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Vorwort

1 Vorwort Deutsch

| INFORMATION |

Datum der letzten Aktualisierung: 2020-09-10

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten Sie die Sicher-
heitshinweise.

» 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 Ver-
schlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustdndigen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Mit dem Inhalt dieses Zusatzdokuments wird unter den im Abschnitt "Einsatzbedingungen" angefiihrten Bedingun-
gen, die gekennzeichnete empfohlene MOBIS Klasse erweitert.

Dieses Zusatzdokument richtet sich an von Ottobock durch Schulungen autorisiertes Fachpersonal.

Der Inhalt dieses Zusatzdokuments ersetzt nicht die Gebrauchsanweisungen, die den jeweiligen Produkten beilie-
gen.

Nehmen Sie das Produkt nur gemaB den Informationen in den mitgelieferten Begleitdokumenten in Betrieb.

2 Einsatzbedingungen

Eine Versorgung von Anwendern mit Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrankter AuBenbereichsgeher

Q"‘ mit besonders hohen Anspriichen) ist, entgegen der empfohlenen Mobilitatsgrad Klassifizierung
O%Q des Produkts (Mobilitdtsgrad 2 und 3) zulassig, wenn nachfolgende Abschnitte beachtet werden:

Mogliche Auslésung des Ubertemperaturmodus durch gesteigerte Aktivitit

In Einzelfallen kann es, aufgrund der gesteigerten Aktivitdt von Patienten mit Mobilitdtsgrad 4, vermehrt zum Auftre-
ten des Ubertemperaturmodus kommen. Beim Auftreten des Ubertemperaturmodus (kurzes Vibrieren alle 5 Sekun-
den), sind die Anweisungen in den am Deckblatt angefiihrten Gebrauchsanweisungen zu befolgen.

Empfohlene Testversorgung bei Patienten mit gesteigerter Aktivitat

Bei Patienten mit gesteigerter Aktivitat wird empfohlen, eine Testversorgung mit dem ProthesenfuB 1B1-2=* von
mindestens einer Woche durchzufithren. Kommt es in dieser Zeit zu einer Aktivierung des Ubertemperaturmodus,
ausgelost durch gesteigerte Aktivitdten, so ist ein anderer ProthesenfuB besser fiir die Versorgung des Patienten
geeignet.

1 Foreword English

| INFORMATION |

Date of last update: 2020-09-10
» Please read this document carefully before using the product and observe the safety notices.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of problems.

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

» Please keep this document for your records.

The content of this additional documentation extends the recommended MOBIS classification marked below under
the conditions listed in the "Conditions for use" section.

This additional documentation is intended for qualified personnel that have been authorised by Ottobock through
training.

The content of this additional documentation does not replace the instructions for use included with the respective
products.

Only put the product into use in accordance with the information contained in the accompanying documents sup-
plied.

2 1B1-2=* Meridium



Conditions of use

2 Conditions of use

Despite the recommended mobility grade classification for the product (mobility grades 2 and 3),

Q"‘ this prosthesis is permitted for users with mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with par-

O‘y@ ticularly high demands) provided the following sections are observed:

Increased activity may trigger excessive temperature mode

In individual cases, the excessive temperature mode may occur more frequently because patients with mobility
grade 4 have an increased activity level. The steps in the instructions for use on the cover sheet should be followed
if the excessive temperature mode is triggered (brief vibration every five seconds).

Recommended trial fitting for patients with increased activity

We recommend carrying out a trial fitting with the 1B1-2=* prosthetic foot lasting at least one week for patients with
increased activity. If the excessive temperature mode is activated during this period — triggered by increased activ-
ity levels — a different prosthetic foot would be more suitable for the patient.

1 Avant-propos Frangais

| INFORMATION |

Date de la derniére mise a jour : 2020-09-10

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

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

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

» Conservez ce document.

Le présent document supplémentaire compléte la classe de mobilité MOBIS recommandée et désignée dans les
conditions figurant au paragraphe « Conditions d'utilisation ».

Le présent document supplémentaire s'adresse au personnel spécialisé et agréé dans le cadre de formations
Ottobock.

Le contenu du présent document supplémentaire ne saurait remplacer les instructions d'utilisation jointes aux pro-
duits correspondants.

Ne procédez a la mise en service du produit qu'en vous conformant aux informations figurant dans les documents
fournis avec le produit.

2 Conditions d’utilisation

Contrairement a la classification recommandée pour le produit (niveau de mobilité 2 et 3),

Q"‘ I"appareillage d'utilisateurs avec un niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en extérieur avec des
@$Q exigences particulierement élevées) est autorisé si les paragraphes suivants sont respectés :

Déclenchement éventuel du mode de température trop élevée dii a une activité accrue

Le mode de température trop élevée peut, dans certains cas, survenir plus fréquemment en raison de I'activité ac-
crue des patients avec un niveau de mobilité 4. En cas d’'activation du mode de température trop élevée (breve vi-
bration toutes les 5 secondes), suivez les consignes des instructions d'utilisation indiquées sur la page de garde.

