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1ISO 10328 - P n - m kg*)

k *) Body mass limit not to be exceeded!
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Stiffness Weight (kg) |Label text
1 59 ISO 10328-P3-59-kg
2 68 ISO 10328-P3-68-kg
3 77 ISO 10328-P4-77-kg
4 88 1ISO 10328-P5-88-kg
5 100 1ISO 10328-P5-100-kg
6 116 ISO 10328-P5-116-kg







1 Produktbeschreibung Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-05-25

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

1.1 Konstruktion und Funktion

Dieses Dokument gilt fir folgende Produkte: LP2-W2 Freestyle Swim

Der ProthesenfuB verfiigt Uber Federelemente aus Carbon. Die Fersenstei-
figkeit kann mit einem Fersenkeil erhéht werden.

Das Knochelgelenk des ProthesenfuBes kann in 2 Positionen fixiert werden.
0° Plantarflexion zum Gehen und 70° Plantarflexion zum Schwimmen.

1.2 Kombinationsmoglichkeiten

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

2 BestimmungsgemafBe Verwendung

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

2.2 Einsatzgebiet

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



" Das Produkt wird fiir Mobilitatsgrad 2 (eingeschrankter AuBen-

Qm‘ bereichsgeher), Mobilitdtsgrad 3 (uneingeschrankter AuBenbe-

OG‘EDQ reichsgeher) und Mobilitdtsgrad 4 (uneingeschrénkter AuBenbe-
reichsgeher mit besonders hohen Anspriichen) empfohlen.

Die nachfolgende Tabelle enthélt die geeignete Federsteifigkeit des Prothe-
senfuBes, passend zum Koérpergewicht und der Aktivitat des Patienten.

Federsteifigkeit in Abhangigkeit zu Korpergewicht und Aktivitdtsniveau
Korpergewicht [kg] Gering Normal Hoch
44 bis 52 1 1 2
53 bis 59
60 bis 68
69 bis 77
78 bis 88
89 bis 100
101 bis 116
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2.3 Umgebungsbedingungen

Lagerung und Transport
Temperaturbereich —20 °C bis +60 °C, relative Luftfeuchtigkeit 20 % bis 90 %, keine
mechanischen Vibrationen oder StoBe

hedi

Zulassige Umgeb
Temperaturbereich: -10 °C bis +45 °C

Chemikalien/Fliissigkeiten: StuBwasser, Salzwasser, SchweiB, Urin, Seifenlauge,
Chlorwasser

Feuchtigkeit: Untertauchen: maximal 1 h in 3 m Tiefe, relative Luftfeuchtigkeit: keine
Beschrankungen

Feststoffe: Staub, gelegentlicher Kontakt mit Sand

Reinigen Sie das Produkt nach Kontakt mit Feuchtigkeit/Chemikalien/Fest-
stoffen, um erhéhten VerschleiBl und Schaden zu vermeiden (siehe Seite 11).

Unzulassige Umgeb bedi

Feststoffe: Stark hygroskopische Partikel (z. B. Talkum), dauerhafter Kontakt mit
Sand
Chemikalien/Fliissigkeiten: Sauren, dauerhafter Einsatz in flissigen Medien




2.4 Lebensdauer

Prothesenfu
Die Lebensdauer des Produkts betragt, abhéngig vom Aktivitatsgrad des
Patienten, maximal 3 Jahre.

FuBhiille, Schutzsocke
Das Produkt ist ein VerschleiBteil, das einer Ublichen Abnutzung unterliegt.

3 Sicherheit

3.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

3.2 Aligemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT!

Verletzungsgefahr und Gefahr von Produktschiaden

» Beachten Sie die Kombinationsmdglichkeiten/Kombinationsausschlisse
in den Gebrauchsanweisungen der Produkte.

» Halten Sie das Einsatzgebiet des Produkts ein und setzen Sie es keiner
Uberbeanspruchung aus (siehe Seite 4).

» Verwenden Sie das Produkt nicht tber die geprifte Lebensdauer hin-
aus, um Verletzungsgefahr und Produktschaden zu verhindern.

