mepbl (Hanpwu-
Mep, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBepKa CEPBUCHbLIM OTAENOM MPOU3BOAUTENS
nnp.).

| YBEOMNEHME |

Ucnonb3oBaHue nspenus B HeA0NyCTUMbIX YCIOBUSX

MoBpexneHue w3genus BCNEACTBME MPUMEHEHWS €ro B HEAOMyCTUMbIX

yCnoBusix

» He ucnonb3syite usgenune B HEAOMYCTUMbIX YCIOBUSX.

» Ecnu uspenve ncnonb3oBanocb B HEAOMYCTUMbIX YCIOBWSX, CrefyeTr
MPOKOHTPOSIMPOBATbL €ro Ha Hanu4ne NoBPEXAEHNUN.

» He npumensiite nsgenvie npu obHapyXeHnn BUAUMbIX AePeKTOB Unn B
COMHUTENbHbIX Cy4asx.

» B cnyyae HeobXoAMMOCTW CrepyeT MPUHATL COOTBETCTBYIOLLME MEPbI
(Hanpumep, o4ucTKa, PEMOHT, 3aMeHa, NPoBEpPKa NPoVU3BoOAUTENEM UK
B MacTepcKoii 1 np.).
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Mpu3Haku nsmeHeHuUs unm yTpatbl GYHKLMIA NPYU IKCNlyaTauum
YMeHbLUEHVE COMPOTUBMIEHNS HOCKA CTOMbl UMM U3MEHEHWE XapaKTepucTuK
nepekarta siBsoTCS O4YTUMbIMU NPU3HAKaMmi NoTepu GyHKLMOHANBHOCTY.

4 O6bem nocTaBkKMu

1E90 Sprinter

Puc. | N2 nos. Konu- | HaumeHoBaHue ApTtukyn
4ecTBO
- - [ ] 1 Pykosoactso no npumere- | 647G849
HUKO
1 1 - 1 Crona -

5 anBeAeHlde B COCTOSIHUEe rOTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHaa c6opka unm MOHTaX
OnacHocTb TpPaBMMPOBaHWS B pesynbTarte AedpeKToB KOMMNOHEHTOB NpoTesa
» O6palyaiiTe BHUMaHWe Ha MHCTPYKLMW MO YCTAHOBKE U MOHTaXY.

5.1 BbiGop BapuaHTa XXeCTKOCTU

CT1eneHb XeCTKOCTU NPOTE3HON CTOMbl BbIGMpPAETCH B 3aBUCMMOCTU OT Beca
Tena n npegno4utaeMoro ciunsa bera (6er Ha KOpOTKWe AuctaHumm unm
CnpuHT/6er Ha AAWHHble AucTaHuuu). [uanas3oHbl Beca, pekoMeHayemble
ANA KaXaoro BapuaHTta XeCTKoCTn B 3aBUCUMOCTU OT CTUNA 6era, yKasaHbl B
cnepytoLiei Tabnuue.

BapuaHT XecTKOCTU Ber Ha KOpoTkue au- Ber Ha gnuHHBbIE An-
cTaHuumn cTaHuun
Bec nauueHTa Bec nauueHTta
SPR-1 [kr] ot 40 po 52 o1 40 po 59
[dyH- ot 90 po 115 ot 90 go 130
Tbi]
SPR-2 [kr] ot 53 go 63 ot 60 oo 70
[pyH- ot 116 go 140 ot 131 no 155
Tbl]
SPR-3 [kr] o1 64 po 79 o1 71 po 86
[byH- ot 141 po 175 ot 156 go 190
Tbl]
SPR-4 [kr] ot 80 go 95 oT 87 go 102
[pyH- ot 176 po 210 ot 191 po 225
Tbl]
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BapuaHT XecTKoCcTU Ber Ha KOopoTkue au- Ber Ha pnuHHBbIE AU-
CTaHuumn CTaHuumn
Bec nauueHTa Bec nauueHTta
SPR-5 [kr] or 96 po 111 or 103 po 118
[pyH- ot 211 po 246 oT 226 po 260
Thi]
SPR-6 [kr] ot 112 no 125 or 119 po 125
[pyH- ot 247 po 275 ot 261 po 275
Thl]

5.2 MoHTaX KOHTYPHOrO 3/1IeMeHTa ANs nepekarta

HenpaBunbHoe npuMeHeHue CTOMbI U KOHTYPHOTO 3/1IeMeHTa Ans ne-

pekarta

MapeHne BcnencTBue OTCYTCTBUS CLEMIEHUS C TPYHTOM W MOBpeXAeHue

nsgenus

» Crony cnepyeT Bcerga UCnonb3oBaTb TONbKO BMECTE C KOHTYPHbIM ase-
MEHTOM AN nepekara.