Appareillage test recommandé pour des patients avec une activité accrue

Il est recommandé pour les patients avec une activité accrue de procéder a un appareillage test avec le pied pro-
thétique 1B1-2=* pendant au moins une semaine. En cas d’activation du mode de température trop élevée di a
des activités accrues au cours de cette période, il est conseillé d'appareiller le patient avec un autre pied prothé-
tique.

1B1-2=* Meridium 3



Introduzione

1 Introduzione Italiano

| INFORMAZIONE |

Data dell'ultimo aggiornamento: 2020-09-10

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le indicazioni per la si-
curezza.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Con le informazioni contenute in questo documento aggiuntivo la classe MOBIS raccomandata viene ampliata alle
condizioni indicate nel paragrafo "Condizioni d'impiego”.

Questo documento aggiuntivo € destinato al personale tecnico autorizzato da Ottobock attraverso corsi di forma-
zione.

Il contenuto di questo documento aggiuntivo non sostituisce le istruzioni per |'uso allegate a ciascun prodotto.

Mettere in funzione il prodotto soltanto in base alle informazioni contenute nei documenti di accompagnamento for-
niti.

2 Condizioni d’impiego

Un trattamento protesico di utenti con grado di mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illimitate

Q"‘ in ambienti esterni e con esigenze funzionali particolarmente elevate) & consentito, pur essendo il

prodotto classificato per il grado di mobilita 2 e 3, se vengono rispettate le indicazioni contenute

OG‘FDQ nei seguenti paragrafi:

Possibile attivazione della modalita di sovratemperatura a seguito di aumento dell'attivita

In alcuni casi la modalita di sovratemperatura pud intervenire con maggiore frequenza in caso di aumento dell'atti-
vita del paziente con grado di mobilita 4. In caso di attivazione della modalita di sovratemperatura (brevi vibrazioni
ogni 5 secondi) bisogna seguire le indicazioni contenute nelle istruzioni per I'uso indicate sul frontespizio.

Applicazione di prova consigliata per pazienti con un maggiore livello di attivita

Per pazienti con un maggiore livello di attivita si consiglia di eseguire un'applicazione di prova con il piede protesi-
co 1B1-2=* per minimo una settimana. Se in questo periodo di tempo la modalita di sovratemperatura interviene a
seguito dell'aumento dell'attivita, cio significa che un altro piede protesico & piu adatto per il trattamento del pa-
ziente.

1 Introduccion Espanol

| INFORMACION |

Fecha de la dltima actualizacion: 2020-09-10

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

» Poéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen problemas.

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

» Conserve este documento.

Con el contenido de este documento adicional se amplia la clase indicada recomendada MOBIS bajo las condi-
ciones mencionadas en el apartado "Condiciones de aplicacion”.

Este documento adicional esta destinado al personal técnico autorizado por Ottobock mediante cursos de forma-
cion.

El contenido de este documento adicional no sustituye a las instrucciones de uso adjuntas a los respectivos pro-
ductos.

Ponga en marcha el producto siguiendo exclusivamente la informacion incluida en los documentos adjuntos.
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Condiciones de aplicacion

2 Condiciones de aplicacion

En contra de la clasificacion del producto con respecto al grado de movilidad recomendado (gra-

Q"‘ do de movilidad 2 y 3), el tratamiento ortoprotésico de usuarios con grado de movilidad 4 (usua-

rio sin limitaciones en espacios exteriores con exigencias especialmente elevadas) esta permitido

OGWDQ si se tienen en cuenta los siguientes apartados:

Posible activacion del modo de sobrecalentamiento debida a una actividad intensa

La actividad intensa de pacientes con grado de movilidad 4 puede provocar en casos determinados que el modo
de sobrecalentamiento se active con cierta frecuencia. Si se activa el modo de sobrecalentamiento (vibracién bre-
ve cada 5 segundos), hay que seguir las indicaciones de las instrucciones de uso incluidas en la portada.

Tratamiento ortoprotésico de prueba recomendado para pacientes con actividad intensa

Para los pacientes que realicen una actividad intensa se recomienda realizar un tratamiento ortoprotésico de prue-
ba de al menos una semana con el pie protésico 1B1-2=*. Si durante este periodo se produce la activacion del
modo de sobrecalentamiento provocada por actividades intensas, entonces otro pie protésico serd mas indicado
para el tratamiento ortoprotésico del paciente.

1 Prefacio Portugués

| INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2020-09-10

> Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de seguranca.
» Se tiver dlvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao fabricante.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora do estado de sau-
de, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O contetdo deste documento adicional complementa a classe MOBIS assinalada e recomendada sob as condi-
¢cbes descritas na secdo "Condigdes de uso".