» Verwenden Sie das Produkt nur fir einen Patienten, um Verletzungsge-
fahr und Produktschaden zu verhindern.

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

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

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

Gefahr von Produktschidden und Funktionseinschrankungen
» Prifen Sie das Produkt vor jeder Verwendung auf Gebrauchsfahigkeit
und Beschadigungen.




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

» Setzen Sie das Produkt keinen unzuldssigen Umgebungsbedingungen
aus.

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

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

Anzeichen von Funktionsveranderungen oder -verlust beim Gebrauch
Eine reduzierte Federwirkung (z. B. verringerter VorfuBwiderstand oder ver-
andertes Abrollverhalten) oder eine Delaminierung der Feder sind Anzei-
chen von Funktionsverlust. Ungewohnliche Gerdusche konnen Anzeichen
von Funktionsverlust sein.

4 Lieferumfang

Menge | Benennung Kennzeichen
1 Gebrauchsanweisung -
1 ProthesenfuB -
1 Schutzsocke (schwarz) S0-NPS-200*
1 Fersenkeil-Set KIT-00-11*
1 Schutzabdeckung fiir Knéchelgelenk KIT-00-20000-00

Weiteres Zubehor/Ersatzteile (nicht im Lieferumf: )

Kennzeichen

FuBhiille (ohne Kappe) FTC-3C-1*
Werkzeug zum Wechsel der FuBhuelle ACC-00-10300-00
Schutzsocke (weiB) S0-NPS-100*

5 Gebrauchsfihigkeit herstellen

/A VORSICHT

Prothesenkomponenten

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen durch falsch montierte oder eingestellte sowie beschadigte

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.




Beschleifen von ProthesenfuB oder FuBhiille
Vorzeitiger Verschlei8 durch Beschadigung des Produkts
» Beschleifen Sie den Prothesenfu3 oder die FuBhiille nicht.

5.1 Aufbau

INFORMATION

Ein Schutz aus Kunststoff befindet sich am Justierkern des Produkts. Er

schitzt den Anschlussbereich wahrend des Aufbaus und der Anprobe der

Prothese vor Kratzern.

» Entfernen Sie den Schutz bevor der Patient den Werkstatt-/Anprobebe-
reich verlasst.

5.1.1 FuBhiille aufziehen/entfernen

INFORMATION

» Ziehen Sie die Schutzsocke tiber den ProthesenfuBB, um Gerausche in
der FuBhille zu vermeiden.
» Verwenden Sie den Prothesenfu3 immer mit FuBhille.

» Die FuBhille aufziehen oder entfernen, wie in der Gebrauchsanweisung
der FuBhiille beschrieben.

5.1.2 Grundaufbau
Grundaufbau TT

Ablauf des Grundaufbaus
Bendtigte Materialien: Goniometer 662M4, Absatzhhenmessgerat 743512,
50:50 Lehre 743A80, Aufbaugerat (z. B. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 oder
PROS.A. Assembly 743A200)
Die Prothesenkomponenten geméaB der folgenden Angaben im Aufbaugerat montieren
und ausrichten:

(1) Dorsalflexion/Plantarflexion: Den ProthesenfuB auf die Absatzhéhe des
Schuhs einstellen. (Der ProthesenfuB ist fir Schuhe mit 10 mm Absatzhohe
ausgelegt.)
©® | Adduktion/Abduktion: Den Winkel des Prothesenschafts in der Frontalebe-
ne einstellen.

Flexion/Extension: Den Winkel des Prothesenschafts in der Sagittalebene
einstellen.

(4] Lineares Verschieben des Prothesenschafts: Den Prothesenschaft so ver-
schieben, dass die Lotlinie entlang der vorderen Kante des Adapters am Pro-
thesenfuB verlauft (siehe Abb. 1).




Grundaufbau TF
» Die Angaben in der Gebrauchsanweisung des Prothesenkniegelenks
beachten.