» lcnonb3yiTe KOHTYPHbIN 3NEMEHT A8 nepekaTa ToNbKO Ha MpeaycMo-
TPEHHbIX 4151 HUX OCHOBaHMSX.

» TMMpouHdopmupyite naumeHTa.

> Bbl6paHHbIe KOHTYpHblI€ 3/1EMEeHTbl ANa nepekara HeOGXO,D,I/lMO MOHTNPO-
BaTb COracHO yKa3aHUsM COOTBETCTBYHOLLEro pykoBoACcTBa Mo npumMeHe-

HUTIO.
CoeaunHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI ApTuKyn pyKoBOACTBa NO NpUMeHe-
HUIO
KoHTypHbIN anemeHT ans nepekata 6e3 wu- | 647G848
nos 22500
KoHTYpHbIV 3neMeHT Ansa nepekara ¢ wvna-
My 272501

5.3 PekomeHpauum no c6opke TazobegpeHHoro nportesa TF

Mpwn npotesnposanuu Geapa (TF) ctona coeamHsSIETCS C KONEHHbIM LaPHU-
pom npu nomowym npo6Horo PCY cnoptueHoi ctonbl TF unm noctosiHHOro
PCY cnoptusHoit ctonbl TF.

Mpu NprMeHEHNN CNOPTUBHOIO KONeHHoro wapHupa 3S80:
» Cobniogat pPyKoBOACTBO MO MPUMEHEHUIO CMOPTUBHOIO KOJIEHHOTO
wapHupa 647G813.
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» Cobnogate KpaTKoe PyKOBOACTBO MO MPUMEHEHUIO CMOPTUBHOMO KO-
NeHHoro wapHupa 647H537.

» Crony cnegyeT MOHTMPOBaTb B COOTBETCTBUM C PYKOBOACTBOM MO NpuMe-
HeHuto cooTBeTcTBytoLwero PCY.

CoeaunHUTENbHbIE KOMMOHEHTbI ApTUKYN PyKOBOACTBA MO NpUMeHe-
HUIO

4R206 npo6Heiit PCY cnopTusHoi cTonbl 647G839

npu amnytauun 6eppa (TF)

4R204 noctosHHbIn PCY crnioptsHoi cTo-
nbl npu amnytauun 6eppa (TF)

5.4 PekomeHpauuu no c6opke TT

Mpun npotesnposaHun ronenn (TT) ctona coeamHsETCA C KynbTenpuemMHon

rnb3on npu nomoluym noaxoasiiero PCY.

» Crony cneflyeT MOHTMPOBATb B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN MO MOHTaXy
Bbi6paHHoro PCY.

CoeaMHUTENbHBIE KOMMOHEHTHI [ MHcTpykums no moHTaxy
MoctepuopHoe coeanHeHne

4R210 npo6Hbii PCY gns cnoptms- Cobntopatb pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMNIO
HOW CTOMbI NPV aMnyTauuy ronexn 647G840.

am

4R208 noctosiHHbI PCY crnioptusHoii
cTonbl Npy amnytauuu ronenn (TT)

4R212 npo6Hbii PCY cnoptusHoin Cobniopatb pyKOBOACTBO MO MPUMEHEHMNIO
cTonbl npv amnytauuu ronenmn (TT) 647G981.

4R420 noctepuopHas coeanHutens- | IHCTpyKLMs no MoHTaxy npunaraetcs K nsge-

Has nnacTuHa (Komniekr) nmio.

AucranbHoe coeanHeHne

2R176 T-o6pasHbin PCY VIHCTpyKLMSi NO MOHTaXy npuiaraeTcs K cooT-
2R177=5 L-o6pasHeiii PCY, 5° BETCTBYlOLLEMY M3AEeNNto.