Este documento adicional destina-se ao pessoal técnico autorizado pela Ottobock mediante cursos de treinamen-
to.

O conteldo deste documento adicional ndo substitui os manuais de utilizagdo fornecidos juntos com os respecti-
vos produtos.

Coloque o produto em operagdo apenas de acordo com as informagdes fornecidas nos documentos anexos.

2 Condicoes de uso

Contrariamente a classificagdo do grau de mobilidade recomendada para o produto (graus de

Q"‘ mobilidade 2 e 3), o tratamento de usuarios com grau de mobilidade 4 (capacidade ilimitada de
@$Q deslocamento em ambiente externo com exigéncias especiais) é permitido, desde que observa-

das as seguintes secoes:

Possivel ativacao do modo de sobretemperatura devido a atividade intensa

Em alguns casos, o modo de sobretemperatura pode ocorrer com frequéncia devido a atividade intensa do pacien-
te com grau de mobilidade 4. Ao ocorrer o modo de sobretemperatura (vibragdo curta a cada cinco segundos),
devem ser seguidas as instrugdes descritas na folha de rosto dos manuais de utilizagao.

Tratamento de teste recomendado em pacientes com atividade intensa

Em pacientes com atividade intensa, recomenda-se efetuar um tratamento de teste com o pé protético 1B1-2=* du-
rante, no minimo, uma semana. Se, durante esse periodo, ocorrer uma ativacdo do modo de sobretemperatura de-
vido a atividades intensas, um outro pé protético serd mais adequado para o tratamento do paciente.
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Voorwoord

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2020-09-10

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

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

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

» Bewaar dit document.

Met de inhoud van dit aanvullende document wordt onder de vermelde voorwaarden in het gedeelte "Gebruiks-
voorwaarden" de aangegeven aanbevolen MOBIS-klasse uitgebreid.

Dit aanvullende document is gericht aan vakspecialisten die door middel van scholingen door Ottobock zijn geau-
toriseerd.

De inhoud van dit aanvullende document vervangt niet de gebruiksaanwijzingen die bij de producten worden gele-
verd.

Neem het product uitsluitend in gebruik zoals aangegeven in de begeleidende documenten.

2 Gebruiksvoorwaarden

Het toepassen bij gebruikers met mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt buitenshuis
kunnen verplaatsen ook bij veeleisende taken) is, in tegenstelling tot de aanbevolen productclas-

Qﬁ‘ sificatie voor de mobiliteitsgraad (mobiliteitsgraad 2 en 3), toegestaan als het volgende in acht

OGWDQ wordt genomen:

Mogelijk inschakelen van de hoge-temperatuurmodus door verhoogde activiteit

In sommige gevallen kan de hoge-temperatuurmodus vaker optreden door de verhoogde activiteit van patiénten
met mobiliteitsgraad 4. Als de hoge-temperatuurmodus zich voordoet (elke 5 seconden een kort trilsignaal), moe-
ten de aanwijzingen uit de gebruiksaanwijzingen op de omslag worden gevolgd.

Aanbevolen proefpassing bij patiénten met verhoogde activiteit

Bij patiénten met verhoogde activiteit wordt aanbevolen een proef met de prothesevoet 1B1-2=* van minstens een
week uit te voeren. Als in deze tijd de hoge-temperatuurmodus wordt geactiveerd door de verhoogde activiteit van
de patiént, is een andere prothesevoet voor deze patiént beter geschikt.

1 Férord Svenska

| INFORMATION |

Datum for senaste uppdatering: 2020-09-10
> Lé&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sakerhetsanvisningarna.
» 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 halsotillstand, till till-
verkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Genom innehallet i detta tillaggsdokument utdkas den markerade rekommenderade MOBIS-klass som asyftas i vill-
koren i avsnittet "Anvandningsvillkor”.

Tillaggsdokumentet vénder sig till fackpersonal som utbildats och auktoriserats av Ottobock.
Innehallet i tillaggsdokumentet ersétter inte bruksanvisningarna som medféljer produkterna.
Ta endast produkten i drift i enlighet med informationen i medféljande dokument.
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Forutsattningar for anvandning

2 Forutsattningar for anvandning

Anvandare med mobilitetsgrad 4 (obegransad gang utomhus med sarskilt hoga krav) far, i mot-

Q"‘ sats till vad som ar fallet vid den rekommenderade mobilitetsgraden for produktklassificeringen

O‘y@ (mobilitetsgrad 2 och 3), forsorjas om foljande avsnitt beaktas:

Majlig aktivering av 6verhettningslaget pa grund av 6kad aktivitet

| enstaka fall kan 6verhettningslaget aktiveras flera ganger pa grund av den 6kade aktiviteten hos brukare med mo-
bilitetsgrad 4. Om 6verhettnings laget aktiveras (kort vibration var 5:e sekund) féljer du anvisningarna i de bruksan-
visningar som asyftas pa omslaget.

