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Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2018-08-22

* Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerk-
sam 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
haben 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 |hres
Landes.

Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1 Lieferumfang (Abb. 1)
1.1 Einzelteile-Pack (Abb. 2, @)

2D3 (fur GroBe 24-25), bestehend aus:
je 1 Elastomer weich, mittel, hart (1),

1 elastisches Gelenkoberteil (2),

1 Druckplatte (3),

2 Halbrundschrauben (4),

1 Unterlegscheibe (5),

1 Sicherungsmutter (6).

2D4 (fur GroBe 26-29), bestehend aus:
je 1 Elastomer weich, mittel, hart (1),

1 elastisches Gelenkoberteil (2),

1 Druckplatte (3),

2 Halbrundschrauben (4),

1 Unterlegscheibe (5),

1 Sicherungsmutter (6).

1.2 Mindestmenge A
keine
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1.3 Einzelteile (Abb. 2, l)

¢ 1A31=(Seite)(GroBe) Greissinger plus (7)
FuBformteil ohne Adapter

* 2R86=(GroBe) Schaumanschlusskappe (8)

2 Beschreibung
2.1 Verwendungszweck

Der Greissinger plus FuB 1A30 ist ausschlieBlich fiir die prothetische
Versorgung der unteren Extremitdt einzusetzen.

2.2 Einsatzgebiet
Einsatzgebiet nach dem Ottobock Mobilitétssystem MOBIS:

&"a 1A30=24-25
'WU Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitatsgrad 2 und 3
G (eingeschrankte AuBenbereichsgeher und uneingeschrdnkte

AuBenbereichsgeher).
Zugelassen bis 75 kg Patientengewicht.

&'a 1A30=26-29

'WQ Empfehlung fir Amputierte mit Mobilitdtsgrad 2 und 3

‘D (eingeschrdnkte AuBenbereichsgeher und uneingeschrdnkte
AuBenbereichsgeher).
Zugelassen bis 100 kg Patientengewicht.

Ottobock | 5



3 Sicherheitshinweise

Achtung!

Durch nicht fachgerechten oder nicht bestimmungsgemdBen Ge-
brauch kénnen Bauteile des ProthesenfuBes ermiiden. Um eine
Gefdhrdung des Patienten zu vermeiden, darf der FuB nach plétzlich
auftretendem Funktionsverlust nicht weiter benutzt werden. Dieser
splirbare Funktionsverlust kann sich als verringerte Unterstiitzung
beim Abrollen oder als verringerter VorfuBwiderstand duBern.
MaBnahme

Aufsuchen einer Fachwerkstatt zur Uberpriifung und ggf. Aus-
tausch des ProthesenfuBes.

Bitte vermeiden Sie es, Prothesenpassteile Umgebungen aus-
zusetzen, die

e Korrosionen an den Metallteilen auslésen (z.B. StiBwasser,
Salzwasser und Sduren) oder

e abrasiv wirken (z.B. Sand).

Bei Einsatz des Medizinproduktes unter den genannten Umge-
bungsbedingungen erléschen alle Ersatzanspriiche gegen Otto
Bock HealthCare.

Das Material ist nicht UV- und hydrolysebesténdig.

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

Bitte informieren Sie lhren Patienten.

4 Beschreibung und Funktionseigenschaften

Bei diesem ProthesenfuB sind die bewdhrten funktionellen Eigenschaften
der Greissinger-Konstruktion mit einem neugestalteten FuBformteil (wie
1D10) kombiniert. Die allseitige Bewegung erfolgt durch das Abrollen
des Titanadapters auf dem ringférmigen Elastomer, in Verbindung mit der
elastisch aufgehdngten Lagergabel.

Bei Fersenauftritt wird durch Kompression des hinteren Anteiles des Ela-
stomers die Plantarflexion erméglicht. Der vordere Anteil begrenzt am Ende
des Abrollvorgangs die Dorsalextension elastisch. Ebenso sind durch die
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Konstruktion Pro- und Supinationsbewegungen sowie Torsion in der Ho-
rizontalebene moglich.

Der Greissinger plus wird komplett montiert geliefert. Uber die Schauman-
schlusskappe 2R86 erfolgt die Verbindung zur kosmetischen Verkleidung.

5 Aufbauempfehlung
5.1 Grundaufbauempfehlung

FuBgréBe FuBmitte vor Aufbaulinie  Absatzhohe
24-29cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Statische Aufbauempfehlung

Bitte nutzen Sie die Ottobock Aufbauempfehlung zum Aufbau von Unter-
schenkel- und Oberschenkelprothesen.

Passen Sie die Prothese mit Hilfe des L.A.S.A.R. Posture an, wenn verfligbar.

5.3 Dynamische Aufbauempfehlung

Passen Sie die Prothese in der Frontal-Ebene (ML) und Sagittal-Ebene
(AP) durch Winkeldnderung oder Verschiebung an, um den korrekten Fer-
senkontakt, ein leichtes Uberrollen und eine optimale Gewichtsverlagerung
auf die kontralaterale Seite sicherzustellen. Achten Sie bei Unterschenkel-
versorgungen auf eine physiologische Kniebeugung in der Standphase.

5.4 Wartungshinweise

Hinweis:

Grundsdatzlich werden alle modularen FuBpassteile von Ottobock mit
zwei Millionen Belastungszyklen gepriift. Dies entspricht, je nach Aktiv-
itatsgrad des Amputierten, einer Nutzungsdauer von zwei bis drei Jahren.
Wir empfehlen grundsdatzlich regelmdaBig jahrliche Sicherheitskontrollen
durchzuflihren.

6 Austausch des Elastomers

Im Lieferzustand ist der Greissinger plus mit einem mittelharten Elastomer
(2S2) ausgeriistet. Eine geringere Shore-Harte (2515) und eine héhere
Shore-Harte (2S19) stehen zur Verfligung. Zum Austausch des Elasto-
mers die Sechskantmutter im FuBformteil von der Lagergabel losdrehen.
Nach dem Austausch Sechskantmutter mit einem Anzugsmoment von
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30 Nm wieder festdrehen. Drehmomentschliissel 710D4 mit 17 mm
Steckschliissel (710Y5 und 710Y6=17) verwenden.

7 Rechtliche Hinweise

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

7.1 Haftung

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

7.2 CE-Konformitdt

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

English

Last update: 2018-08-22

* 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 pro-
duct or in case of problems.

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

Please keep this document in a safe place.

1 Scope of delivery (Fig. 1)
1.1 Single-Component pack (Fig. 2, @)
2D3 (for size 24-25), consisting of:

1 of each elastomer soft, medium, hard (1),
1 flexible joint retainer (2),
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1 two hole washer (3),
2 attachment bolts (4),
1 washer (5),
1 lock nut (6).

2D4 (for size 26-29), consisting of:

1 of each elastomer soft, medium, hard (1),
1 flexible joint retainer (2),

1 two hole washer (3),

2 attachment bolts (4),

1 washer (5),

1 lock nut (6).

1.2 Minimum order quantity A

None

1.3 Single components (Fig. 2, W)

¢ 1A31=(side)(size) Greissinger plus (7)
Shaped foot component without adapter

e 2R86=(size) Foam Connection Cap (8)

2 Description
2.1 Indications for use

The 1A30 Greissinger plus Foot is to be exclusively used for the prosthetic
fitting of amputations of the lower limb.

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

&"a 1A30=24-25
'WU Recommended for amputees with Mobility Grades 2 and 3
G (restricted outdoor walkers and non-restricted outdoor walkers).
Approved for a patient weight of up to 75 kg/165 Ibs.

(§n:' 1A30=26-29
'WQ Recommended for amputees with Mobility Grades 2 and 3
‘ (restricted outdoor walkers and non-restricted outdoor walkers).

Approved for a patient weight of up to 100 kg/220 Ibs.
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3 Safety instructions

Attention!

Improper use can weaken components of the prosthetic foot. To
avoid the risk of accident and possible injury to the patient, the
foot must no longer be used after a sudden loss of function has
occurred. This noticeable loss of function can manifest itself as
reduced support during roll-over or decreased forefoot resistance.

Measure

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

Please avoid exposing prosthetic components to

e corrosive elements such as fresh water, salt water, and acids, or
® abrasive substances (e.g. sand).

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

The material is not resistant to UV rays or hydrolysis.

The surface of this prosthetic foot must not be damaged by grind-
ing, as this would lead to premature wear.

Please inform your patients.

4 Description and functional properties

This prosthetic foot combines the proven functional capabilities of the Gre-
issinger ankle with a new flexible keel foot (similar to 1D10).

The integral titanium adapter, combined with the internal elastomeric con-
nections, permits multi-axial ankle movement. Plantar flexion following heel
contact is controlled by compression of the ring-shaped rocking rubber,
which also provides an elastic dorsiflexion limit in late stance phase. Con-
trolled inversion, eversion, internal rotation, and external rotation are also
provided by this mechanism.

The Greissinger Plus is a complete ankle-foot assembly and includes the
2R86 Foam Connection Cap for finishing.
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5 Alignment recommendations
5.1 Bench alignment recommendations

Foot size  Mid-foot anterior to the Heel height
alignment reference line

24-29cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Static alignment recommendations

Please use the Ottobock alignment recommendations for the alignment of
transtibial and transfemoral amputees.

If available, use the L.A.S.A.R. Posture for static alignment of the prosthesis.

5.3 Dynamic alignment recommendations

Adapt the prosthetic alignment in the frontal plane (ML) and in the sagittal
plane (AP) by angle adjustments or sliding adjustments, in order to ensure
correct heel contact, easy roll-over, and optimal shifting of weight onto the
contralateral side. In case of transtibial fittings make sure that a physiologi-
cal knee flexion is achieved during the stance phase.

5.4 Maintenance instructions

Note:

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

We recommend carrying out regular safety checks once a year.

6 Replacing the rocking rubber

The 1A30 Greissinger plus includes a medium Rocking Rubber (2S2). Both
a lower durometer (2S15) and a higher durometer (2519) Rocking Rubber
are also available. To replace the rocking rubber, unscrew the hexagon nut
on the plantar surface of the foot and remove the ankle assembly. After
installing the desired rocking rubber, the hexagon nut must be torqued to
30 Nm/22.1 ft.Ibs./265.4 in.Ibs. using the 710D4 Torque Wrench (with
701Y5 and 710Y6=17) or equivalent.
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7 Legal information

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

7.1 Liability

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

7.2 CE conformity

The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on me-
dical devices. The CE declaration of conformity can be downloaded from
the manufacturer's website.

Frangais

Date de la derniére mise & jour: 2018-08-22

* 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 sécu-
rité.

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

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

Conservez ce document.

1 Eléments fournis (ill. 1)
1.1 Kit de piéces de rechange (ill. 2, @)

2D3 (pour la taille 24-25), comprenant :

1 élément préformé de déroulement souple, moyen, dur (1),
1 partie supérieure de I'articulation élastique (2),

1 plaque de serrage (3),
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2 tétes a vis demi-ronde (4),
1 rondelle (5),
1 contre-écrou (6).

2D4 (pour la taille 26-29), comprenant :

1 élément préformé de déroulement souple, moyen, dur (1),
1 partie supérieure de I'articulation élastique (2),

1 plaque de serrage (3),

2 tétes a vis demi-ronde (4),

1 rondelle (5),

1 contre-écrou (6).

1.2 Quantité minimale A
aucune

1.3 Piéces de rechange (ill. 2, H)

¢ 1A31=(c6té)(taille) Greissinger plus (7)
Elément de pied préformé sans adaptateur

e 2R86=(taille) piece de raccord en mousse (8)

2 Description

2.1 Indications

Le pied Greissinger plus 1A30 est exclusivement destiné a I'appareillage

prothétique des membres inférieurs.

2.2 Domaine d’application

Domaine d'application d'aprés le systéme de mobilité Ottobock MOBIS :
" 1A30=24-25

(Y& Recommandé pour les amputés de niveau de mobilité 2 et 3

'G‘y& (marcheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).
Admis pour un patient dont le poids n’excede pas 75 kg.

" 1A30=26-29
Q%Q Recommandé pour les amputés de niveau de mobilité 2 et 3
"D@ (marcheur limité en extérieur et marcheur illimité en extérieur).

Admis pour un patient dont le poids n’excéde pas 100 kg.
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3 Consignes de sécurité

Attention!

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

Mesures a prendre

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

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

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

¢ avoir un effet abrasif (par ex. le sable).
Une utilisation du dispositif médical dans les conditions susmen-

tionnées décharge Otto Bock HealthCare de toute responsabilité
et rend irrecevable toute demande en dommages et intéréts.

Le matériau ne résiste pas aux UV et a 'hydrolyse.
La surface du pied ne doit pas étre endommagée par un effet

de pongage, car cela provoquerait la survenue d'un phénomene
d'usure précoce.

Veuillez en informer votre patient!

4 Description et caractéristiques fonctionnelles

Ce pied prothétique associe les caractéristiques fonctionnelles éprouvées
du pied Greissinger & un nouvel élément de pied préformé (comme le 1D10).
Le mouvement général est assuré par le déroulement de I'adaptateur en
titane sur la platine circulaire en caoutchouc associé a la fourche de rou-
lement accrochée de maniére souple.
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Lors de I'attaque du talon la compression de la partie postérieure de la
platine en caoutchouc permet la flexion plantaire. La partie antérieure limite
en souplesse I'extension dorsale a la fin du déroulement. La conception de
ce pied permet également des mouvements d'inversion et d'éversion ainsi
qu'une rotation sur le plan horizontal.