5.1.3 Statischer Aufbau
e Ottobock empfiehlt den Aufbau der Prothese mit Hilfe des
L.A.S.A.R. Posture zu kontrollieren und bei Bedarf anzupassen.

5.1.4 Dynamische Anprobe

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

e TT-Versorgungen: Bei der Lastibernahme nach dem Fersenauftritt auf
eine physiologische Kniebewegung in Sagittal- und Frontalebene ach-
ten. Eine Bewegung des Kniegelenks nach medial vermeiden. Bewegt
sich das Kniegelenk in der ersten Standphasenhalfte nach medial, dann
den ProthesenfuB nach medial verschieben. Geschieht die Bewegung
nach medial in der zweiten Standphasenhalfte, dann die AuBenrotation
des ProthesenfuBes reduzieren.

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

Ferse zu weich

Symptome Lost 5glichk

¢ Zu schneller vollflachiger Bodenkon- | * Prothesenschaft relativ zum FuB nach
takt vorne schieben

« VorfuB fiihlt sich zu steif an * Fersenkeil verwenden

« Knie geht in Hyperextension

Ferse zu hart

Symptome Lost 5glichk
« Schnelle Knieflexion, geringe Stabilitat |« Prothesenschaft relativ zum FuB nach
« Ubergang von Fersenauftritt zu Zehen- hinten schieben

abstoB zu schnell » Steifigkeit der Ferse verringern (Fer-
» Geringe gefiihlte Energieriickgabe senkeil verschieben oder entnehmen)

ProthesenfuB} zu steif

Symptome Lost oglichkeiten

* Geringe Abrollbewegung des Prothe- |+ ProthesenfuB in geringerer Steifigkeit
senfuBes bei niedriger Gehgeschwin- auswahlen
digkeit (langer vollflachiger Bodenkon-
takt)

Prothesenfuf3 zu weich
Symptome Lost Bgli




Prothesenfull zu weich

* Klickendes Geréusch zu Beginn des |+ ProthesenfuB in héherer Steifigkeit
Auftretens. auswahlen

« Sehr starkes Verformen des VorfuBes
bei hoher Aktivitat

5.1.4.1 Fersencharakteristik optimieren

Das Verhalten des ProthesenfuBes beim Fersenauftritt und beim Fersenkon-
takt wahrend der mittleren Standphase kann durch Platzieren eines Fersen-
keils angepasst werden. Der Fersenkeil wird probeweise mit Klebeband be-
festigt. Fur die definitive Montage, wird er mit dem ProthesenfuB verklebt.

Anprobe

1) Das beiliegende doppelseitige Klebeband auf der Unterseite des Fer-
senkeils platzieren.

2) Den Fersenkeil an der empfohlenen Position auf der Basisfeder platzie-
ren.

3) Optional: Den Fersenkeil an der Oberseite kirzen, wenn der Fersenauf-
tritt zu hart ist.

Definitive Montage

1) Das Klebeband vom Fersenkeil entfernen. Dazu kann ein Lappen mit
Aceton verwendet werden.

2) Die Kontaktflache auf dem ProthesenfuB mit Schleifpapier etwas aufrau-
en. Den Schleifstaub entfernen.

3) Den Fersenkeil mit Kontaktkleber auf den ProthesenfuB kleben.

6 Gebrauch

/\ VORSICHT

Entriegeln des Knéchelgelenks

Verletzungsgefahr durch Bewegung im Knéchelgelenk des ProthesenfuBes

» Stellen Sie vor Gebrauch des ProthesenfuBes sicher, dass das Kno-
chelgelenk verriegelt ist.

» Verwenden Sie zum Gehen immer 0° Plantarflexion.

> Voraussetzung: Der ProthesenfuB ist nicht belastet (z. B. im Sitzen
oder im Wasser).

1) Die Entriegelungstaste driicken und den ProthesenfuB in die gewinsch-
te Richtung beugen.

10



— Wenn 0° oder 70° Plantarflexion erreicht sind, verriegelt das Kné-
chelgelenk und die Entriegelungstaste springt in die Ausgangsposi-
tion zurick.