Rekommenderad provforsorjning for brukare med okad aktivitet

For brukare med o6kad aktivitet rekommenderar vi att genomféra en provférsérjning med protesfoten 1B1-2=* i
minst en vecka. Om Overhettningslaget aktiveras under denna tidsperiod pa grund av 6kad aktivitet sa passar en
annan protesfot battre for brukarens forsérjning.

1 Forord Dansk

| INFORMATION |

Dato for sidste opdatering: 2020-09-10
» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, fer produktet tages i brug, og felg sikkerhedsanvisningerne.
» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

» Indberet alle alvorlige heendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af brugerens helbredstil-
stand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Med dette supplerende dokument udvides den anbefalede MOBIS-klasse, der er markeret under de anferte betin-
gelser i afsnittet "Brugsbetingelser".

Dette supplerende dokument henvender sig til faguddannet personale, der er blevet autoriseret af Ottobock i kur-
ser.

Indholdet i dette supplerende dokument erstatter ikke de brugsanvisninger, der er vedlagt de pagseldende produk-
ter.

Tag kun produktet i drift i overensstemmelse med informationerne i de medleverede felgedokumenter.

2 Anvendelsesbetingelser

En forsyning af brugere med mobilitetsgrad 4 (ubegreenset gang udenfor af brugere med szerde-

Q"‘ les heje krav) er tilladt i modseetning til produktets anbefalede klassificering af mobilitetsgraden

@WQ (mobilitetsgrad 2 og 3), hvis falgende afsnit overholdes:

Mulig aktivering af overtemperaturtilstanden pa grund af oget aktivitet

| enkelte tilfeelde kan overtemperaturtilstanden forekomme hyppigere pa grund af den egede aktivitet af patienter
med mobilitetsgrad 4. Hvis overtemperaturtilstanden forekommer (kort vibration hvert 5. sekund), felg anvisninger-
ne i de brugsanvisninger, der er angivet pa omslaget.

Anbefalet testforsyning hos patienter med oget aktivitet

Hos patienter med oget aktivitet anbefales det at gennemfere en testforsyning med protesefoden 1B1-2=* pa
mindst uge. Hvis der i dette tidsrum skulle ske en aktivering af overtemperaturtilstanden, udlest af egede aktivite-
ter, s egner en anden protesefod sig bedre som protese til patienten.
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Forord

1 Forord Norsk

| INFORMASION |
Dato for siste oppdatering: 2020-09-10

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

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstér problemer.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Pa de vilkar som nevnes i avsnittet «Bruksbetingelser», er innholdet i dette tilleggsdokumentet en utvidelse av den
markerte anbefalte MOBIS-klassen.

Dette tilleggsdokumentet er rettet mot fagpersonell som er autorisert av Ottobock pa grunnlag av opplaeringskurs.
Innholdet i dette tilleggsdokumentet erstatter ikke bruksanvisningene som er vedlagt de enkelte produktene.
Produktet skal bare tas i bruk i henhold til opplysningene i de vedlagte falgedokumentene.

2 Bruksforhold

Pa tross for anbefalt mobilitetsgrad-klassifisering av produktet (mobilitetsgrad 2 og 3), er en pro-

Q"‘ tese til brukere med mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gaevne utenders med spesielt haye krav) til-

latt nar felgende avsnitt hensyntas:
GGWDU g Yy

Okt aktivitet kan utlose overtemperaturmodus

| enkelte tilfeller kan okt aktivitet hos pasienter med mobilitetsgrad 4 fere til at overtemperaturmodus utleses hyppi-
gere. Nar overtemperaturmodus opptrer (korte vibrasjoner hvert 5. sekund), skal anvisningene i bruksanvisningene
som star oppfert pa forsiden, felges.

Anbefalt testprotese for pasienter med okt aktivitet

For pasienter med okt aktivitet anbefales det a gjennomfere en testutrustning med protesefoten 1B1-2=* i minst en

uke. Dersom gkt aktivitet i denne perioden ferer til at overtemperaturmodus aktiveres, er en annen protesefot bedre
egnet for utrustning av pasienten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2020-09-10
P> Lue tdma asiakirja huolellisesti 1api ennen tuotteen kayttéa ja noudata turvallisuusohjeita.
> Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huononemisesta, val-
mistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
» Sailytad tama asiakirja.

Tama lisaasiakirjan sisallolla merkittya suositeltua MOBIS-luokkaa laajennetaan kohdassa "Kayttéolosuhteet" maini-
tuissa olosuhteissa.