Le pied Greissinger plus est livré entierement monté. La piéce de raccord en
mousse 2R86 permet de réaliser le raccord avec le revétement esthétique.

5 Instructions d’alignement
5.1 Instructions de base pour I’alignement

Longueur du pied Milieu du pied avant la ligne de charge Hauteur du talon
24-29 cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Alignement statique

Veuillez suivre les instructions d'alignement de Ottobock pour les protheses
tibiales et fémorales.

Procédez a I'alignement de la prothese avec I'appareil L.A.S.A.R. Pos-
ture, si possible.

5.3 Alignement dynamique

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

5.4 Consignes d’entretien

Remarque :

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

Nous recommandons en principe de procéder régulierement a des con-
tréles de sécurité annuels.
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6 Remplacement de la platine en caoutchouc

A la livraison, le pied Greissinger plus est équipé d'une platine en caout-
chouc de dureté moyenne (2S2). Une dureté shore moins élevée (2515) et
une dureté shore plus élevée (2S519) sont disponibles. Pour remplacer la
platine en caoutchouc, dévissez I'écrou hexagonal de la fourche de roule-
ment dans I'élément de pied préformé. Aprés avoir effectué le remplacement
revissez I’écrou hexagonal (couple de serrage de 30 Nm). Utilisez la clé
dynamométrique 710D4 avec ’embout de 17 mm (710Y5 et 710Y6=17).

7 Informations légales

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

7.1 Responsabilité

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

7.2 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.
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Italiano

Data dell‘ultimo aggiornamento: 2018-08-22

all'insorgere di problemi.

Conservare il presente documento.

* Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il
prodotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

Istruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o

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

1 Contenuto della spedizione (fig. 1)
1.1 Imballo dei singoli componenti (fig. 2, @)

2D3 (per le misure 24-25) costituito da:

1 piastra in gomma, morbida, media, dura (1),
1 parte superiore dell'articolazione elastica (2),
1 piastra di pressione (3)

2 viti a testa tonda (4),

1 piastrina d'appoggio (5),

1 dado di sicurezza (6).

2D4 (per le misure 26-29) costituito da:

1 piastra in gomma, morbida, media, dura (1),
1 parte superiore dell'articolazione elastica (2),
1 piastra di pressione (3)

2 viti a testa tonda (4),

1 piastrina d'appoggio (5),

1 dado di sicurezza (6).

1.2 Quantita minima A

Nessuna

1.3 Singoli componenti (fig. 2, B)

¢ 1A31=(lato)(misura) Greissinger plus (7)
Componente piede senza adattatore

¢ 2R86=(misura) Piastra (8)
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2 Descrizione

2.1 Campo d’impiego

Il piede Greissinger plus 1A30 ¢ indicato esclusivamente per la protesiz-
zazione di arto inferiore.

2.2 Campo di applicazione

Campo d‘impiego secondo il sistema di mobilita MOBIS Ottobock:
@'a 1A30=24-25

'$Q Indicazione per pazienti con livelli di mobilita 2 e 3
(

GD pazienti con limitate o normali capacita motorie in ambienti esterni).
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 75 kg.

()‘.m'é 1A30=26-29
'WQ Indicazione per pazienti con livelli di mobilita 2 e 3
‘ (pazienti con limitate o normali capacita motorie in ambienti esterni).
Indicato per pazienti con peso corporeo fino a 100 kg.

3 Indicazioni per la sicurezza

Attenzione!

L'utilizzo non corretto o inappropriato determina I'affaticamento dei
componenti del piede. Al fine di evitare situazioni di pericolo per il
paziente, I'uso del piede va immediatamente sospeso in caso di
improvwvisa perdita di funzionalita. Tale perdita di funzionalita pud
manifestarsi con una riduzione del sostegno durante la fase di
appoggio o riduzione delle resistenze dell’avampiede.

Misure preventive

Consultate il personale tecnico specializzato per la verifica e
I'eventuale sostituzione del piede.
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Evitate I'esposizione dei componenti protesici ad ambienti

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

e che abbiano effetti abrasivi (ad es. sabbia).

La Otto Bock HealthCare non concede alcuna garanzia qualora
il presente prodotto medicale venisse utilizzato nelle condizioni
ambientali sopra menzionate.

Il materiale non € resistente ai raggi UV e all'idrolisi.

La superficie del presente piede non deve essere danneggiata tra-
mite levigatura, in quanto potrebbe verificarsi un'usura prematura.

Informate i vostri pazienti al riguardo.

4 Descrizione e caratteristiche di funzionamento

Il presente piede combina in sé le comprovate caratteristiche funzionali
della costruzione Gressinger e quelle di un piede pit recente (quale il piede
dinamico 1D10). Il movimento pluriassiale & dato dalla rotazione dell’arti-
colazione in titanio in un elemento in gomma a forma di anello (ripulsore),
assieme alla forcella di supporto elastica.

Al momento di contatto del tallone con il suolo, grazie alla compressione
della parte posteriore dell’inserto in gomma, viene favorita la flessione
plantare. Al termine della rotazione, la parte anteriore dell'inserto in gom-
ma controlla elasticamente I'estensione dorsale. Sono possibili anche la
prono-supinazione e la rotazione sul piano orizzontale.

Il piede Greissinger plus viene fornito completamente montato. La piastra
2R86 funge da collegamento con il rivestimento cosmetico.

5 Indicazioni per I'allineamento
5.1 Indicazioni basilari per I'allineamento

Misura piede Centro del piede anteposto Altezza tacco
rispetto alla linea di carico
24-29 cm 30 mm 10 mm = 5 mm

Ottobock | 19



5.2 Indicazioni per I'allineamento statico

Seguite le indicazioni fornite dalla Ottobock per I'allineamento di protesi
transtibiali e transfemorali.

Adattate la protesi con 'ausilio del L.A.S.A.R. Posture, se disponibile.

5.3 Indicazioni per I'allineamento dinamico

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

5.4 Indicazioni per la manutenzione

Nota:

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

Si consiglia di effettuare annualmente regolari controlli di sicurezza.

6 Sostituzione dell’anello in gomma

Alla consegna, il piede Gressinger plus € dotato di un anello in gomma di media
durezza (2S2). Sono disponibili anche un anello pitt morbido (2S15) ed uno piu
duro (2519). Per sostituire I'anello in gomma, svitate i dadi esagonali dalla
forcella. Dopo aver sostituito I'anello, avvitate nuovamente i dadi esagonali con
un momento di avvitamento di 30 Nm. Utilizzate una chiave dinamometrica
710D4 con una chiave a tubo di 177 mm (710Y5 e 710Y6=17).

7 Note legali

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

7.1 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.
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7.2 Conformita CE

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

Espafiol

Fecha de la dltima actualizacién: 2018-08-22

* 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, espe-
cialmente si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.
Conserve este documento.

1 Suministro (fig. 1)
1.1 Kit de componentes (fig. 2, @)

2D3 (para tamanos 24-25), se compone de:

1 pieza preformada blanda, media, dura (1),

1 parte superior de la articulacion eldstica (2),
1 placa de compresion (3),

2 tornillos redondos (4),

1 arandela (5),

1 tuerca de seguridad (6).

2D4 (para tamanos 26-29), se compone de:

1 pieza preformada blanda, media, dura (1),

1 parte superior de la articulacion eldstica (2),
1 placa de compresion (3),

2 tornillos redondos (4),

1 arandela (5),

1 tuerca de seguridad (6).
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1.2 Cantidad minima A

Ninguna

1.3 Componentes (fig. 2, )

¢ 1A31=(lado)(tamafio) Greissinger plus (7)
pieza preformada de pie sin adaptador

¢ 2R86=(tamafio) capsula de unién (8)

2 Descripcion
2.1 Campo de aplicacion

El pie Greissinger plus 1A30 se utiliza exclusivamente para la protetiza-
cién de la extremidad inferior

2.2 Campo de aplicacion
Campo de aplicacién segun el sistema de movilidad MOBIS de Ottobock:
" 1A30=24-25
(b%Q Recomendacién para el grado de movilidad 2 y 3
'GDQ (usuarios limitados en espacios exteriores y usuarios ilimitados
en espacios exteriores).
Peso maximo del paciente 75 kg.
" 1A30=26-29
Q%Q Recomendacién para el grado de movilidad 2y 3
"D@ (usuarios limitados en espacios exteriores y usuarios ilimitados
en espacios exteriores).
Peso maximo del paciente 100 kg.

3 Indicaciones de seguridad

A iAtencion!

El uso de forma inadecuada o contraria a lo indicado puede pro-
vocar la fatiga de las piezas del pie protésico. Para evitar que el
paciente se lesione, el pie no debe seguir usdndose cuando de
repente aparezca una pérdida de funcionalidad. Esta pérdida
de funcionalidad apreciable puede manifestarse a modo de una
reduccion del apoyo durante la flexion o de una disminucién de
la resistencia en el antepié.
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Medidas

Acuda a un taller especializado para que revisen y de ser necesario,
sustituyan el pie protésico.

Evite exponer los componentes de la prétesis a entornos que

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

e efectos abrasivos (por ejemplo arena)

Si se usara el producto médicinal en las circunstancias mencio-
nadas, se extinguirian todos los derechos de reclamacion contra
Otto Bock HealthCare.

El material no es resistente a los rayos UVA ni a la hidrélisis.

La superficie de este pie no debe dafiarse mediante pulido, ya
que con ello se produciria un desgaste prematuro.

Por favor, informe de ello a sus pacientes.

4 Descripcion y caracteristicas de funcionamiento

En este pie se combinan las caracteristicas funcionales de la construc-
cion Greissinger con un prefabricado de nuevo disefio (como 1D10). El
movimiento multiaxial se realiza mediante rotacion del adaptador de titanio
en la pieza de choque, junto con la horquilla colocada de forma eldstica.

Al dar el paso se facilita la flexiéon plantar mediante compresion de la parte
posterior del elemento de goma. La parte delantera limita al final de la fase
de impulsion la flexién dorsal de forma eldstica. Su construccion facilita los
movimientos de prono-supinacion asi como la rotaciéon en el plano horizontal.
El pie Gressinger plus se suministra completamente montado. A través de la
cdpsula de union de espuma 2R86 se realiza la unién con la funda estética.

5 Recomendacién de montaje
5.1 Montaje bdsico

Tamafio del pie Centro del pie Altura de tacén
delante de la linea de montaje
24-29 cm 30 mm 10 mm + 5 mm
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5.2 Montaje estdtico recomendado

Por favor use las recomendaciones de montaje de Ottobock para el mon-
taje de las protesis tibiales y femorales.

Si se dispone de él, adapte la prétesis con ayuda del L.A.S.A.R. Posture.

5.3 Recomendacién dindmica de montaje

Adapte la prétesis en el plano frontal (ML) y en el plano sagital (AP) varian-
do el dngulo o por desplazamiento para garantizar un contacto de talén
correcto, un vuelvo fécil y un desplazamiento éptimo del peso a la parte
contralateral. En caso de protetizaciones tibiales, procure conseguir una
flexion fisiologica de rodilla en la fase de apoyo.

5.4 Indicaciones de mantenimiento

Advertencia:

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

Recomendamos que se efectien controles anuales de seguridad regulares.

6 Cambio de la pieza de choque

En estado de suministro, el pie Greissinger plus estd equipado con una
pieza de choque de dureza media (2S2). Disponemos de dureza “Shore
" blanda (2S15) y dureza "Shore" dura (2S19). Para el intercambio de la
pieza de choque, soltar la tuerca hexagonal de la horquilla. Después del
intercambio volver a fijar la tuerca hexagonal con un momento de giro
de 30 Nm. Utilizar llave dinamométrica 710D4 con suplemento hexa-
gonal de 17 mm (710Y5y 710Y6=17).

7 Aviso legal

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

7.1 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
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especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién

no autorizada del producto.

7.2 Conformidad CE

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

en el sitio web del fabricante.

Portugués

Data da dltima atualizagdo: 2018-08-22

serve as indicagdes de seguranga.

se ao fabricante.

responsavel em seu pais.
Guarde este documento.

* Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e ob-

Instrua o usuério sobre a utilizagao segura do produto.
Se tiver davidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-

Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, es-
pecialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao

1 Volume de entrega (Fig. 1)
1.1 Conjunto de pecas individuais (Fig. 2, @)

2D3 (para os tamanhos 24-25), composto por:

1 molde de deslocagdo, mole, médio, duro (1),
1 peca superior de articulagdo eldstica (2),

1 placa de compressdo (3),

2 parafusos de cabega semi-redonda (4),

1 anilha (5),

1 porca de fixagdo (6).

2D4 (para os tamanhos 26-29), composto por:
1 molde de deslocagdo, mole, médio, duro (1),
1 peca superior de articulagdo eldstica (2),

1 placa de compressdo (3),

2 parafusos de cabega semi-redonda (4),

1 anilha (5),

1 porca de fixagdo (6).
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1.2 Quantidade minima A
nenhuma
1.3 Pecas individuais (Fig. 2, B)
¢ 1A31=(lado)(tamanho) Greissinger plus (7)
Molde de pé sem adaptador
* 2R86=(tamanho) bdscula de ligacdo em espuma (8)

2 Descricdo
2.1 Objectivos

O Pé Greissinger plus 1A30 deve ser utilizado exclusivamente para uso
protésico da extremidade inferior

2.2 Campo de aplicacéo
Campo de aplicagdo conforme o sistema de mobilidade MOBIS da
Ottobock:
" 1A30=24-25
6 Q Recomendagdo para o grau de mobilidade 2 e 3
GD (Utentes com limitagdes em espagos exteriores e utentes sem
limitagdes em espagos exteriores).
Utente peso maximo em 75 kg.