2R177=18 L-o6pasHbii PCY, 18°

6 Ouucrtka
1) Wspenue cnepyet ounLLaTh C MOMOLLBIO BNAXHOW, MATKON TKaHU.
2) Wspenue cnenyet BbITMpPATh AOCYXa C MOMOLLBIO MSTKOW TKaHW.

3) [Ona yoaneHus oCTaTOYHON BNAaXHOCTW CrefyeT BbICYLIUTb U3Aenue Ha
BO3AyXe.
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7 TexHuyeckoe obcnyxusaHume

Heco6GniopeHue ykasaHuii No TeXHU4eCKOMy o6cnyXnBaHuio
TpaBMmupoBaHue B pesynbTate U3MEHEHWUS UK yTpaTbl GYHKLMNA, a Takxe
noBpexaeHue n3pnenusa

» CobniopaiiTe ykasaHusi No TEXHUHECKOMY 06CIYXMBaHMIO.

» TMMpouHdopmMupyliTe naumneHTa.

* Bo Bpems KOHCynbTauMu Becb NPOTE3 ClefyeT MPOBEPATb HA Hanuuve
NOBPEXAEHNIN, U3HOCA U U3MEHeHui B paboTe, a TakXe y4uTbiBaTb He-
0BbIYHbIE LYMbI.

* B 3aBucumocTu OT ncnonb3oBaHus NpoTesa NaLMeHTOM crenyeT onpeae-
NINTb PEryAsPHOCTb NPOBEAEHNS TEXHUYECKOrO OCMOTpa.

YKkasaTb mauueHTy Ha TO, Y4TO OH JOoXeH cobnoaath cremylowme ykasaHus

No TEXHUYECKOMY 06CnyXnBaHUIo:

* Tlocne kaxporo NpUMeHeHUs NPoOBePsTb BECb NPOTe3 Ha Hanuyme no-
BPEXAEHUN.

* [lpu nameHeHusx B pabote unu notepe GyHKLUMOHANBHOCTY 1 NOBPEXae-
HMAX HeoBX04MMO MpepBaTb NPUMEHeHWe npoTesa W CAaTb ero Ha npo-
BEPKY KBaMpMLMPOBAHHOMY NepcoHany.

* [Npuaepxusarbcs MHTEPBAIOB TEXHUYECKOrO 0BCTYXUBAHUS.

8 Ytunusauums

Vspenvie 3anpelleHo yTMAN3MPOBaTbL BMECTE C HECOPTUPOBAHHbLIMU OTXOAA-
Mu. HeHapnexaias yTuansaums MOXeT HaHECTU BPEL, OKPYXaloLLen cpeae v
3p0poBblo. Heobxoanmo cobniopath ykasaHUsi OTBETCTBEHHbIX WMHCTaHLUN
KOHKPETHOW CTpaHbl KacaresbHO BO3BpaTa TOBapoB, a Takxe Metoauk cbopa
1 yTUAU3aLMU OTXOAOB.

9 NMpaBoeble ykazaHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHsieTCs NMpaBo TOW CTPaHbl, B KOTO-
pol ucnonbsyeTcs nsgenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOryT BapbMpoBaTh.

9.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomsso,u.menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cCiyyae, ecnn usgenue uc-
noJib3yeTCca B COOTBETCTBUM C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAMU, NPpUBEAEHHBIMU B
AAaHHOM JOKyMeHTe. I'Ipomssop,menb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yl.l.l.epﬁ,
BO3HUKLINNA BcneactTeve npeHe6pe>Keva MNONIOXEHNAMN OaHHOMo OOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCTU npu HeHagnexawem Ucnosib3oBaHNMM Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHNN n3penvsa.
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9.2 CooTBeTcTBME cTaHpapTtam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUUHCKUX N3genunsax. ﬂ,eKnapaumm O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3nTb Ha
calite npoussoauTens.