Liséasiakirja on tarkoitettu ammattihenkildstélle, jonka Ottobock on valtuuttanut koulutuksilla.
Lisaasiakirjan sisalto ei korvaa tuotteiden mukana toimitettuja kayttéohjeita.
Ota tuote kayttoon vain sen mukana toimitetuissa saateasiakirjoissa annettujen tietojen mukaisesti.
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Kayttoedellytykset

2 Kayttoedellytykset

Proteesin kayttd aktiivisuusluokan 4 henkil6illa (rajoittamaton ulkona liikkuja, jolla on erittain kor-

Q"‘ keat vaatimukset) on sallittu tuotteen suositellusta aktiivisuusluokan luokituksesta (aktiivisuusluo-

kat 2 ja 3) poiketen, jos noudatetaan seuraavia kohtia:
Y T

Mahdollinen lisadntyneen aktiivisuuden aiheuttama ylilampoétilamoodin laukeaminen

Yksittaisissa tapauksissa on mahdollista, ettd aktiivisuusluokan 4 potilaiden lisdantynyt aktiivisuus johtaa ylilamp®éti-
lamoodin lisdantyneeseen ilmaantumiseen. Ylilampétilamoodin ilmaantuessa (lyhyt varind 5 sekunnin valein) on nou-
datettava kansilehdella mainituissa kayttdohjeissa ilmoitettuja ohjeita.

Suositeltu testikaytto potilailla, joiden aktiivisuus on lisdantynyt

Potilailla, joiden aktiivisuus on lisdantynyt, suositellaan véhintdan viikon kestavaad testikdyttéd proteesijalalla
1B1-2=*. Jos ylilampétilamoodi aktivoituu lisdéntyneen aktiivisuuden vuoksi tdné aikana, potilaalle soveltuu parem-
min jokin toinen proteesijalka.

1 Wprowadzenie Polski

| INFORMACIA |

Data ostatniej aktualizacji: 2020-09-10

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczytac niniejszy dokument i przestrzegaé wskazoéwek bezpieczen-
stwa.

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

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki pogorszenia stanu
zdrowia, nalezy zgtaszaé producentowi i wlasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Tresc¢ niniejszego dokumentu dodatkowego rozszerza zalecang klase MOBIS zaznaczong w warunkach podanych
w sekcji ,Warunki uzytkowania”.

Ten dodatkowy dokument jest skierowany do personelu wykwalifikowanego, ktéry otrzymat autoryzacje firmy
Ottobock w ramach szkolen.

Tre$¢ niniejszego dokumentu uzupetniajgcego nie zastepuje instrukcji obstugi dotaczanych do danych produktéw.
Produkt nalezy uruchomi¢ tylko zgodnie z informacjami, ktére zawarte sg w dotagczonych dokumentach.

2 Warunki zastosowania

Zaopatrzenie uzytkownikéw z 4 stopniem mobilnosci (osoby wychodzace bez ograniczeh na

Q"‘ zewnatrz o szczegdlnie wysokich wymaganiach) jest dopuszczalne, w przeciwienistwie do zaleca-
@$Q nej klasyfikacji stopni mobilnosci produktu (stopieA mobilnosci 2 oraz 3), o ile przestrzegane sg

ponizsze sekcje:

Potencjalne aktywowanie trybu termicznego wskutek zwiekszonej aktywnosci.
Ze wzgledu na zwigkszong aktywnos$c pacjentéw z 4 stopniem mobilnosci, w indywidualnych przypadkach moze
doj$¢ do czestszego wystepowania trybu termicznego. Gdy pojawi sie tryb termiczny (krétkie wibracje co 5
sekund), nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzytkowania podanymi na okfadce.

Zalecana protetyka testowa u pacjentow o zwiekszonej aktywnosci

Pacjentom o zwiekszonej aktywnosci zaleca sig protetyke testowa z protezg stopy 1B1-2=* przez okres co najmniej
jednego tygodnia. Jesli w tym okresie dojdzie do aktywowania trybu termicznego wywotanego przez zwigkszong
aktywnos$¢, wéwczas do protetyki pacjenta bedzie nadawata sie inna proteza stopy.

1B1-2=* Meridium 9



El6szo

1 Elosz6 Magyar

| INFORMACIO

Az utolsé frissités datuma: 2020-09-10

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

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor forduljon a gyarto-
hoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeriil minden stlyos véaratlan eseményt jelentsen a gyarténak és az On orszaga-
ban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

Ezzel a kiegészit6 dokumentummal a ,Hasznalati feltételek” pont alatt megadott feltételeket a jeldlt és javasolt MO-
BIS osztallyal bévitjik.

Ez a kiegészité dokumentum az Ottobock altal szervezett oktatasok alapjan feljogositott szakszemélyzet szamara ké-
szllt.

A jelen kiegészit6 dokumentum nem potolja az egyes termékekhez mellékelt hasznalati utasitdsokat.

A terméket csak a mellékelt kiséré dokumentacioban rendelkezésre bocsatott informacioknak megfelel6en helyezze
tzembe.