"Q 1A30=26-29

' Recomendogoo para o grau de mobilidade 2 e 3

‘ (Utentes com limitagdes em espagos exteriores e utentes sem
limitagbes em espagos exteriores).
Utente peso maximo em 100 kg.

3 Indica¢oes de seguranca

Atencao!

Os componentes do pé protésico podem ficar desgastados se o
mesmo ndo for utilizado de modo correcto. Para evitar perigos para
o paciente, o pé ndo deve voltar a ser utilizado se, de repente, deixar
de funcionar. A perda perceptivel de funcionalidade pode manifestar-
se sob a forma de apoio reduzido no movimento de desenrolamento
do pé ou sob a forma de resisténcia reduzida do pé anterior.
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Medida

Procurar uma oficina especializada para verificar e, eventualmente,
substituir o pé protésico.

Evite sujeitar as pegas de ajuste da prétese a ambientes que

® provocam corrosdo (p. ex. dgua doce, dgua salgada e dcidos) ou
e abrasdo (p. ex. areia) nas pegas de metal.

Ao utilizar o produto medicinal em ambientes com estas condigdes
extingue-se qualquer direito a substituigdo pela Otto Bock HedalthCare.
O material ndo ¢é resistente aos raios UV nem a hidrdlise.

A superficie deste pé ndo pode ser ser sujeita a danos provoca-
dos ao arrastar, sendo a consequéncia um desgaste prematuro.

Informe o seu paciente.

4 Descricdo e caracteristicas de funcionamento

Este pé protésico combina as capacidades funcionais da construgdo
Greissinger com o novo pé flexivel (como o 1D10). O adaptador integral
de titnio combinado com uma ligagdo interna eldstica permite um movi-
mento multiaxial & volta do tornozelo.

A flexdo plantar apds o contacto do calcanhar é controlada pela com-
pressdo da borracha de balango em forma de anel que também permite
limitar a amplitude da flexdo dorsal no final da fase de apoio. Este tipo de
mecanismo permite igualmente controlar a inversdo, a eversdo e a rotagdo
interna ou externa.

O pé Greissinger plus é um conjunto completo tornozelo-pé que inclui, para
acabamento, uma Pega de Ligagdo a Espuma 2R86.

5 Recomendac¢do de montagem
5.1 Recomendacdo bdsica de montagem

Tamanho  Centro do pé a frente da Altura do tacdo
do pé linha de montagem
24-29cm 30 mm 10 mm = 5 mm
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5.2 Recomendacdo de montagem estdtica

Siga a recomendagdo de montagem da Ottobock para montar préteses
da parte superior e da parte inferior da perna.

Se disponivel, adapte a prétese com a ajuda da postura L.A.S.A.R.

5.3 Recomendacdo de montagem dindmica

Adapte a prétese ao nivel frontal (ML) e ao nivel sagital (AP) modificando
o angulo ou deslocando, de modo a garantir o contacto correcto com o
calcanhar, uma deslocagdo facil e uma transferéncia de peso perfeita no
lado contrdrio. Em caso de tratamento da parte inferior da perna, certifique-
se de que consegue flectir o joelho na fase erecta.

5.4 Indicacées para a manutencéo

Indicacdo:

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

Regra geral recomendamos a realizagdo periédica de verificagbes de
seguranga anudis.

6 Substituicdo da Borracha de Balanco

O Greissinger plus 1A30 inclui uma Borracha de Balango de dureza mé-
dia (2S2), mas também se encontram disponiveis borrachas de dureza
baixa (2S15) ou alta (2S19). Para substituir esta borracha, desapertar a
porca sextavada de 17 mm na face inferior do pé e retirar o conjunto do
tornozelo. Depois de instalar a borracha escolhida, o porca sextavada
deve ser apertada com uma for¢a de 30 Nm com a Chave de Torque
710D4 (com 701K5 e 710Y6=17) ou similar.

7 Notas legais

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

7.1 Responsabilidade

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

7.2 Conformidade CE

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

Nederlands

Datum van de laatste update: 2018-08-22

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

Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.
Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product op-
treedt aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land.
Dat geldt met name bij een verslechtering van de gezondheidstoe-
stand.

Bewaar dit document.

1 Leveringspakket (Afb. 1)
1.1 Onderdelenpakket (Afb. 2, @)

2D3 (voor maat 24-25), bestaande uit:
1 afrolvorm zacht, middel, hard (1),

1 elastisch scharnierbovendeel (2),

1 drukplaat (3),

2 halfronde schroeven (4),

1 sluitring (5),

1 borgmoer (6).

2D4 (voor maat 26-29), bestaande uit:
per 1 afrolvorm zacht, middel, hard (1),
1 elastisch scharnierbovendeel (2),

1 drukplaat (3),
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2 halfronde schroeven (4),
1 sluitring (5),

1 borgmoer (6).

1.2 Minimumaantal A

geen

1.3 Onderdelen (Afb. 2, l)

¢ 1A31=(zijde)(maat) Greissinger plus (7)
Voetvorm zonder adapter

¢ 2R86=(maat) schuimstof aansluitkapje (8)

2 Beschrijving
2.1 Toepassing

De Greissinger plus voet 1A30 mag uitsluitend worden gebruikt voor de
voorziening van een prothese voor de onderste extremiteiten.

2.2 Toepassingsgebied
Toepassingsgebied volgens het Ottobock Mobiliteitssysteem MOBIS:

" 1A30=24-25
Qmé Aanbevolen voor amputiepatiéndten met mobiliteitsgraad 2 en 3
GWDQ (kan zich beperkt buitenshuis verplaatsen en kan zich onbeperkt

buitenshuis verplaatsen).
Toegelaten tot 75 kg lichaamsgewicht.

(}‘m'ﬁ 1A30=26-29

'wv Aanbevolen voor amputiepatiéndten met mobiliteitsgraad 2 en 3
(Kan zich beperkt buitenshuis verplaatsen en kan zich onbeperkt
buitenshuis verplaatsen).
Toegelaten tot 100 kg lichaamsgewicht.

3 Veiligheidsinstructies

Let op!

Door ondeskundig gebruik of gebruik voor een ander doel dan dat
waarvoor de prothesevoet is bedoeld, kan materiaalmoeheid van
de onderdelen van de prothesevoet optreden. Om gevaren voor
de patiént te voorkomen, mag de voet na plotseling optredend
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functieverlies niet meer worden gebruikt. Een dergelijk merkbaar
functieverlies kan tot uiting komen in de vorm van een geringere
ondersteuning bij het afrollen van de voet en als een verminderde
voorvoetweerstand.

Maatregelen

Breng de prothesevoet naar een orthopedische werkplaats en laat
deze controleren en evt. vervangen.

Stel protheseonderdelen niet bloot aan omstandigheden die

e corrosie van van de materialen veroorzaken (bijv. zoet water,
zout water en zuren) of

e een schurende werking hebben (bijv. zand).

Bij gebruik van het medische product onder de bovengenoemde
omstandigheden vervalt elke aansprakelijkheid van Otto Bock
HealthCare.

Het materiaal is niet UV- en hydrolysebestendig.

Het oppervlak van de voet mag niet door slijpen worden bescha-
digd, omdat anders vroegtijdige slijtage optreedt.

Informeer uw patiént hierover.

4 Beschrijving en functies

Bij deze prothesevoet heeft men de uitmuntende functionele eigenschappen
van de Greissinger-constructie gecombineerd met een nieuwe voetvorm
(zoals 1D10). Deze kan in alle richtingen bewegen door het afrollen van
de titaniumadapter op de rubberen ring, in combinatie met de elastisch
opgehangen lagervork.

Bij hielcontact wordt een plantairflexie bewerkstelligd.door compressie van
het achterste deel van het rubberen element. Op het einde van de voetafwik-
keling blokkeert voorste gedeelte op elastische wijze de dorsaalextensie.
Door de constructie zijn pro- en supinatie, evenals rotatiebewegingen in
horizontaal viak mogelijk.

De Greissinger plus wordt compleet gemonteerd geleverd. De verbinding
met de cosmetische overtrek gebeurt via een speciaal schuimstof aan-
sluitkapje 2R86.
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5 Aanbevelingen voor het opbouwen
5.1 Basisopbouw

Voetmaat Midden van de voet Hakhoogte
voor de opbouwlijn
24-29 cm 30 mm 10 mm + 5 mm

5.2 Advies voor de statische opbouw

Gebruik de Ottobock-opbouwaanbeveling voor het opbouwen van onder-
been- en bovenbeenprothesen.

Pas de prothese met behulp van de L.A.S.A.R. Posture aan, indien be-
schikbaar.

5.3 Advies voor de dynamische opbouw

Pas de prothese in het frontale vlak (ML) en sagittale viak (AP) door hoek-
verandering of verschuiving aan om het afrollen te vergemakkelijken en het
juiste hielcontact en een optimale gewichtsverplaatsing naar de contralate-
rale kant te garanderen. Let bij onderbeenprothesen op een fysiologische
kniebuiging in de standfase.

5.4 Onderhoudsinstructies

Let op:

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

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

6 Uitwisselen van de rubberen ring

De Greissinger plus wordt standaard met een middelmatig harde rubberen
ring geleverd. Rubberen ringen met een lagere Shore-hardheid (2515) en
een hogere Shore-hardheid (2519) zijn apart verkrijgbaar. Voor het uitwis-
selen van de rubberen ring draait men de moer in de voetvorm los van de
lagervork. Na het verwisselen moet de zeshoekige moer weer worden
vastgedraaid met een aanhaalmoment van 30 Nm. Gebruik hiervoor een
momentsleutel 710D4 met 17 mm inbussleutel (10Y5 en 710Y6=17).
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7 Juridische informatie

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

7.1 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.

7.2 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.

Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2018-08-22

* Lés noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produk-
ten och beakta sékerhetsanvisningarna.

Instruera anvdndaren i hur man anvander produkten pa ett sikert
satt.

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

Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i
synnerhet vid férsamrat hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella
landets ansvariga myndighet.

» Forvara detta dokument.

1 | leveransen (bild 1)

1.1 Reservdels-set (bild 2, @)

2D3 (for storlekarna 24-25), bestdende av,

Vardera 1 formdel for avrullningen i mjuk, medium och hérd (1)
1 Elastisk ledéverdel (2),

1 Tryckplatta (3),
2 Halvrundskruvar (4),
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1 Underlaggsskiva (5),
1 Sdkringsmutter (6).

2D4 (for storlekarna 26-29), bestdende av:

Vardera 1 formdel for avrullningen i mjuk, medium och hérd (1),
1 Elastisk ledoéverdel (2),

1 Tryckplatta (3),

2 Halvrundskruvar (4),

1 Underlaggsskiva(5),

1 Sdkringsmutter(6).

1.2 Minsta bestéllningsméngd A
ingen
1.3 Reservdelar (bild 2, l)

¢ 1A31=(sida)(storlek) Greissinger plus (7)
Fotformdel utan adapter

¢ 2R86=(storlek) Anslutningsplatta (8)

2 Beskrivning
2.1 Anvdndning

Greissinger plus-foten 1A30 dr uteslutande avsedd for protesférsorjning
paé de nedre extremiteterna.

2.2 Anvdndningsomrade
Anvandningsomrade enligt Ottobock Moblilitetssystem MOBIS:

" 1A30=24-25

'WU Rekommendation fér moblitetsniva 2 och 3
G (begrénsad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).
Godkand upp till 75 kg kroppsvikt.

(§' 1A30=26-29
' Rekommendation for moblitetsniva 2 och 3
‘ (begrénsad utomhusbrukare och utomhusbrukare utan reservation).
Godkdnd upp till 100 kg kroppsvikt.

34 | Ottobock



3 Sdkerhetsanvisningar

Observera!

Genom en icke fackmdssig- eller icke avsedd anvéndning kan pro-
tesfotens komponenter slitas ut. For att undvika en risk for brukaren,
far foten ej ldngre anvandas efter en plotligt upptrddande funktions-
forlust. Denna markbara funktionsférlust skullekunna yttra sig som
ett minskat stod vid talyftet eller som minskat motstand i framfoten.

Atgéarder

Foten maste genast lamnas in till Ottobock Myoverkstad for kontroll
och eventuellt utbyte av protesfoten.

Var god undvik att utsatta proteskomponenterna fér omgivningar
som skulle kunna;

e utlésa korrosion pd metalldelarna (t ex. sétvatten, saltvatten
och syror) eller

e vara abrasivt verkande (t ex. sand).

Vid en anvdandning av produkten under némnda omsténdigheter,
bortfaller varje garantiansprak gentemot Otto Bock HealthCare.

Materialet &r inte UV- och hydrolysbestdndigt.

Den hdr fotens yta fér inte skadas genom att slipas, eftersom foten
ddrigenom slits ut i fortid.

Var god informera brukaren!.