2) Den ProthesenfuB nach oben und unten bewegen, um sicherzustellen,
dass das Knochelgelenk verriegelt ist.

7 Reinigung

> Zulassiges Reinigungsmittel: pH-neutrale Seife (z. B. Derma Clean
453H10)

1) HINWEIS! Verwenden Sie nur die zuldssigen Reinigungsmittel, um
Produktschidden zu vermeiden.
Das Produkt mit klarem StiBwasser und pH-neutraler Seife reinigen.

2) Wenn vorhanden: Konturen zum Wasserablauf mit einem Zahnstocher
von Schmutz befreien und ausspdlen.

3) Die Seifenreste mit klarem StBwasser abspilen. Dabei die FuBhille so
oft ausspilen, bis alle Verschmutzungen entfernt sind.

4) Das Produkt mit einem weichen Tuch abtrocknen.

5) Die Restfeuchtigkeit an der Luft trocknen lassen.

8 Wartung
Die Prothesenkomponenten nach den ersten 30 Tagen Gebrauch einer
Sichtprifung und Funktionsprifung unterziehen.

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

» Das Produkt alle 6 Monate auf sichtbare Schaden untersuchen. Bei Be-
darf (z. B. bei hochaktiven oder schwereren Benutzern) zusatzliche In-
spektionstermine vereinbaren.

9 Entsorgung

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

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

11



10.1 Haftung

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

10.2 CE-Konformitat

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

11 Technische Daten

LP2-W2 Freestyle Swim
GroBen [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [30] 31
Absatzhohe [mm] 10
Einbauhohe [mm] 87 103 111
Durchschnittliches 690 860 980
Gewicht mit FuBhiille
[g]
Max. Kérpergewicht 116
[kal
Mobilitatsgrad 2,3,4

1 Product description English

Date of last update: 2021-05-25

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

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

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

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

1.1 Construction and Function
This document applies to the following products: LP2-W2 Freestyle Swim

12



The prosthetic foot has carbon spring elements. The heel stiffness can be
increased with a heel wedge.

The ankle joint of the prosthetic foot can be fixed in two positions: 0° plantar
flexion for walking and 70° plantar flexion for swimming.

1.2 Combination possibilities

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

2 Intended use

2.1 Indications for use
The product is intended exclusively for lower limb exoprosthetic fittings.

2.2 Area of application

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

" The product is recommended for mobility grade 2 (restricted

Qﬁ‘ outdoor walker), mobility grade 3 (unrestricted outdoor walker)

OGW& and mobility grade 4 (unrestricted outdoor walker with particu-
larly high demands).

The table that follows shows the suitable spring stiffness of the prosthetic
foot, matching the patient's body weight and activity.

Spring stiffness relative to body weight and activity level
Body weight [kg] Low Normal High

44 to 52 1 1 2
53 to 59 1 2 3
60 to 68 2 3 4
69 to 77 3 4 5
78 to 88 4 5 6
89 to 100 5 6 -

101 to 116 6 -

2.3 Environmental conditions

Storage and transport
Temperature range —20 °C to +60 °C (-4 °F to +140 °F), relative humidity 20 % to
90 %, no mechanical vibrations or impacts

13



Allowable environmental conditions

Temperature range: —-10 °C to +45 °C (14 °F to 113 °F)

Chemicals/liquids: fresh water, salt water, perspiration, urine, soapsuds, chlorine
water

Moisture: Submersion: max. 1 h in 3 m depth, relative humidity: no restrictions
Solids: Dust, occasional contact with sand

Clean the product after contact with humidity/chemicals/solids, in order to
avoid increased wear and damage (see page 19).

Unall hi

envirc | conditions
Solids: Highly hygroscopic particles (e.g. talcum), continuous contact with sand
Chemicals/liquids: Acids, continuous use in liquid media

2.4 Lifetime

Prosthetic foot
Depending on the patient's activity level, the maximum lifetime of the product
is 3 years.

Footshell, protective sock
The product is a wear part, which means it is subject to normal wear and
tear.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/\ CAUTION!