2 Alkalmazasi feltételek

A felhasznaldk 4-es mobilitasi fokkal (korlatlan kiltéri hasznéalat, kilondsen magas mozgasigényl

Q"‘ felhasznal6 esetében) torténd ellatasa a termék besorolasi szintjéhez javasolt 2-es és 3-as mobili-

@WQ tasi fokkal szemben akkor megengedett, ha figyelembe veszik a kdvetkezket:

Tilmelegedés iizemmaéd lehetséges bekapcsolasa a fokozott aktivitas miatt

A beteg 4-es mobilitasi fok melletti fokozott aktivitasa miatt egyedi esetekben el&fordulhat, hogy a terméken gyak-
rabban aktivalodik a tdlmelegedés lizemmadd. A tulmelegedés izemmodd jelentkezésekor (rovid id6tartami, 5 ma-
sodpercenként jelentkezé vibralas), kdvesse a fedGlapon ismertetett hasznalati utasitasokat.

Javasolt tesztellatas fokozott aktivitasu betegek esetében
Fokozott aktivitasi beteg esetében javasoljuk, hogy legaldbb egy héten keresztil teszteljék a beteggel az 1B1-2=*
protézislabbal torténd ellatast. Ha ez alatt az id6 alatt a fokozott aktivitas a tilmelegedés Gizemmod aktivalasahoz ve-
zet, akkor egy masik protézislab alkalmasabb a beteg ellatasara.

1 Predmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2020-09-10

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte bezpe&nostni pokyny.

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

» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorSeni zdravotniho stavu, ohlaste
vyrobci a pfisluSnému organu ve vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

Obsahem tohoto doplnujiciho dokumentu se rozsifuje vyznacenda doporucena tfida aktivity MOBIS uvedena v pod-
minkach v kapitole "Podminky pouziti".

Tento doplhujici dokument je uréen pro odborny persondl autorizovany spolecnosti Ottobock na zakladé Skoleni.
Obsah tohoto doplriujiciho dokumentu nenahrazuje navody k pouziti, které jsou pfilozené k jednotlivym produktim.
Uvadéjte produkt do provozu pouze podle informaci v dodané prlvodni dokumentaci.
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Podminky pouziti

2 Podminky pouziti

Vybaveni uzivatell na stupni aktivity 4 (neomezena chlize v exteriéru s obzvlasté vysokymi naroky)

Q"‘ je oproti stupni doporu¢enému v klasifikaci produktu (stupen aktivity 2 a 3) pfipustné, pokud bu-

dou respektovana nasledujici upozornéni:
GGWDU p ) p

Mozna aktivace rezimu nadmeérné teploty vlivem zvysené aktivity

V ojedinélych pfipadech muze z divodu zvySené aktivity pacientl na stupni aktivity 4 Castéji dochazet k vyskytu rezi-
mu nadmérné teploty. Pfi vyskytu rezimu nadmérné teploty (kratké vibrace kazdych 5 sekund) je nutné dbat pokynd
uvedenych na krycim listu v navodu k pouziti.

Doporuéené zkusebni vybaveni u pacientu se zvy$enou aktivitou

U pacientll se zvySenou aktivitou se doporucuje provadét zkusebni vybaveni s protézovym chodidlem 1B1-2=* po
dobu alesponi jednoho tydne. Dojde-li v této dobé k aktivaci reZimu nadmérné teploty vyvolané zvySenymi aktivitami,
tak je pro vybaveni pacienta vhodnéjsi néjaké jiné protézové chodidlo.

1 Predgovor Hrvatski

| INFORMACLIA |

Datum posljednjeg aZuriranja: 2020-09-10

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrZzavajte se sigurnosnih napomena.
» Obratite se proizvodacu u slu¢aju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogorSanje zdravstvenog stanja, prijavite
proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Sadrzajem ovog dodatnog dokumenta prosiruje se oznaceni preporuceni razred sustava MOBIS naveden u uvjeti-
ma u odlomku ,Uvjeti uporabe”.

Ovaj dodatni dokument namijenjen je ovlastenom osoblju koje je proslo obuku proizvodaca Ottobock.
Sadrzaj ovog dodatnog dokumenta ne zamjenjuje upute za uporabu koje su prilozene pojedinim proizvodima.
Proizvod pustajte u pogon samo u skladu s informacijama u priloZzenim popratnim dokumentima.

2 Uvjeti primjene

Zbrinjavanje korisnika sa stupnjem mobilnosti 4 (osobe koje se mogu neograni¢eno kretati na

Q"‘ otvorenom s posebno visokim zahtjevima) dopusteno je, protivho preporu¢enom stupnju mobilno-

@WQ sti klasifikacije proizvoda (stupanj mobilnosti 2 i 3), ako se postuju sljedeéi odlomci:

Moguce aktiviranje nacina prekomjerne temperature zbog povecane aktivnosti

U pojedina¢nim slucajevima, zbog povecane aktivnosti pacijenata sa stupnjem mobilnosti 4, moze doc¢i do
viSestrukog aktiviranja nacina prekomjerne temperature. Pri aktiviranju nac¢ina prekomjerne temperature (kratko vi-
briranje svakih 5 sekundi) valja slijediti upute iz uputa za uporabu navedenih na naslovnici.