4 Beskrivning och funktion

| denna protesfot har de beprévade funktionella egenskaperna av Greissinger-
konstruktionen kombinerats med en nyframtagen fotdel (som 1D10). Den
allsidiga rorligheten uppnds genom titanadapterns rérelse/rullning pé det
ringformade fotgummit i kombination med den elastiskt lagrade lagergaffeln.
Vid hdlisattning komprimeras den dorsala delen av gummiblocket och
foten plantarflekteras. Dorsalextensionen begrénsas elastisk i slutet pa
stegavvecklingen (avrullningen) av fotgummits framre del. Konstruktionen
mojliggér Gven pro- och supinationsrorelser samt rotation i horisontalplanet.
Greissinger plus levereras komplett monterad. Anslutningen till kosmetiken
utféres med anslutningsképan 2R86.
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5 Inriktningsrekommendationer*
5.1 Grundinriktnings rekommendation

Fotstorlek  Fotmitt fran referenslinjen  Klackhojd
24-29cm 30 mm 10 mm + 5 mm

5.2 Statisk inriktningsrekommendation

Var god anvand Ottobock's inriktningsrekommendation for inriktningen av
underbens- och larbensproteser.

Anpassa protesen med hjdlp av L.A.S.A.R. Posture, om den finns till for-
fogande.

5.3 Dynamisk inriktningsrekommendation

For att garantera en 1att 6verrullning och en optimal viktférdelning pa
den kontralaterala sidan, anpassas protesen i frontal-plan (ML) och sagital-
plan (A) genom vinkeldndring eller forskjutning. Vid underbensférsorjningar
dr det viktigt att ge sdrskild akt pd en fysiologisk knéflexion i belastningsfasen.

5.4 Varningshénvisning

Tips:

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

Vi rekommenderar generellt att regelbundet (arligen) genomfora sdkerhet-
skontroller av modulfotspassdelarna.

6 Byte av fotgummi

Vid leverans av Greissinger plus ar ett medelhdrt fotgummi (2S2) monte-
rad. Dessutom finns fotgummi med légre Shore-faktor (2515) och med
hogre sédan (2S19). For byte av gummit avldgsnas sexkantmuttern frén
lagergafflen i foten. Efter byte dras sexkantmuttern Gt med 30 Nm. Anvénd
momentnyckel 710D4 med 17 mm hylsnyckel (710Y5 och 710Y6=17).

7 Juridisk information

Alla juridiska villkor ér understéllda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfér variera.
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7.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och
anvisningarna i detta dokument. F6r skador som uppstar till folid av att

detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

7.2 CE-6verensstdmmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicin-
tekniska produkter. CE-férsdkran om éverensstdmmelse kan laddas ned

frdn tillverkarens webbplats.

Dansk

Dato for sidste opdatering: 2018-08-22

brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.

produktet.

ansvarlige myndighed i dit land.

* Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i

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

Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den

Opbevar dette dokument til senere brug.

1 Leveringsindhold (fig. 1)
1.1 Komponentpakke (fig. 2, @)

2D3 (til sterrelse 24-25), bestdende af:
1 gummielement bled, middel, hard (1),
1 elastisk ledoverdel (2),

1 trykplade (3),

2 rundhovedbolte (4),

1 speendeskive (5),

1 sikringsmetrik (6),

2D4 (til sterrelse 26-29), bestdende af:
1 gummielement bled, middel, hard (1),
1 elastisk ledoverdel (2),

1 trykplade (3),
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2 rundhovedbolte (4),

1 spaendeskive (5),

1 sikringsmetrik (6),

1.2 Mindste maengde A

ingen

1.3 Komponentpakke (fig. 2, H)

* 1A31=(side)(storrelse) Greissinger plus (7)
foddel uden adapter

¢ 2R86=(sterrelse) skumtilslutningskappe (8)

2 Beskrivelse

2.1 Anvendelsesformdl

Greissinger plus foden 1A30 ma udelukkende anvendes til behandling af
de nedre ekstremiteter i forbindelse med brug af proteser.

2.2 Indsatsomrdde

Indsatsomrdde iht. Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

&" 1A30=24-25
'WU Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
G (begraenset gang udenfor, og gang udenfor uden begraensninger).
Godkendt til 75 kg patientvaegt.

(§n:' 1A30=26-29
'wv Anbefaling til amputerede med mobilitetsgrad 2 og 3
‘ (begreaenset gang udenfor, og gang udenfor uden begraensninger).

Godkendt til 100 kg patientvaegt.
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3 Sikkerhedsanvisninger

Gennem ukorrekt eller uformdlsbestemt brug kan protesefodens
komponenter slides. For at undgd fare for patienten, mé foden
ikke fortsat benyttes, hvis dens funktion pludselig svigter. Dette
maerkbare funktionssvigt kan vises sig ved forringet understettelse
under frarulningen eller ved forringet forfodsmodstand.

Foranstaltning
Opseg din bandagist og & protesen kontrolleret og evt. udskiftet.
Undgé venligst at udsaette protesens komponenter for omgivelser, som

¢ udlgser korrosion pad metalkomponenterne (f.eks. ferskvand,
saltvand og syrer) eller

¢ har en abrasiv effekt (fx sand).

Ved indsats af medicinproduktet under de angivne omgivende betin-
gelser bortfalder alle erstatningskrav mod Otto Bock HealthCare.

Materialet er ikke UV- og hydrolysebestandig.

Denne fods overflade md ikke beskadiges pga. slibning, idet dette
forarsager fertidig slitage.

Informer Deres patienter.

4 Beskrivelse og funktionsegenskaber

Ved denne protesefod kombineres Greissinger-konstruktionens effektive
funktionelle egenskaber med en ny udformet foddel (som 1D10). Den alsi-
dige bevaegelse opnds gennem titanadapterens rulning/beveaegelse pa det
ringformede gummielement i kombination med den elastisk lejrede lejegaffel.

Ved hzeliseetning muliggeres plantarfleksionen gennem kompression af
gummielementets bageste del. Den forreste del begrzenser elastisk dor-
salekstensionen ved slutningen af afrulningen. Ligeledes muligger kon-
struktionen pro- og supinationsbeveegelser samt rotation i horisontalplanet.

Greissinger plus leveres monteret. Via skum-tilslutningspladen 2R86 sker
forbindelsen med den kosmetiske beklaedning.
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5 Opbygningsanbefaling
5.1 Anbefaling til grundopbygning

Fodsterrelse Fodens midte for opbyg-  Heelhgjde
ningslinjen
24-29 cm 30 mm 10 mm + 5 mm

5.2 Anbefaling til statisk opbygning

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

Juster protesen ved hjeelp af L.A.S.A.R. posture, hvis muligt.

5.3 Dynamisk opbygningsanbefaling

Juster protesen i frontomrédet (ML) og sagitalomrddet (AP) igennem en
vinkelaendring eller forskydning for at sikre en korrekt hzelekontakt, en let
overrulning og en optimal vaegtforskydning til den kontralaterale side. Hold
oje med en fysiologisk knaebejning i stdfasen ved forsyningen af underbenet.

5.4 Vedligeholdelsesanvisninger

Bemeerk:

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

Vi anbefaler principielt at gennemfere en regelmaessig arlig sikkerhedskontrol.

6 Udskiftning af gummielementet

Ved levering er Greissinger plus forsynet med et middelhdrdt gummiele-
ment (2S2). En lavere Shore-hdrdhed (2S15) og en hajere Shore-hardhed
(2S19) er til rddighed. Lasn sekskantmetrikken fra lejegaflen i foddelen
for at udskifte gummielementet. Stram sekskantmetrikken igen med en
tilspeendingsveerdi pa 30 Nm efter udskiftningen. Anvend momentnogle
710D4 med 17 mm topnegle (710Y5 og 710Y6=17).

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pdgeeldende brugerlands lov-
bestemmelser og kan variere tilsvarende.
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7.1 Ansvar

Producenten pdtager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Producenten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstdet ved tilsideszettelse af
dette dokument og iseer fordrsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt
2ndring af produktet.

7.2 CE-overensstemmelse

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

Norsk

Dato for siste oppdatering: 2018-08-22

* 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.

Serg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt for-
ringelse av helsetilstanden, rapporteres til produsenten og de ans-
varlige myndigheter i landet ditt.

Ta vare pa dette dokumentet.

1 Innholdet i pakken (fig. 1)
1.1 Enkeltkomponentpakke (fig. 2, @)

2D3 (til sterrelse 24-25), som bestdr av:
1 myk, middels og hard vippegummi (1),
1 beyelig leddfeste (2),

1 skive med to hull (3),

2 festeskruer (4),

1 skive (5),

1 l@semutter (6).
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2D4 (til sterrelse 26-29), som bestdr av:
1 myk, middels og hard vippegummi (1),
1 bayelig leddfeste (2),

1 skive med to hull (3),

2 festeskruer (4),

1 skive (5),

1 lGsemutter (6).

1.2 Minste ordremengde A

Ingen

1.3 Enkle komponenter (fig. 2, l)

* 1A31=(side)(storrelse) Greissinger plus (7)
Formet fotkomponent uten adapter

e 2R86=(sterrelse) anslutningskappe av skum (8)

2 Beskrivelse
2.1 Bruksomrdde

1A30 Greissinger plus fot skal bare brukes til protesefeste av amputasjoner
i underekstremitetene.

2.2 Bruksomrdde
Bruksomrade som for Ottobock mobilitetssystem MOBIS:

&"a 1A30=24-25
'WU Anbefalt for amputasjoner i mobilitetsgrad 2 og 3 (begrenset
G gange utenders og ikke-begrenset gange utenders).
Godkjent for pasientvekt pd opptil 75 kg.

&"@ 1A30=26-29
'wv Anbefalt for amputasjoner i mobilitetsgrad 2 og 3
‘ (begrenset gange utenders og ikke-begrenset gange utenders).

Godkjent for pasientvekt pd opptil 100 kg.
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3 Sikkerhetsinstruksjoner

Merk!

Feil bruk kan svekke komponentene i protesefoten. For & unngd
risiko for uhell og mulig skade pé@ pasienten, ma foten ikke brukes
mer etter plutselig funksjonstap. Dette merkbare funksjonstapet
kan gi seg utslag som redusert stette under rulling eller som re-
dusert framfotmotstand.

Mal

Undersek protesefoten og, bytt den om nedvendig ut ved spesialverksted.

Unnga & utsette protesedeler for

e korroderende miljoer, som ferskvann, saltvann og syrer eller

¢ slipende stoffer (f.eks. sand).

Bruk av dette medisinske produktet under slike forhold opphever
alle garantikrav mot Otto Bock HealthCare.

Materialet er ikke bestandig mot UV-strdler eller hydrolyse.

Overflaten pé protesefoten ma ikke skades ved sliping, det kan
fere til for tidlig slitasje.

Vennligst informer pasientene om dette.

4 Beskrivelse og funksjonsegenskaper

Protesefoten kombinerer de pdviste funksjonsegenskapene til Greissinger
ankel med en ny, fleksibel kilefot (som ligner 1D10).

Den integrerte titanadapteren, sammen med interne, elastomere forbin-
delser, tillater multiaksial ankelbevegelse. Plantarfleksjon etter haelkontakt
kontrolleres ved kompresjon av den ringformede vippegummien, som ogsa
gir en elastisk dorsalfleksjonsgrense i siste stéfase. Denne mekanismen gir
ogsa kontrollert inversjon, eversjon, innrotering og utrotering.

Greissinger plus er en komplett ankel-fot-montasje som leveres sammen
med 2R86 anslutningskappe av skum for fullfering.
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5 Anbefalt justering
5.1 Anbefalinger for benkjustering

Fotsterrelse Midtfoten anteriort Heelhoyde
for justeringsreferanselinjen
24-29 cm 30 mm 10 mm + 5 mm

5.2 Anbefalinger for statisk justering

Vennligst bruk Ottobocks anbefalinger for justering for transtibiale og
transfemorale amputeringer.

Om tilgjengelig brukes L.A.S.A.R. Posture il statisk justering av protesen.

5.3 Anbefalinger for dynamisk justering

Tilpass protesejusteringen i frontalplanet (ML) og sagittalplanet (AP) ved
vinkeljustering eller skyvejustering for & sikre riktig haelkontakt, enkel rulling
og optimal vektforflytning til kontralateral side. Ved transtibiale montasjer
mé du passe pa at fysiologisk knefleksjon oppnds i stéfasen.

5.4 Vedlikeholdsanvisninger

Merk:

Prinsipielt testes alle modul-fotpassdeler av Ottobock med to millioner be-
lastningssykluser. Dette tilsvarer, alt etter aktivitetsgraden til den amputerte,
en holdbarhet pd to til tre r.

Vi anbefaler prinsipielt at jevnlige, arlige sikkerhetskontroller giennomferes.

6 Bytte vippegummi

1A30 Greissinger plus har en middels vippegummi (2S2). Vippegummi
med bdde lavere (2S15) og heyere (2S19) durometer er ogsa tilgjengelig.
Du bytter vippegummi ved & skru ut sekskantskruen pd plantarflaten til fo-
ten og fierne ankelmontasjen. Etter montering av ensket vippegummi, méa
sekskantskruen strammes til 30 Nm/22,1 ft.lbs./265,4 in.lbs. ved bruk
av 710D4 momentnekkel (med 701Y5 og 710Y6=17) eller tilsvarende.

7 Juridiske merknader

Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan
variere deretter.
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7.1 Ansvar

Produsenten pdtar seg ansvar ndr produktet blir brukt i samsvar med beskrivel-
sene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten pdtar seg ikke ansvar
for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet ikke
har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pé produktet.