10 TexHU4YECKME XapaKTEPUCTUKHN

BapuaHT XecTkocTu SPR-1 | SPR-2 | SPR-3 | SPR-4 | SPR-5 | SPR-6
Bec [r] 550 575 600 625 650 675
Bec [pyHTbI] 1,25 1,30 1,35 1,40 1,45 1,50
Makc. macca tena [kr] 59 70 86 102 118 125
Makc. macca tena [pyH- 130 155 190 225 260 275
Tbi]

1 ig L) wg BANEE

BRI&E T H: 2020-03-20
AUBRDERRIICAEZEE LS BHAICHY, REFEHEE JHEE<
=,

EEEICE AEBOREERVIEVWFECEFANAELZHBL T
<7EE0N,

RICEATIEMNH HBE. EEBENPRELSEIEETE
TIEE< I,

HRICEELTCELAEELRER. HICRRREOBEMAL L. TR
THET (BREDERLZSHE) TLUTESEEVDOEDRBIHARBIC
WELTSEZWN,

> AEFEZELTRELTEZ,

1.1 BiEB L UHEE

HRAEERES XTI — 1E0%F. RR—VEBERLELTIERLE
T, ARBEFAEEETT., AUV IHEEICKYSVERE AN £,
BERAEEHZSNT,

1.2 AlRE/R AR B D E

AERN—VEF Y b—Ry VBRI AT LADEY 25 —RIARI5—ICH
BLTWEYT, EXa25—KARI5— (T Lttt/ —y LA ED
HTHERLEBADMET A MIRELTEY EHA,

v

vV v VY
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EBVYT Y MIRAR=—YBEEBOBVWARICHHASNDE ZENVET
ER

Fv b=Ry DN —Y EDORENZEHRME

g8 HEES
TOI—V—IVERERTYN— TOE—=V—=I)b (RINA Y 27500
7xL)
ANA T 95 == 27501
REXT v H— 27358
KWRER (TF) 2&&5T3580% |AR—-Y 7y 7575~ 4R206
EHIRR : 100 keE T TF (FAA)
AR=Y Ty N7 T — 4R204
TF (KERA)
THREE (TT) £2BEETHHEED | AR—VYI7v 75T — 4R210, 4R212
{REHIFR : 100 ke £ T 1T (7R MA)
AR=Y Ty NTEITH— 4R208
TT (KERR)
TREKRZEET HI5EDFET #AaARsaryI—b 4R420
fR : 125 keE T (v bd)
TF#7 4575 —TFThRERA 2R176
5 LFET7YTH— 2R177=5
18° LFT7YTH— 2R177=18
2 (ERAH
2.1 ERABEH

AEZFTROACTHERLS LS,
ABBREIABEERTIEANVEESBERTEHY EHA.

2.2 E i
BHEFIRIZ. TOZANT—5E&TELZE (163 R=PBH) |

2.3 IBISR M

ERAFRERRERY

{ERBEDBESIF: -10° C /5 +60° C

FrIARIBEAAASHEE 0% M5 90 %, FETEDELVIKAE

FERATERVRERHE

BREREE L IEHEERTIRE

R Bk BiEK. B ECEBY SRR

R, W BRENORT (FIVALNDY—15E) BEWMEATHRE
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2.4 TS
ABRIIRR—YVAZERO—ETHY., RAR—YRFERBEICLYERMNK
BICEE S0, EEGMAFHERETCEEEA.

3R

3.1 BEICHT SESDHHA
BHELFEEORRBREICET 2B TT.
Ea BEICDEPSBEREICEYT 5FERETY .
32 Z2ICHAT 2 FEEE

(A zE]

RREHEAA CHERT 3Ha PO EEECERAT 558 CRET 58
Rt

BEOETCHIOREICLY. EEENAETEBTNIHYET,

> EEOWAFHABL CEALELT LA,

> FEAR | ADEEECOHCERLE L,

A EE]

WRICSBELZRERFESALBEEORBRKRME

BRICKVERN—YDBEL. BBETIEENDPHYET,

> AERIIEESNEREHECHE > TERAL TS AL (188 R—2
)

A x8]

RBOGEE/—Y MBS DE TEA LB CRET 2RRY

UROEBELILRLLY, BEENSEETSETNIBY ET,

> ABEADERNSERENTSEE/ N~V DHERBELET R
A<D,

> BEEN—VORBHABESEL. BAEDEARNES HERE
LTS,

o

HENOHEICKLYRET HERNKE

BISICEY, BEICRENELSDERET DBRIEVHYET,

> EERFEFELTIESL,

> BRICEEHRONLIFEE. ELERET 5D ERATESKET
HEMEWHRL TS,
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> HEEICREVELCLURKLASSE. ERZPLELTILZEN
( ERTDOHBEERE - BEERKDIKEICDNT] ODREENTESR
LTLEEW &

> PEFUEZLOTLLSY WERTDTY ZAIY—-ERICZLS
OVU—Z2 U BB, T SR .