Preporuceno probno zbrinjavanje kod pacijenata s pove¢anom aktivnoséu

Kod pacijenata s poveéanom aktivnoS¢u preporucuje se obaviti probno zbrinjavanje protetskim stopalom 1B1-2=*
od najmanje tjedan dana. Ako se tijekom tog vremena zbog povecane aktivnosti aktivira na€in prekomjerne tempe-
rature, znaci da je za zbrinjavanje pacijenta prikladnije drugo protetsko stopalo.

1B1-2=* Meridium 11



Uvod

1 Uvod Slovagko

| INFORMACIA |

Datum poslednej aktualizacie: 2020-09-10
» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozornenia.
» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorSenie zdravotného stavu, nahlaste vyrobco-
vi a zodpovednému Uradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

S obsahom tohto dodato¢ného dokumentu sa rozSiruje oznacena odporucana trieda MOBIS uvedena v ramci pod-
mienok v odseku ,Podmienky pouzitia“.

Tento dodatocny dokument je uréeny pre odborny personal autorizovany Skoleniami Ottobock.
Obsah tohto dodato¢ného dokumentu nenahradza navody na pouzivanie priloZzené k prisluSnym vyrobkom.
Vyrobok uvadzajte do prevadzky iba na zaklade informacii uvedenych v dodanych sprievodnych dokumentoch.

2 Podmienky pouzitia

Vybavenie pouzivatelov stupfiom mobility 4 (neobmedzeny chodec v exteriéri s mimoriadne vyso-

Q"‘ kymi narokmi) je pripustné navzdory odpori¢anému stupnu mobility klasifikacie vyrobku (stupen

mobility 2 a 3), ked' sa dodrzia nasledujice odseky:
Y o

Mozné spustenie rezZimu nadmernej teploty v dosledku zvysenej aktivity

V jednotlivych pripadoch méze z dévodu zvySenej aktivity pacientov so stupfiom mobility 4 dojst vo zvySenej miere k
vyskytu rezimu nadmernej teploty. Pri vyskyte rezimu nadmernej teploty (kratke vibracie kazdych 5 sekind) je nutné
dodrziavat pokyny v navodoch na pouzivanie uvedené na titulnom liste.

Odporiacané testovacie vybavenie u pacientov so zvysenou aktivitou

U pacientov so zvySenou aktivitou sa odporica vykonat testovacie vybavenie protézou chodidla 1B1-2=* na najme-
nej jeden tyzden. Ak v tomto Case dojde k aktivacii rezimu nadmernej teploty, ktory spusti zvySend aktivita, tak na vy-
bavenie pacienta sa lepsie hodi ina protéza chodidla.

1 Onso6z Tirkee

Son giincelleme tarihi: 2020-09-10
» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.
» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz iireticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiillesmesi ile ilgili olarak (reticinize ve {ilkenizdeki
yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Bu ilave dokimanin icerigi ile "Kullanim kosullari" béliminde belirtilen kosullarda, isaretli dnerilen MOBIS sinif
gelistirilir.

Bu ilave dokiiman Ottobock tarafindan egitimler vasitasiyla yetkilendirilmis uzman personel ile ilgilidir.

Bu ilave dokimanin igerigi, ilgili Grtnlerin ekinde bulunan kullanim kilavuzlarinin yerine gegmez.

Uriinii sadece birlikte teslim edilen bilgiler dogrultusunda isletime aliniz.
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Kullanim kosullari

2 Kullanim kosullari

Mobilite derecesi 4 olan kullanicilarda uygulamaya (cok yiiksek taleplerle sinirsiz dis alanda yuri-

Q"‘ yen kullanici), GriinGn 6nerilen siniflama mobilite derecesine (mobilite derecesi 2 ve 3) karsin asa-

gidaki bolimlerin dikkate alinmasi sartiyla izin verilir:
v "

Arttinlmis aktiviteden dolayi asir sicaklik modunun olasi tetiklenmesi
Mobilite derecesi 4'e sahip hastanin arttirilmis aktivitesinden dolayi, minferit durumlarda asiri sicaklik modunun art-

mas! durumu meydana gelebilir. Asiri sicaklik modunun ortaya ¢cikmasinda (her 5 saniyede bir kisa vibrasyon), kul-
lanim kilavuzu kapagindaki talimatlar takip edilmelidir.