7.2 CE-samsvar

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

Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2018-08-22

ment i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

tu.

nalezy skontaktowac sie z producentem.

ducentowi i wtasciwemu organowi w swoim kraju.
Nalezy przechowa¢ niniejszy dokument.

* Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy doku-
Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produk-
W przypadku pytah odnos$nie produktu lub napotkania na problemy

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanunzdrowia, nalezy zgtasza¢ pro-

1 Zakres dostawy (ryc. 1)
1.1 Zestaw naprawczy (ryc. 2, @)

2D3 (dla rozmiaréw 24-25), skfadajgca sie z:

po 1 obreczy gumowej miekkiej, sredniej, twardej (1),
1 elastyczna gdrna czes$é przegubu (2),

1 podktadka dwuotworowa (3),

2 $ruby mocujgce (4),

1 podktadka (5),

1 nakretka zabezpieczajgca (6).

2D4 (dla rozmiaréw 26-29), skfadajgca sie:
po 1 obreczy gumowej miekkiej, sredniej, twardej (1),
1 elastyczna czes¢ gorna przegubu (2),
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1 podktadka dwuotworowa (3),
2 $ruby mocujgce (4),

1 podktadka (5),

1 nakretka zabezpieczajgca(6).

1.2 llo$é minimalna A
brak

1.3 Podzespoty (ryc. 2, )

¢ 1A31=(strona)(rozmiar) Greissinger plus (7)
Ksztatka stopy bez fgcznika

* 2R86=(rozmiar) koncéwka z pianki (8)

2 Opis

2.1 Przeznaczenie

Stopa protetyczna typu Greissinger-plus 1A30 firmy Ottobock przezna-
czona jest wylgcznie do zaopatrywania protetycznego oséb po amputaciji
konczyn dolnych.

2.2 Zakres zastosowania:
Zakres zastosowania wedtug Systemu Mobilnosci MOBIS firmy Ottobock:

&"a 1A30=24-25
'WU Zalecane dla 2 i 3 stopnia mobilnosci
G (osoby o ograniczonym i nieograniczonym zakresie ruchomosci
w terenie).
Zatwierdzone dla pacjentéw, ktérych ciezar ciata nie prze-
kracza 75 kg.

&‘ 1A30=26-29
'wv Zalecane dla 2_| 3 stop_m(_: mobllposm _ o
‘ (osoby o ograniczonym i nieograniczonym zakresie ruchomosci
w terenie).
Zatwierdzone dla pacjentéw, ktérych ciezar ciata nie prze-

kracza 100 kg.
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3 Wskazéwki dotyczgce bezpieczenstwa

Uwaga!

Elementy stopy protezowej mogq ulec uszkodzeniu poprzez korzy-
stanie z nich w warunkach niezgodnych z ich przeznaczeniem.
Aby nie narazi¢ pacjenta na niebezpieczenstwo, po stwierdzeniu
nieprawidfowosci w funkcjonowaniu stopy natychmiast zaprzestaé
dalszego korzystania z niej. Objawem tej odczuwalnej utraty
prawidtowego funkcjonowania moze by¢é zmniejszone podparcie
podczas przekolebania lub zmniejszony opér przodostopia.

Przeciwdziatanie

Uda¢ sie do autoryzowanego warsztatu w celu sprawdzenia
wzglednie wymiany stopy protezowe;.

Prosimy unikaé otoczenia, w ktérym moze dojsé do:

® korozji elementéw metalowych (np. woda, woda morska i kwasy) lub
e dziatania zdzierajgcego (np. piasek).

Przy zastosowaniu produktu medycznego w podanych warunkach
wygasajq roszczenia gwarancyjne wobec firmy Otto Bock HealthCare.
Materiat nie jest odporny na dziatanie promieni nadfioletowych
i wilgoci.

Aby zapobiec przedwczesnemu zuzyciu powierzchni omawianej
stopy protezowej nie nalezy uszkodzi¢ poprzez szlifowanie.

Prosimy poinformowaé o tym pacjenta.

4 Opis i funkcje

Opisywana stopa protetyczna stanowi potgczenie znanych mozliwosci
funkcjonalnych przegubu skokowego typu Greissinger z nowg konstrukcjq
stopy opartg na elastycznym obcasie. Zintegrowany tytanowy adapter w
potgczeniu z wewnetrznymi zigczami wykonanymi z elastomeréw umozli-
wia wieloosiowe ruchy stawu skokowego. Sterowanie zakresem zgiecia
podeszwowedo, nastepujgcego po dotknieciu obcasem do podtoza, moz-
liwe jest poprzez nacisk wywotany przez wahliwg gumowq obrecz, ktéra
umozliwia réwniez elastyczne ograniczenie zgiecia grzbietowego w p6zne;j
fazie podporu. Zastosowanie tego mechanizmu umozliwia réwniez kontrole
odwracania, przewracania, skrecania na zewngtrz i do wewngtrz.
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Stopa protetyczna Greissinger plus jest kompletnym zespotem przegubu sko-
kowego i stopy. Wykonczona jest ostong zlgcza (kapq z tworzywa) typu 2R86.

5 Zalecenia dotyczgce osiowania
5.1 Osiowanie podstawowe

Rozmiar stopy ~ Srodek stopy przed Wysoko$é obcasa
linig budowy
24-29 cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Zalecenia dotyczgce osiowania statycznego
Prosimy korzystac z zalecen firmy Ottobock dotyczgcych osiowania protez
goleni i uda.

W celu dopasowania protezy, w miare mozliwoséci nalezy skorzysta¢ z
urzgdzenia L.A.S.A.R. Posture.

5.3 Zalecenia dotyczgce osiowania dynamicznego

W celu zabezpieczenia prawidtowego kontaktu z podtozem, osiggniecia
lekkiego przekolebania i optymalnego przeniesienia cigzaru na strone
przeciwng, nalezy proteze ustawi¢, zmieniajgc lub przesuwajgc kgt w
ptaszczyznie czotowej (ML) i strzatkowej (AP). Przy zaopatrzeniu goleni
nalezy zwréci¢ uwage na fizjologiczne zginanie kolana w fazie podporu.

5.4 Wskazowki odnosnie serwisowania

Wskazoéwka:

Celem kontroli zasadniczo wszystkie modularne podzespoty stopy prote-
zowej firmy Ottobock poddawane sq dwom milionom cyklom obcigzenia.
Odpowiada to, w zaleznosci od stopnia aktywnoéci osoby po amputaciji,
okresowi uzytkowania od dwdch do trzech lat.

Zalecamy jednak przeprowadzanie regularnej corocznej kontroli pod
kgtem bezpieczenstwa.
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6 Wymiana gumowej obreczy (amortyzatora ruchu)

Stopa protetyczna typu 1A30 Greissinger plus 1A30 zawiera obrecz gu-
mowq s$redniej wielkosci (2S2). Dostepne sg rowniez modele obreczy:
mniejszy (2S15) i wiekszy (2S519). By wymieni¢ gumowq obrecz, nalezy
okreci¢ szesciokqtng nakretke o rozmiarze 17 mm na powierzchni pode-
szwy stopy protetycznej. Po zamontowaniu zgdanej wielkosci obreczy
gumowej nakretke szesciokgtng nalezy dokreci¢ za pomocg klucza
dynamometrycznego typu 710D4 (wraz z nakladkg 710Y5i 710Y6=17)
momentem o wartosci 30 Nm.

7 Wskazoéwki prawne

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

7.1 Odpowiedzialnosc¢

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

7.2 Zgodnos¢ z CE

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

Az utolso frissités id6pontja: 2018-08-22

* A termék hasznalata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentu-
mot, és tartsa be a biztonsagi utasitasokat.

A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos
hasznalatarol.

A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a
termék hasznalatakor forduljon a gyartoéhoz.

A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos varatlan esemé-
nyt jelentsen a gyarténak és az On orszagaban illetékes hatésagnak,
kilondsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat ta-
pasztalja.

Orizze meg ezt a dokumentumot.

1 Szdllitéjegyzék (1. dbra)
1.1 Alkatrészcsomag (2. bra @)

2D3 (24-25 mérethez), tartozékai:

@ 1 legordulé formarész puha, kozepes, kemény (1),
1 elasztikus iziilet-fels6rész (2),

1 nyomoélemez (3),

2 félgdombfejl csavar (4),

1 alatét (5),

1 biztosité anya (6).

2D4 (26-19 mérethez), tartozékai:

@ 1 legordulé formarész puha, kozepes, kemény (1),
1 elasztikus iziilet-fels6rész (2),

1 nyomoélemez (3),

2 félgdombfejl csavar (4),

1 alatét (5),

1 biztosité anya (6)

1.2 Minimdlis mennyiség A

nincs megadva

50 | Ottobock



1.3 Alkatarészek (2. dbra, H)

¢ 1A31=(oldal)(méret) Greissinger plus (7)
formaldb adapter nélkiil

¢ 2R86=(méret) habszivacs takarésapka (8)

2 Leiras

2.1 Rendeltetés

Az 1A30-as Greissinger-plusz ldbfej kizdrélag az als6 végtagok protézis-
elldtasdhoz haszndlhaté.

Alkalmazdsa az Ottobock féle MOBIS mobilitdsi rendszernek megfelel6en:

" 1A30=24-25

Qmé A mobilitas fokanak megfelel6 ajanlas 2 és 3

'G"E'DU (korlatozott kiltéri haszndlat és korlatian kiltéri haszndlat).
Alkalmazhaté 75 kg testsulyig.

Q‘m'é 1A30=26-29
'wv A mobilitas fokanak megfelel6 ajanlas 2 és 3
|’ (korldtozott killtéri haszndlat és korlatlan killtéri haszndlat).
Alkalmazhaté 100 kg testsulyig.

2.2 Alkalmazadsi teriilet

Ennél a ldbfejprotézisnél a Greissinger-szerkezet j6l bevdlt funkciondlis tulajdon-
sdgait kombindltuk egy Ujonnan kialakitott labfej-formarésszel (mint az 1D10).
A mindenirdnyd mozgds a rugalmasan felfliggesztett tartévillaval kapcsolatban
allé kér alaki gumielemen levé titdnelem legordiilésével jon létre.
Sarokralépéskor a gumielem hatso része 6sszenyomodik, ezdltal lehetévé
vdlik a plantdrflexié. Az els6 rész rugalmasan korldtozza a dorsalextenziét
a legordiilési folyamat végén. Ugyanigy vdlnak lehetévé ezzel a szerkezettel
a pro- és supindciés mozgdsok, tovdbbd a vizszintes sikd forgatds.

A Greissinger pluszt készre szerelve szdllitjuk. A 2R86 habcsatlakozé sap-
kaval csatlakozik a kozmetikus burkolathoz.

Ottobock | 51



3 Biztonsagi tudnivalok

Figyelem!

Amennyiben szakszerdtlenll vagy nem az elSirdsoknak megfeleléen

haszndljak,a protézisldb alkatrészeinek anyaga faradhat. A pdciens

veszélyeztetését elkeriilendd a protézislabat hirtelen miikodésromlas

esetén tovabb haszndlni tilos. Ez az érezhetd funkciéromlas meg-

nyilvanulhat abban, hogy legordiilés kdzben gyengill a tamaszté

er6hatds, vagy csokken az el6ldb ellendllasa.

Teendd

Fel kell keresni egy szakmdhelyt, ahol a protézisldbat atvizsgaljdk,

adott esetben kicserélik.

Kérjiik, lehetéleg ne tegye ki a protézis alkatrészeit olyan hata-

soknak, melyek

e kivalthatjak a fémrészek korrézidjat (pl. édesviz, sésviz és sa-
vak) vagy

e abraziv hatdsuak (pl. homok).

Amennyiben ezt a gyégydszati segédeszkézt a fent jelzett kdrnyezeti

hatdsoknak teszik ki, megsziinik mindenfajta pétlasi és csereigény
az Otto Bock HealthCare céggel szemben.

Az anyag nem UV-sugdrzds - és hidrolizisallo.
A ldb felszinét csiszoldssal nem szabad felsérteni, mert id6 elétt elkopik.
Errdl tajékoztatni kell a pdcienst.

4 Leirds és funkciondlis tulajdonsagok

Ennél a protézisldbndl a Greissinger-konstrukcié bevdlt funkciondlis tu-lajdonsdagait
egy Ujonnan kialakitott formaldbbal (ld. 1D10) kombindltuk. A titanadapter
egy gylrl alakd gumielemen gordiil és dsszekottetésben van az elasztikusan
felfliggesztett csapagyvilléval, ez biztositja a minden irdnyd mozgadst.

Sarokra Iépéskor a gumielem hatsoé része 6sszenyomodik, lehetévé téve
a plantdrflexiét. A legordilés végén a gumielem elsé része rugalmasan
hatarolja le a dorzdlextenziét. A konstrukcié ugyanigy lehetéséget ad a
prondcids és szupindcidés mozgdsra, valamint a vizszintes sikd rotécidra is.
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A Greissinger plusz protézislabat kompletten, készre szerelt dllapotban
szdllitjuk. A habszivacs takarésapka (2R86) teremti meg az 6szekottetést
a kozmetikdval.

5 Felépitési javaslat
5.1 Alapfelépités

labméret  labkozép a felépitévonal el6tt sarokmagasdg
24-29cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Statikai felépitési javaslat

Kérjik, ldbszar- és combprotézisek készitésekor haszndlja az Ottobock
felépitési javaslatat.