WRINTOWEWEETCOFERAICKYRET ZERIE

HRINTOWRWREBETCERT L. HRNESETIBRENHY E

ER

> HRINTWVIWMRIET TERLANTSZEL,

> HRINTOWARWNREBICKMELEY., ZOLOBRETTERALEY
L7=BE(. RRITHENZVPERL T ZI,

> BASHIRBENROSNDHEREDLL WVMEEICE. BROEREHRILE
LTLIEEL,

> DECHUTEINAMEZITo> TS EHETCEFDEERER
ICkBoU—Z20 (B e BRERE) .

ERATFOBAERZ - BEERKDIIRICDONT
A=A —N—DRICDEEDERMES ZDNET DL BEEREEM
SESRTMBHET,

4 EREBED/NY T - AR

1E90 RS >4 —
B5 B2 33 HURES
- - | | 1 iR E 647G849
1 1 - 1 EEER -

5 B ERRID%ER

A z8]

FBOLT 54 A2 MOBBITICLYRET 3R]
EHA—VOBEICLY, BEENSEETIBTNNHYET.
> T4 FBECHEISEICE S TSN,

5.1 (B&m) h7IU—#FER

AEREBULUT. REE) OBEDOAT I —(F. EEEOREOEEE
PHFOS VORI A)V GElERE. X7 UV~ RES#ARE) (BUTE
RUTLESZN, FYZUIRIAINTEIC. EHhTTU—DHREKESE
TRICEBELET.

160




(FExm) A7dVU— el KIFEE
®HE ®E
SPR-1 (ke) 40~ 52 40~59
GR> 90~ 115 90~ 130
R)
SPR-2 (ke) 53~63 60~ 70
GR> 116 ~ 140 131~ 155
)
SPR-3 (ke) 64~79 71~86
R 141~175 156 ~ 190
)
SPR-4 (ke) 80~ 95 87 ~102
R 176 ~ 210 191~ 225
R)
SPR-5 (ke) 96~ 111 103~ 118
R 211~ 246 226 ~ 260
R)
SPR-6 (ke) 112~ 125 119~ 125
R 247 ~ 275 261~ 275
R)

52 79045 —Y— )LDt

AEEOT VS —V =)V DBROIERICL DR

REDI )y 7THOETPEHIOWEICLY., GRTLIEZTNDBHYE
ER
> AEEF. BTTVI—Y—ILEEEDETERL TS,
> RR=VAICKFAEINCT VI -V —ILDHEFERL TS,
> LROZEERBFICIHRBEILE,

> HUREBAEICHE S TRRLAT VY —V —LERMFIFI TS,

B AR RkFHASEOREES
27500 ;LAY =)V (RIX1 7 75L) 647G848

27501 R/NA ) —)b

53 KEREEDT 54 A2 MMIDWTOHREEIE

KREE (TF) OBEETE, AR—VYT7 F75—TF (FRLA) £LER
K=Y 7475 — TF (KEAR) £ZAVT, X R—VABREF(CERL

E3

=
3580 RAAR—Y AR FEERT 554 :
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> RAR—VHABHBEFOIILGAE 647G8135# B L T E &),
> AR—VABMFDIA v I HA R 64TH537TE BB L T EE L),

> EURERBAE(CHREL. BATDHT ST —([CREERMITTILZE N,

EHRE SR RIRSAEDESES
4R206 RAR—YT7HTH—TF (FAK 647G839

A

4R204 RAR—YT7HT5— TF (KER

)

5.4 TRREEDT A4 A2 MIDWTOHIREIF

TREZ (0T) OBEATIL. BULRTSY Ty —%2EALT. EBVY Y Y H
[CHEHELET,
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RS [#EST A

BAER

4R210 RAR—Y Ty 75 TH— CERIC/E RIS, EUREHEE 647G840 & &

1T (FAMA) THERASIESL,
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TT (AER)
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