Arttirlimis aktiviteye sahip hastalarda onerilen test uygulamasi

Arttirnlmis aktiviteye sahip hastalarda protez ayak 1B1-2=* ile en azindan bir hafta test uygulamasi yapilmasi éneril-
mektedir. EGer bu silirecte asir sicaklik modu, arttirilmis aktivitelerin tetiklemesinden dolayi aktiflesirse bu durumda
baska bir protez ayak hastanin desteklenmesi i¢in daha uygundur.

1 NMpepucnoBue Pyccknit

| MAHOOPMALMS |

[ata nocnegHen aktyanusauun: 2020-09-10

» [lepepn vcrnonb3oBaHVWEM U3OeNus ClefyeT BHUMATENIbHO MPOYECTb AaHHbIN JOKYMEHT U cobnoaaTb ykasaHus
no TexHuke 6e3onacHOCTU.

» Ecnu Y BaC BO3HUKIIN I'IpO6J'|eMbI nnn BONpPOChHI KacaTtesibHO na3gennsd, O6an.Lal;'lTer K npon3BoauTento.

» O KaXXaoM Cepbe3HOM npouncuiecTtsnmn, CBA3aHHOM C n3pgennem, B HaCtTHOCTU 06 yxyaLweHnn coCtoaHuna 300p0-
BbA, 0006u.|,a|7|Te npon3BoAuUTEsItO U KOMNETEHTHbIM OpraHam Ballemn CTpaHhbl.

> XpaHuTe AaHHbIN LOKYMEHT.

CopepxaHueM 3aToro AOMONHUTENIBHOTO AOKYMEHTa paclumpsaeTcs o603HayYeHHbI pekomeHayembin knacc MOBIS
npu cobnoaeHn yCnoBun, ykasaHHbix B pasgesne "YcnoBus ncnosib3oBaHus".

JaHHbI LONONHUTENBHBIN OKYMEHT NpefHasHavyeH ana astopusosaHHoro Ottobock kBanupuumposaHHoro nepco-
Hana, npolueaLero cneumanbsHoe obyyeHue.

CO)J,ep)KVIMOG AaHHOro AONOJIHUTENIbHOIO0 AOKYMEHTa HE 3aMEeHAET PYKOBOACTB MO NMPUMEHEHUI0, NMPUIOXEHHbIX K
COOTBETCTBYHOLUMM N3OENNAM.

BBoaute nspenve B akcnnyataLmio ToNbKO COMlacCHO MHGOpMaLMK B MOCTABNSEMON B KOMMIEKTE AOKYMEHTaL K.
2 YcnoBus UCNonb30BaHUA

(Y%
apY

lMpoTe3nposaHue nonb3oBaTessi C YypOBHEM akTUBHOCTU 4 (419 ML, C HEOrPaHUYEHHbIMU BO3MOX-
HOCTSIMW MepenBUXEHUs BO BHELLHEM MUpPE U C BbICOKMMU TPpeOOBaHWSIMM) BO3MOXHO, HECMOTPS
Ha peKkoMeHIyeMylo KnaccudukaLmio U3AeNUs NO YPOBHSAM akTUBHOCTU (YPOBEHb aKTUBHOCTU 2 ©
3), npu ycnosuu cobnofeHns MHpopmaL M cnemyoLmx pasaenos:

BosmoxHoe cpabaTbiBaHMe peXXuma NoBbILUEHHOW TeMnepaTypbl BCAeACTBUE NOBbILUEHHON aKTUBHOCTH
B otaenbHbIx crydasx B pesynbTaTe NOBbILWEHUS aKTUBHOCTU NaLeHTa C YPOBHEM aKTUBHOCTU 4 MOXET valle cpa-
6aTbiBaTh PEXMM MOBbILWEHHON Temnepatypbl. [pu nepexofe B peXuM MOBbLILLEHHOW TemnepaTtypbl (KOpoTkas BU-

6paums kaxable 5 cekyHa) cnegyeT cobnogate UHCTPYKLMM, yKa3aHHbIe Ha TUTYSIbHOM NIMCTE PYKOBOACTB MO npuMe-
HeHuto.

PekomeHayemoe npo6Hoe npoTresnpoBaHue ANsi NalUeHTOB C NOBbILLEHHOW aKTUBHOCTbIO
[na nauveHToB C NOBbLILIEHHOW aKTUBHOCTBIO pekoMeHayeTcsl NpobHOe NPOTe3MpPOBaHNE C UCMOb30BAHMEM MOY-
ns cronbl 1B1-2=* Ha kak MUHUMYM ofHy Hepento. Ecnv 3a 310 Bpems npousonaeTt akTMBMPOBaHME pexXuma MNoBbl-

LLIEHHOW TemnepaTypbl B pe3ysibTaTe NMoBbILEHHON aKTUBHOCTU, TO A4S MPOTe3MPOBaHNS yylle NPUrogeH MHOW Mo-
Aynb CTOMbI.
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