A protézist a L.A.S.A.R. Posture segitségével adaptdlja, ha van.

5.3 Dinamikai felépitési javaslat

Adaptdlja a protézist a frontdlis sikban (ML) és a szagitdlis sikben (AP) a szég
megvdltoztatdsaval vagy eltoldssal, hogy biztosithatd legyen a helyes sarokérintés,
a koénnyd legordilés és az optimdlis stlydthelyezés az ellenoldalra. Labszdrella-
tasndl tigyeljen arra, hogy az dlldsfazisban meglegyen a fizioldgids térdhajlds.

5.4 Karbantartdsi tudnivaloks

Megjegyzés:

Valamennyi Ottobock gyartmdny protézisldb-alkatrész bevizsgdldsa hdrom
millié terhelési ciklussal torténik minden esetben. Ez az érték a pdciens ak-
tivitdsanak fliggvényében megfelel két-hdroméves haszndlatnak.

Ajénljuk, hogy évente végeztessenek biztonsdgi ellendrzést.

6 A gumiblokkgydirii cseréje

A Geissinger plusz protézisldbat kdzepesen kemény gumiblokkgyiriivel (2S2)
szdllitjuk. Rendelkezésre dll még egy kisebb Shore-keménységii (2S15) és
egy nagyobb Shore-keménységii (2519) is. A gumiblokkgy(iriit cseréjéhez
a formaldb hatlapu anydjat lecsavarjuk a csapdgyvillarél. A hatlapa anya
kicsrélése utan 30 Nm nyomatékkal Gjra meghlzzuk. Haszndljunk nyo-
matékkulcsot (710D4) 17 mm-es dugdkulccsal (710Y5 és 710Y6=17).
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7 Jogi tudnivalok

Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazé orszdag joga ald rendelt,
ennek megfeleléen vdltozhat.

7.1 Felel6sség

A gyarté abban az esetben vdllal felelésséget, ha termék haszndlata a
jelen dokumentumban szerepl6 leiradsoknak és utasitdsoknak megfelel. A
gyarté nem felel azokért a kdarokért, melyek a jelen dokumentum figyelmen
kivil hagydsa, f6képp a termék szakszeritlen haszndlata vagy meg nem
engedett dtalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

7.2 CE-jelzés

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl szolo 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSségi
nyilatkozat letdltheté a gyarté weboldalardl.

Cesky

Datum posledni aktualizace: 2018-08-22

* Pfed pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a
dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

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

Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zej-
ména zhorseni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a prisluSnému or-
ganu ve vasi zemi.

Uschoveijte si tento dokument.

1 Rozsah dodavky (obr. 1)
1.1 Sada jednotlivych dilt (obr. 2, @)

2D3 (pro velikost 24-25), sestdvajici z:

po 1 ks tvarovy odvalovaci dil mékky, stfedné tvrdy, tvrdy (1),
1 elasticky horni dil kloubu (2),

1 pfitlacna desticka (3),

2 $roub s pulkulatou hlavou (4),
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1 podlozka (5),

1 pojistnd matice (6).

2D4 (pro velikost 26-29), sestdvajici z:

po 1 ks tvarovy odvalovaci dil mékky, stredné tvrdy, tvrdy (1),

1 elasticky horni dil kloubu (2),

1 pritlacnd desticka (3),

2 Sroub s pulkulatou hlavou (4),

1 podlozka (5),

1 pojistnd matice (6).

1.2 MinimdlIni mnoZsvi pro objedndni A

zadné

1.3 Jednotilivé dily (obr. 2, )

¢ 1A31=(strana)(velikost) Greissinger plus (7)
tvarovy dil chodidla bez adaptéru

¢ 2R86=(velikost) spojovaci kryt (8)

2 Popis

2.1 Uéel pouziti

Chodidlo Greissinger plus 1A30 je urc¢eno vyhradné k protetickému vyba-
veni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

Oblast pouziti podle stupnice aktivity MOBIS:

&"a 1A30=24-25

'G'yv Doporuéuje se pro amputované se stupném aktivity 2 a 3

(omezend chiize v exteriérech a neomezend chize v exteriérech).
Schvdleno pro max. hmotnost pacienta do 75 kg.

&‘ P\ 1A30=26-29
'WQ Doporuéuje se pro amputované se stupném aktivity 2 a 3
‘ (omezend chiize v exteriérech a neomezend chize v exteriérech).
Schvdleno pro max. hmotnost pacienta do 100 kg.
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3 Bezpecnostni pokyny

Pozor!

Pfi neodborném pouzivani nebo pfi pouzivani k jinému nez urce-

nému Gc¢elu mize dojit k unavé dild protézového chodidla. Aby

nedoslo k ohrozZeni pacienta, tak se nesmi chodidlo v pfipadé

nahlé citelné ztraty funkce ddle pouzivat. Tato citelnd ztréta funk-

ce se mlze projevit snizenou podporou pfi odvalu nebo snizenym

odporem na prednozi.

Opatreni

Vyhledejte odbornou ortopedickou dilnu, aby zde proved|i kontrolu

popf. vyménu protézového chodidla.

Zamezte tomu, aby byly protézové dily vystavovany prostredi, které

zpusobuje

e korozi kovovych dilG (napf. sladkd nebo morskd voda a kyse-
liny) nebo

¢ plsobi abrazivné (napf. pisek).

P¥i pouziti zdravotnického vyrobku za vy$e uvedenych okolnich

podminek zanikd ndrok na ndhradu vaci Otto Bock HealthCare.

Materidl neni odolny vi¢i ultrafialovému zéreni a hydrolyze.

Povrch tohoto chodidla se nesmi poskozovat brousenim, ponévadz

by tim dochdzelo k predéasnému opotrebeni chodidla.

Predejte tyto informace také vasim pacientim!

4 Popis a funkéni viastnosti

U tohotochodidla jsou kombinovény osvédcené funkéni viastnosti konstrukce
Greissinger s nové navrzenym tvarovym dilem chodidla (jako 1D10). Pohyb
do vSech stran je zaqji$tén odvalovanim titanového adaptéru po kruhovém
elementu z pryze ve spojeni s elasticky zavésenou vidlici loZiska.

Pfi néslapu na patu umoziuje komprese zadni ¢asti pryzového elementu
provadét plantdrni flexi. Predni ¢ast pryzového elementu elasticky omezuje
dorzdini flexi na konci odvalu chodidla. Konstrukce rovnéz umoznuje pro-
nacni a supinaéni pohyby jakoz i rotaci v horizontalni roviné.

Chodidlo Greissinger plus je dodavano v kompletné smontovaném stavu.
Spojeni s kosmetickym krytem se provddi pres spojovaci kryt 2R86.
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5 Doporuceni pro stavbu
5.1 Doporuceni pro zdkladni stavbu

Velikost chodidla  Stfed chodidla od stavebni linie  VySka podpatku
24-29 cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Doporuceni pro statickou stavbu

Postupujte prosim podle doporuceni pro stavbu bércovych a stehennich
protéz Ottobock.

Sefidte protézu pomoci pristroje L.A.S.A.R. Posture, pokud jej mate k
dispozici.

5.3 Doporuceni pro dynamickou stavbu

Sefidte protézu ve frontdlni roviné (ML) a v sagitdlni roviné (AP) pomoci
zmény Uhlu nebo posunutim tak, aby byl zqjistén spravny kontakt paty, lehky
odval a optimdlni pfendseni vahy na kontralaterdini stranu. U bércovych
protéz dbejte na fyziologickou flexi kolene ve stejné fazi.

5.4 Pokyny pro udrzbu

Upozornéni:

V zdsadé jsou vSechna moduldrni chodidla Ottobock testovéna dvéma
miliény zatéZovacich cykld. To odpovidd dobé pouzivani tii az péti let podle
stupné aktivity amputovaného.

Doporucujeme, abyste nechavali pravadét pravidelnou roéni kontrolu
bezpecénosti.

6 Vyména krouzku pryzového bloku

Ve stavu pfi dodani je chodidlo Greissinger plus vybaveno stfedné tvrdym
krouzkem z pryze (2S2). K dispozici je také krouzek s mensi (2S15) a vétsi
tvrdosti Shore.

Vyména pryZzového krouzku se provddi tak, Ze vySroubujete Sestihranou
matici v tvarovém dilu z vidlice loZiska. Po vyméné opét utahnéte Sestihran-
nou matici momentem 30 Nm. Pouzijte k tomu momentovy kli¢ 710D4
s ndastrénym klicem 17 mm (710Y5 a 710Y6=17).
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7 Pravni ustanoveni

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

7.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouZivan dle postupl a
pokynl uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpisobené nerespekto-

vanim tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivénim nebo prove-
denim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zaddnou odpovédnost.

7.2 CE shoda

Produkt splfiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych
prostredcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach
vyrobce.

Romana

Data ultimei actualizari: 2018-08-22

+ Cititi cu atentie acest document Tnainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.

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

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

Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii
dumneavoastra orice incident grav in legatura cu produsul, in spe-
cial o inrautatire a starii de sanatate.

Pastrati acest document.

1 Continutul livrarii (fig. 1)
1.1 Set componente individuale (fig. 2, @)

2D3 (pentru mdrimea 24-25), constand din:

cate 1 element de realizare a glisarii moale, unul de duritate medie, unul
tare (1),

1 element superior de articulatie elastic (2),

1 placa de presiune (3),

2 suruburi cu cap semirotund (4),
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1 saiba plata (5),
1 piulitd de sigurantd (6).

2D4 (pentru mdrimea 26-29), constand din:

cate 1 element de realizare a glisarii moale, unul de duritate medie, unul
tare (1),

1 element superior de articulatie elastic (2),

1 placa de presiune (3),

2 suruburi cu cap semirotund (4),

1 saiba plata (5),

1 piulitd de sigurantd (6).

1.2 Cantitate minima A
Nu este

1.3 Componente individuale (fig. 2, )

¢ 1A31=(laturd)(mdrime) Greissinger plus (7)
Element de formare a labei piciorului, farG adaptor

* 2R86=(madrime) Capac de conexiune din spumd (8)

2 Descriere
2.1 Scopul utilizarii

Laba protetica Greissinger plus 1A30 este destinatd exclusiv tratamentului
protetic al extremitdtii inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare
Domeniu de aplicare conform Sistemului de Mobilitate MOBIS al Ottobock:

" 1A30=24-25

Qmé Recomandare pentru amputati cu gradele de mobilitate 2 si

WD 3 (persoane cu o deplasare restrictionata in spatii exterioare
si persoane cu deplasare nerestrictionatd in spatii exterioare).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pand la 75 kg

' 1A30=26-29

ma Recomandare pentru amputati cu gradele de mobilitate 2 si

D 3 (persoane cu o deplasare restrictionatd in spatii exterioare
si persoane cu deplasare nerestrictionatd in spatii exterioare).

Aprobat pentru pacienti cu o greutate maxima de pand la 100 kg.

h

S
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3 Instructiuni privind siguranta

Atentie!

Folosirea neadecvatd sau neconformd cu scopul utilizarii, poate
duce la uzarea prin oboseala a elementelor componente ale la-
bei protetice. Pentru a reduce riscul periclitarii pacientului, este
interzisa folosirea in continuare a labei protetice in cazul aparitiei
unor diminudri bruste ale functionalitatii. Aceasta diminuare
perceptibild a functionalitatii se poate manifesta prin reducerea
sprijinului in timpul pasirii (rularea talpii dinspre calcai spre varf),
sau prin reducerea rezistentei antepiciorului.

Masuri

Adresati-va unui atelier specializat pentru controlul si, daca este

cazul, schimbarea labei protetice.

Va rugdm evitati expunerea elementelor de ajustare a protezei la

¢ medii care duc la corodarea pdrtilor metalice (de ex. apa dulce,
apa sdrata si acizi) sau

® au efect abraziv (de ex. nisip).

In cazul utilizarii acestui produs medical in conditiile de mediu

neadecvate mentionate mai sus, orice pretentie de despagubire

/ inlocuire a produsului fatd de Otto Bock HealthCare isi pierde
valabilitatea.

Materialul nu este rezistent la raze ultraviolete si la apad.

Suprafata labei protetice nu trebuie deterioratd prin slefuire intrucat
acest lucru duce la o uzurd prematura.

Va rugdam sd va informati pacientii cu privire la aceste aspecte!

4 Descriere si proprietati functionale

Aceasta proteza a labei piciorului combind caracteristicile functionale
excelente ale structurii Greissinger cu un element de formd nou al labei
piciorului (vezi tipul 1D10). Mobilitatea complexd a protezei este asiguratd
prin glisarea unui element de titan sprijinit pe un bloc circular de cauciuc
aflat in conexiune cu furca de sustinere suspendatd flexibil.
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La cdlcare pe partea posterioard a plantei blocul de cauciuc se comprimda
declanséand reflexul plantar. Partea anterioard a blocului de cauciuc limi-
teaza flexibil extensia dorsald la punctul inferior al procesului de glisare.
Structura permite in acelasi fel miscdrile de pronatie si supinatie, respectiv
rotatiile in plan orizontal.

Proteza Greissinger plus se livreazd gata asamblatd. Capacul de conexi-
une din spumd 2R86 este elementul de legdturd dintre proteza si invelisul
cosmetic.

5 Indicatii de asamblare
5.1 Recomandadri pentru asamblarea structurii de bazd

Mdrimea piciorului Mijlocul labei piciorului anterior  Inaltimea tocului
liniei de referintd a aliniamentului

24-29 cm 30 mm 10 mm = 5 mm

5.2 Recomandari pentru aliniamentul stationar

Va rugam folositi Recomanddrile Ottobock pentru asamblarea protezelor
de gambad si coapsd.

Reglati proteza cu ajutorul dispozitivului de aliniament L.A.S.A.R. Posture
daca il aveti la dispozitie

5.3 Recomandari pentru aliniamentul dinamic

Reglati proteza in planul frontal (ML) si cel sagital (AP) prin schimbarea
unghiului sau prin deplasare, pentru a asigura contactul corect al calcaiului
cu solul, un transfer simplu si o deplasare optimd a greutdtii pe pdrtile con-
tralaterale. In cazul unitatilor pentru gambd, acordati o atentie deosebitd
unei indoiri fiziologice a genunchiului in faza stationara.

5.4 Indicatii de ingrijire

Informatie:

In principiu, toate elementele modulare de ajustare a labei protetice produse
de Ottobock sunt supuse unui test cu doud milioane de cicluri de solicitare.
in functie de gradul de activitate al pacientului cu amputatie, aceasta core-
spunde unei durate de utilizare de doi pana la trei ani.

In principiu, va recomanddm sa efectuati la intervale regulate controale de
sigurantd anuale.
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6 Inlocuirea inelului blocului de cauciuc

in stare gata de livrare proteza Greissinger plus este prevdzutd cu un inel
de cauciuc (2S2) de duritate medie. Sunt disponibile si gradul de duritate
Shore mai mare (2519) si gradul de duritate mai redus (2S15). Pentru in-
locuirea inelului se va desuruba piulita hexagonald din furca de sustinere a
elementului de formd a labei piciorului. Dupa inlocuire piulita hexagonala
se va strange la un moment de stdngere de 30Nm. Se vor folosi cheia
dinamomtericd 710D4 cu o cheie imbus de 17 mm (710Y5 si 710Y6=17).

7 Informatii juridice

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

7.1 Rdspunderea juridica

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

7.2 Conformitate CE

Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745
privind dispozitivele medicale. Declaratia de conformitate CE poate fi
descdrcatd de pe pagina web a producatorului.
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EMnvika

Huepopnvia televtaiag evnpépwong: 2018-08-22

* MeAetiote TIPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpv amd 1n xprnon Tou
Tipoidvtog Kal Tpooéte Tig uTodeielg aodpaleiag.

Evnuepwvete Tov xprotn yia TNV acdpain xprion Tou TpoiovTog.
AmteuBuvBeite OTOV KATAOKELAOTH AV EXETE EPWTHOELG OXETIKA HE TO
TIPOIGV 1| TTpokUYPouv TipoPARpaTa.

Evnuepwvete Tov KOTAOKELAOTH Kat Tov appodio popéa NG xwpag
oag yla kabe ooPapd ocuvuPdav oe oxéon pe To TPOIdY, WOIWG OE
TiepiMTwon emdeivwong NG KAtdotaong Tng vyeiag,.

Dulagre to apov Eyypado.

1 Ebpog mtpouifelag (sik. 1)
1.1 Makéto ueuovwuévwy eEaptnudtwv (k. 2, @)

2D3 (yia 1o péyebog 24-25), aroredoluevo ano:
1 pahakd, 1 péoo kat 1 okAnpo popdotoinpévo eEdptnua koAwng (1),
1 ehaotikd dvw TpApa g dpbpwong (2),
1 T\aka mieong (3),
2 Bideg otpoyyulrig kealig (4),
1 podéAa (5),
1 iepikdxAlo aopdaiiong (6).
2D4 (yia 1o péyebog 26-29), anoredoluevo anod:
1 pahakd, 1 péoo kat 1 okAnpo popdotoinpévo eEdptnpa koAwng (1),
1 ehaotikd dvw tpApa g dpbpwong (2),
1 T\aka mieong (3),
2 Bideg atpoyyulrig kedalig (4),
1 podéAa (5),
1 iepikdxAlo aopdaiiong (6).
1.2 EAGxiotn moodtnta A
Kapia
1.3 Meuovwuéva egaptripara (sk. 2, l)
¢ 1A31=(MAcvpa)(Méyebog) Greissinger plus (7)

Mopdotoinpévo eEdptnpa mEALATOG XWwpIG Tipocappoyéa
¢ 2R86=(Méyebog) Appwdeg oLVIETIKO KAALLUA (8)
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2 Nepypadri
2.1 Zkomog xpriong

To mpoBetikd TEApa Greissinger plus 1A30 Tpémel va xpnoloroleital armo-
KA€lOTIKA yla TV TIpoBeTikn TiepiBaAdn Twv KATw Akpwv.

2.2 edio xpriong
Medio xprong ooppwva pe to ovotnua kvntikotntag MOBIS tng Ottobock:

" 1A30=24-25

'WQ 20otaon yla akpwtnelacpévous pe Baduod KivntTikétnTag
G 2 kat 3 (dtopa TEPLOPLOUEVNG Kal aTepLoplotng Padiong oe
eEwTepIKOUG XWPOUG).
Méyloto eTutpentd Bapog acOevn: 75 kg

(3"@ 1A30=26-29
'WQ 20otaon yla akpwtnplacpévoug pe Baduod kivntikétntag
‘ 2 kat 3 (Gtopa TEPLOPLOPEVNG KAL ATIEPLOPLOTNG PAdIONG oE
eEwTeplkolg XWPOUG).
Méyioto emutpentté Bapog acdevi: 100 kg

3 Ynodei&elq aoddalelag

Mpoocoxn!

H akatd\AnAn 1 pn evoedelypévn Xpron UTopel va TIpoKaAEoEL
KOTIWOonN Twv e§apTnUdTwy Tou TPobeTikol TEANaToG. Na va
armodeuvyBei n drakwvdiveuon Touv acbevr), To TIEALA Jev TIPETIEL VA
Xpnotporoteitat petd amnod Eadvikd mapouvotalopevn anwAela g
AettoupyKdTNTAG Tou. AuTh N AloONTr anwAEeLa TG AEITOVPYIKOTNTAG
UTIOPEL va TIapouclacTel we HELWEVN UTIOOTHPLEN KATA TNV KOAoN
1 WG eAAXLOTN avTioTaon oto eUTPAOCBIo TUANA TOU TIEALATOG.
AvTipeT®@ToN

AvalAtnon evég eEeldikevpévou ouvepyeiou yla €Aeyxo Kat
eVOEXOHEVWG AVTIKATAOTAON TOU TIPOBETIKOD TTIEALATOG.
Mapakalolpe amopiyete Tnv €kBeon Twv eEaPTNRATWV CUVAPHOYAG
g TpdOeong oe OLVOKEG, oL OTIoiEG
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e mipokaiolv diaPpwon ota petalikd eEaptripata (m.x. yAukd
vepd, alpupo vepd, okga) n

® dpouv Aelavtika (T.X. Appoc).

Edv 1o 1a1pikd Tpoidv xpnotpotoinBei utid Tig ipoavadepbeioeq

mieptParhovTikég ouvOnkeg, amooPrivetal omoladnmote aiwaon

avtikatdotaong evavtiov tng Otto Bock HealthCare.

To vAKO dev eival avBekTikO oTnv LTIEPLWON akTvoBoAia Kal tnv
vdpoAuan.

H empdvela avtol tou TpobeTikol TEApATOG dev TIPETIEL va
umootei {nuia péow Aeiavong, kabwg t61e apovotaletal TPowPn
$0Bopd Tou.

MapakalolOpe evnUeEPWOTE TOV a0Oevh oag.

4 Neprypadn Kat ASLTOLPYIKEG IBLOTNTEG

Auto 10 TIPoBeTIKS TIEAUA OUVOLALEL TIG OKLUAOHEVEG ASITOUPYIKEG IOLOTNTEG
NG kataokeurg Greissinger pe éva ek véou SlapopdwpéVo popdoTonpévo
eEaptnpa méApatog (6mwg to 1D10). H kivnon mpog 6Aeg Tig TAeupég die€a-
yetal péow KUALong evég Tipooappoyéa amd TITavio oTo dakTuAloeldég eAa-
OTIKO OTOLKEIO 08 OLUVOLAOKO pe TNV EAAOTIKA avapTnpévn Tiepdvn €5paong.
Katd 1o matnpa tng nrépvag kabiotatat duvath n meApatiaia kappn pEow
oupTieong Tov otioBlou THARATOG Tou eAACTIKOD oTolkeiov. To epmpoabio Tupa
meplopiCel eAaoTikd tnv oticBla éktaon oto téAog TG dtadikasiag KOMonG.
H kataokeu kablotd pe Tov idlo TpdTo duvatég TIG KWVAOELG TIPNVIOHOD Kalt
uTTTIAopo0 KaBWG Kal TNV TiePLoTPodr 0To 0PLLOVTIO ETTTEDO.

To 1poBetiké TéApa Greissinger plus Tapéxetal TAPWG CUVAPHOAOYNHEVO.
H olvdeon pe tn dlakoopnTikr emévduon diefayetal péow tov appwdoug
ouvdeTIKoL KaAbppatog 2R86.

5 Z0otaon gvduypauuong
5.1. Zooraon Baoikrig evBuypauuiong

MéyeBog  Amodotaon Ttou péoou Tou TIEARATOG  Yog Takouviol
TEAQATOG  aTd TN ypappr eubuypappiong
24-29cm 30 mm 10 mm = 5 mm
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5.2 Zootaon otatikric evBuypauuiong
Mapakaholpe epappdote tn obotaon evbuypappiong g Ottobock yia v
evBuypappion TPoBETEWY NG KVARNG KAl TOU pnpov.

Mpooappodote v pdBeon pe  Pondela evog L.A.S.A.R. Posture, eav 1o
dlabEtete.

5.3 ZooTaon duvauiknig evOUyPAuUIONG

Mpooappdote v TiP6Oeon oTo peTwiaio eminedo (HeoomAdyla) kat oto ofe-
Mwio eritiedo (TipooBiotiobia) TpoToTIoWdVTAG TNV KAIoN NG i petatorilovtag
mv, yia va dtaopalioete  owotn enadn g MTépvag, pHia e0koAn petaBaon
amno ) pia don g Padiong otnv AAAn kat  PEATIOT petatdmion Papoug
otnv avtimheupn Aeupd. MNpooé€te o mepimwon mepiBaipng TG KvApNG n
kapdn Tov yovdrou va gival puotoroyikn o pdaon otHpENG.

5.4 Yniodei&eic ovvtripnong

Ynodegn:

Katd kavova, 6Aa 1a SoPooTOLKELWTA EAPTARATA CUVAPHOYAG TIEAUATWV
g Ottobock utopdMovtat oe SoKIHEG e dVO EKATOUUOPLA KUKAOUG
katamnévnong. H ouykekplpévn katamovnon aviloTolxel oe dldpkela
Xprong amo d0o wg tpia xpdvia, avdroya pe o fabud dpaotnpldtntag
TOU OKPWTNPLACHEVOU ATOHOU.

levikd, ouvioTolpe TNV TakTiK dleEaywyn eTRoLwV eEAEyXwV aodpareiag.

6 AvTtikatdotaon Tou eAactikol daktuAiov

21nv katdotaon ntapddoong 1o Greissinger plus sivat eEomAiopévo pe évav
eAaoTikd daktoMo (2S2) péang okAnpotntag. 21 didbeor oag Ppiokovtat rti-
ong évag dakTuAoG XapnAotepng kat évag daktiAog uPnAdtepng okAnpEoOTNTAG
katd Shore (2S15 kat 2519 avtiotoiya). MNa v aviikatdotaon Tou EAacTIKOD
daktuhiouv Eeodifte 1o €aywviko TepikdYAo oTO popdoTonpévo eEapTnua
Tou éApatog. Metd amd tnv aviikardotaon odifte ek véou To EEaywviko
TiepKOXAo pe pia porn ovodty§ng 30 Nm. Xpnowpomoujote to Suvaus-
KA€1d0 710D4 pe éva akpootéuo (Kapudt) 17 mm (710Y5 kat 710Y6=17).

7 Nopukég uttodei&elg

‘O)oL oL VOUIKOL OpOL EUTIITITOVV OTO EKAOTOTE €BVIKO dikaLo TNG XWPAG TOU
XPAoTN Kal evdéxetal va dadpépouv ovpdwva pe avto.
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7.1 Ev@ovn

O kataokevaothg avaiaufavel evBovn, epdoov To TPoidV xpnolpoToLeiTaL
oOpdwva pe TG TepLypadEg kat g 0dnyieg oto Tiapdv £yypado. O kataokevaotiq
dev evBivetal yia Cpég, ol omoieg odeirovial oe tapdPien Tou eyypdadou,
edkdTepa oe avopBEd0EN xprion i aveTtiTpeTTn HETATPOTIH TOU TIPOIOVTOC,.

7.2 Zuuuopgpwon CE

To mpoidv mAnpoi Tig anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta
latpoTeXVoAoYIka Tipoidvta. H dnAwon motdtntag EK eival Siabéoipn yia
AP oTOV LOTATOTIO TOU KATAOKEVAOTH.

Pycckuin

[Hata nocnepHen aktyanusauum: 2018-08-22

* MNepen ucnonb3oBaHWeM U3AENUs CReayeT BHUMATENbHO MPOYECTb
AaHHbIN AOKYMEHT 1 cobnioaathb ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.
MpoBeauTe nonb3oBaTEN0 WHCTPYKTaX Ha npeamer Ge3onacHoro
Nnonb30BaHUsA.

Ecnu y Bac Bo3HUKM Npo6aeMbl Un BONPOCHI KacateNibHO U3aenus,
obpalyantecb K NPOU3BOAUTENIO.

O Kax4oM Cepbe3HOM MPOMWCLUECTBUW, CBA3aHHOM C W3AENVEM, B
4acTHOCTU 06 yXyALIEHUWU COCTOSIHUS 340POBbS, coobLiarnTe Npous-
BOAMTESIO 1 KOMMETEHTHLIM OpraHam Ballel CTpaHbl.

CoxpaHsiiTe faHHbIN JOKYMEHT.

1 O6bem nocraBku (Puc. 1)
1.1 OtaenbHble cepBUcHbie aeTann — B Komnnekte (Puc. 2, @)

2D3 (pnsa pasmepa 24-25), B KOMIIEKT BXOAMUT:

no 1 KonbLeobpasHOMy a1aCTUHHOMY SNIEMEHTY HU3KOW, CPEeAHE 1 BbICOKOM
CTeneHu XecTKocTu Ans dopMnposaHus nepekara (1),

1 anacTnuHas BepXHsist H4acTb WapHupa (2),

1 npuxumMHasa nnactuHa (3),

2 BMHTa C NMONYKPYrION ronoskoii (4),

1 noaknagHas wanba (5),

1 KoHTpramka (6).

2D4 (pnsa pasmepa 26-29), B KOMIIEKT BXOAMT:

no 1 KosbLLeo6pa3HOMy PE3VHOBOMY 3JIEMEHTY HU3KOMN, CPEAHEN U BbICOKOM
CTeneHu XecTKocTu Ans dopMnposaHus nepekara (1),
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1 anacTnyHas BEpXHss YacTb WapHupa (2),
1 npuxumMHasa nnactuHa (3),

2 BMHTa C NONyKpyrion rososkon (4),

1 noaknagHas wanba (5),

1 KoHTpramka (6).

1.2 MuHumanbHoe Konnyectso A

oTcyTCTBYyeT

1.3 OtgensHbie getann (Puc. 2, )
¢ 1A31=(cTtopoHa)(pa3mep) paliccuHrep nntoc (7)
OcHoBHas petanb cTonbl 6e3 agantepa
e 2R86=(pa3mep) CoeanHuTenbHas Kpbiluka U3 neHomarepuana (8)

2 OnucaHue
2.1 Ha3sHayeHue

Crona paccunrep nntoc 1A30 nprMeHsieTcsi TONIbKO B MPOTE3NpOoBaHun
HWXXHUX KOHEYHOCTEN.

2.2 O6nactb npyUMeHeHus
O6nacTb Ucnonb30BaHUs No knaccudrkaumonHomn cucteme OTTo Bokk
(MOBIS):

Q‘ﬂ"é Pasmep ctonbl 1A30 - 24-25 cm. 3 )
'WQ CTona pekoMeHpoBaHa A8 nNauueHToB 2-oM 1 3-11 cTenexn
G aKTMBHOCTU (T.€. NS NALMEHTOB C OrPaHUYEHHBIMU BO3MOXHOCTAMU
nepeABMXEeHNS BO BHELLHEM MUpPE U C BO3MOXHOCTbIO nepe-
[BUXEHUS BO BHELLHeM Mype 6e3 orpaHnyeHni).
Crona npepHa3HaveHa Ans nauveHToB BECOM A0 75 Kr.

Q‘ﬂi'é Pasmep ctonbl 1A30 - 26-29 cm.

'WQ Crona pekoMeHpoBaHa A8 NauueHToB 2-0oM 1 3-11 cTeneHn
‘ aKTUBHOCTM (T.e. AJIS NaLMEeHTOB C OFPaHN4EHHbIMU BO3MOX-
HOCTSIMW MEPEABUXKEHNS BO BHELLUHEM MVPE Y C BO3SMOXHOCTbIO
nepefBMXeHNs BO BHELLHeM Mupe 6e3 orpaHn4eHnn).
Crona npepHa3HaveHa ans nauveHtos Becom ao 100 Kr.
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3 YkazaHus no TexHuke 6e3onacHocTn

BHumaHue!

TexHu4eckn HenpasubHas aKcrayaTauus Unv UCnosib3oBaHue
npoTesa CTOMbl HE B COOTBETCTBUM C Ha3HaYeHUEeM MOXeT Npu-
BECTU K BbIXOZly U3 CTPOS y3/10B NpoTeaa crornbl. Bo nsbexarue
TPaBMVPOBaHMSA NaLVeHTa He PeKOMeHayeTCs AasbHelillee uc-
nonb3oBaHWe NpoTesa CTOrMbl B C/ly4ae BHE3anHOro HacTyrnieHns
OLLTVMOTO CHIKEHUS €€ GYHKLIMOHANBHOCTW. DTa OLLyTUMas yTpata

bYHKLMOHANIbHOCTM MOXET BbIpaXaTbCsi B YMEHbLUEHWW OMNOpPbI NpK

nepekare, a Takxe B CHUXEHWN COMPOTUBIIEHUS MITOCHBI.

Mepa ycTpaHeHus U npodunakTMku

[ns npoBepku 1, Npu HeOBXOAMMOCTM, 3aMeHbI NpoTe3a CToMbI 06-

paTuTECh B CMELMaNM3NpoBaHHy0 MacTEPCKYHO.

He ponyckaite, 4To6bl AETANM apanTepa NoaBepraics BO3AEUCTBUIO

OKpyXXatoLLen cpefpl, BOBHUKHOBEHMIO Ha

® MeTaNIM4ecKux AeTansx Kopposun (HanpuMep, BCIeACTBUE No-
nagaHusi MPECHON, CONEHON BOApI U KUCNOT), a Takxe

® abpasnBHOMY BO3AENCTBUIO (HanpuMep, necka).

Mpu akcnnyataumMm MESULIMHCKOrO U3AENNS C HapyLUEHUEM yKa-

3aHHbIX yC10BUI BCe npeTeHaun k pupme «Otto Bock HealthCare»

C Lenblo BO3MeLLeHus yliepba TepsioT CBOK Cuy.

Martepuan He obnagaet ynbTpadproneToBoin n rMapPOIUTUYECKON

YCTONHMBOCTbIO.

nOBerHOCTb npoTesa CTonbl HeNb3d noasepratb umm])osano,
TaK Kak BcneAcTBme 3Toro Hactynaet I'Ipe)K,EI,eBpeMeHHijI N3HOC.

Mpocum nudpopmmpoBatb 06 aTom Bawumx nauueHToB.

4 OnncaHne KOHCTPYKUMKN U GYHKLMOHANbHbIE XapaKTepPUCTUKMN

B KOHCTpyKLWM 3TOM CTOMbI YAAYHO COYETAIOTCS XOPOLLIO 3apeKOMeHA0BaBLUNE
cebs PpyHKLVOHaNbHbIE Ka4yecTBa CTOMbl [[aCCUHTEP 1 HOBbIN An3aiiH CToMbI
(kak B mogenu 1D10). BcecTopoHHsisi noaBuMXHOCTb 06ecneynBaeTcs ¢ no-
MOLLLbIO TUTAHOBOTO PEryIMpOBOYHO-COEANHUTENBHOMO Y314, ABUXKYLLErocs
Mo KoJbL,eobpasHOMy PE3VHOBOMY SIEMEHTY, KOTOPbIN CBSA3aH C 9N1aCTUYHO
NoABELLIEHHON aHKEePHOW BUIIKON.
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Enaro,qapﬂ cXxartuto Saﬂ,Heﬁ HacTh pe3nHOBOro a/ieMeHTa rnpu HactynaHnum
Ha NMATKy peann3oBblBaeTCA BO3SMOXHOCTb crmbaHus noagouwBbl. I'Iepe,u,Hsm
Xe 4acCTb 3J1IeMeHTa MArkKo orpaHn4nBaeT BbITArMBaHMe CTonbl Ha3aa npu
OKOH4YaHUW NpoLecca nepekara. KOHCprKU,VIﬂ cTonbl obecneynBaeT Takxe
BO3MOXHOCTb NMoABopavnBaHns 1N BbiIBOpadmMBaHUA CTOMbI, a TakXe poTauumn
B FOpMSOHTaﬂbHOPI NNOCKOCTU.

Crona Greissinger plus nocTtasnsieTcs B NOHOCTbIO COBPaHHOM BUAE BMECTE
c PCY. Ee coepyHeHne ¢ KocMeTU4ecKon 060104KON OCYLLECTBISETCS C
MOMOLLbIO COEANHUTENbHOW KPbILLKK 2R86.

5 UHcTpyKuusa no c6opke
5.1 OcHoBHblE pekomeHaaunn no cbopke

Pasmep PaccrtosiHne ot cepeauHbl Boicota kabnyka
cTonbl CTOMbI A0 NINMHUM CHOPKU
24-29cm 30 mm 10 MM + 5 mm

5.2 UHcTpyKumns no ctatnyeckomy metogy c6opku

Monb3ayiiteck MHCTpykuyen no cbopke ¢. OTTo Bokk npu c6opke npote3os
ronexu n 6eapa.

MpounasopuTe apantaumio npotesa ¢ nomoubio L.A.S.A.R. Posture, ecnu
MMEETCS B PacnopsiKeHU.

5.3 UHcTpyKums no auHamm4yeckomy metoay c6opku

MpounaBoauTe apanTtauuio npotesa no ¢ppoHTanbHoi nnockoctn (ML) n no
carutTansHou nnockoctv (AP) nocpeAcTBOM U3MEHEHUS yrna unu nytem
CMeLLEHNS], 4TOObI 06eCNe nTb MPaBUbHLI MOMEHT HACTYMaHWs Ha NATKY,
NErKWIn Nepekat U onTUManbHbIN NEPEHOC Beca Ha KOHTpanatepasbHyo
cTopoHy. [Npu cbopke NpPoTe30B roneHn cneaute 3a GprU3nONOrMYECKUM
crubaHnemM koneHa B Havane ¢asbl Onopbl.
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5.4 YkazaHusi no TexHn4eckomy o6CyXNBaHUIo

YkasaHue:

MpvHUMNUanbHo BCe MoaynbHble KommnekTyowwme cron Ottobock wnc-
MbITaHbl HA ABa MUIIMOHA LIMKIIOB HarpyxeHus. OT0 COOTBETCTBYET Npo-
LLOJDKMTENBHOCTY UCMONb30BaHUS OT ABYX A0 TPEeX JIeT B 3aBUCMMOCTH OT
YPOBHS aKTUBHOCTY MauuveHTa.

Mbl pekOMeHZyeM pPerynsipHO BbIMOMHATL €XErofAHbIi KOHTPOSIb Ha NPea;:
MeT 6e30NacHOCTM AanbHENLLEro NCMONb30BaAHUS.

6 3ameHa pe3nHOBOro 6I0KUPOBOYHOrO KonbLa

Crona Greissinger plus nocraensietcs B cbopke ¢ pe3nHoBbIM 6110KMpo-
BOYHbIM KOJbLLOM cpegHen xectkocTn (252). OaHako Bbl moxeTte Takxe
BOCIMO/Ib30BaTbCHA KOJIbLOM C MeHblien (2S15) unu ¢ Gonbluet creneHbio
xectkocTvt no LLlopy (2S19). [ns 3ameHbl pe3nHoBoro 6J10KMpPOBOYHOrO
KoJfbLia BbIBUHTUTE B pOPMUPYIOLLLEN YACTU CTOMbI LUECTUrPAHHYIO ranky 13
aHKepHoW BUKK. MNocne 3aMeHbl KOMbLa CHOBA 3aBUHTUTE LIECTUMPAHHYIO
raviky ¢ ycunnem 30 Nm. Vicnonbayiite Anst 9T0ro AMHaMOMETPUHECKUIA KoY
710D4 ¢ TopuoBbim Knoyom 17 mm (710Y5 n 710Y6=17).

7 MpaBoBble yka3aHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpoCTPaHSEeTCs NPaBo ToW CTPaHbl, B KOTOPOK
“cnonbayeTcs Uspenve, NoSTOMy 3T yKasaHus MOTYT BapbypOBaTh.

7.1 OTBEeTCTBEHHOCTD

MponsBoauTenb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cllyyae, eciiv uaaenve
UCNOMb3YeTCs B COOTBETCTBUM C OMUCAHUAMMW U YKa3aHUSMU, MPUBEAEHHbLIMU
B AaHHOM AokymeHTe. [MponsBoanTeNb He HECET OTBETCTBEHHOCTH 3a
ylwep6, BOSHVKLLNI BCIeACTBUE NPeHebpexeHNs NonoXeHUsIMU 4aHHOro
LOKyMeHTa, B 0COGEHHOCTU MPU HeHaafiexalleM UCMNoNb30BaHUW Unu
HECaHKLYIOHUPOBAHHOM U3MEHEHWUN U3AeNus.

7.2 CootrBerctBue craHgaptam EC

[anHoe uzpenue otsevaet TpebosaHuam Pernamenta (EC) 2017/745 o
MeauuMHCKUX uaaenusx. Jeknapaumto o cootsetctaumn CE MoxHO 3arpyanTb
Ha calnTe NpPou3BOAMTENS.
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