Risk of injury and risk of product damage

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

» Comply with the product's field of application and do not expose it to
excessive strain (see page 13).

» To avoid the risk of injury and product damage, do not use the product
beyond the tested lifetime.

» To avoid the risk of injury and product damage, only use the product for
a single patient.

14



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

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

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

Risk of product damage and limited functionality

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

» Do not expose the product to prohibited environmental conditions.

» Check the product for damage if it has been exposed to prohibited envir-
onmental conditions.

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

Signs of changes in or loss of functionality during use

Reduced spring effect (e.g. decreased forefoot resistance or changed
rollover behaviour) or delamination of the spring are indications of loss of

functionality. Unusual noises can indicate a loss of functionality.

4 Scope of delivery

Quantity | Designation Reference number
1 Instructions for use -
1 Prosthetic foot -
1 Protective sock (black) S0-NPS-200*
1 Heel wedge set KIT-00-11*
1 Ankle cover KIT-00-20000-00

Additional accessories/spare parts (not included in the scope of delivery)

Designation Reference number
Footshell (without cap) FTC-3C-1*
Tool to change the footshell ACC-00-10300-00
Protective sock (white) S0-NPS-100*




5 Preparing the product for use

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury due to incorrectly installed or adjusted as well as damaged prosthet-
ic components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

i

Grinding the prosthetic foot or footshell
Premature wear resulting from damage to the product
» Do not grind the prosthetic foot or footshell.

5.1 Alignment

There is a plastic protector on the product's pyramid. It protects the con-
necting section from scratches during the alignment and fitting of the pros-

thesis.
» Remove the protector before the patient leaves the workshop/fitting

area.

5.1.1 Applying/removing the footshell

» Pull the protective sock over the prosthetic foot to prevent noises in the

footshell.
» Always use the prosthetic foot with the footshell.

» Apply or remove the footshell as described in the footshell instructions
for use.

5.1.2 Bench Alignment
TT bench alignment

Bench alignment process
Required materials: 662M4 goniometer, 743512 heel height measuring device,
743A80 50:50 gauge, alignment tool (e.g. 743L200 L.A.S.A.R. Assembly or 743A200
PROS.A. Assembly)
Assemble and align the prosthetic components in the alignment apparatus according
to the following specifications:




Bench ali t process
@ | Dorsiflexion/plantar flexion: Adjust the prosthetic foot to the heel height of
the shoe. (The prosthetic foot is designed for shoes with a heel height of

10 mm.)

© | Adduction/abduction: Adjust the angle of the prosthetic socket in the front-
al plane.

0 Flexion/extension: Adjust the angle of the prosthetic socket in the sagittal
plane.

(4] Linear shifting of the prosthetic socket: Shift the prosthetic socket so that
the plumb line runs along the front edge of the adapter on the prosthetic foot
(see fig. 1).

TF bench alignment
» Observe the information in the prosthetic knee joint instructions for use.

5.1.3 Static Alignment
* Ottobock recommends checking the alignment of the prosthesis using
the L.A.S.A.R. Posture and adapting it as needed.

5.1.4 Dynamic Trial Fitting

* Adapt the alignment of the prosthesis in the frontal plane and the sagittal
plane (e.g. by making angle or slide adjustments) to ensure an optimum
gait pattern.

* TT fittings: Make sure that physiological knee movement in the sagittal
and frontal plane is achieved when the leg begins to bear weight after
the heel strike. Avoid medial movement of the knee joint. If the knee joint
moves in the medial direction in the first half of the stance phase, move
the prosthetic foot in the medial direction. If the medial movement occurs
in the second half of the stance phase, reduce the exterior rotation of the
prosthetic foot.

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

Heel too soft

Symptoms Possible solutions

* Foot makes full ground contact too |+ Shift prosthetic socket forward relative
quickly to the foot

* Forefoot feels too stiff ¢ Use a heel wedge

* Knee goes into hyperextension

Heel too hard

Symptoms Possible solutions
* Fast knee flexion, low stability « Shift prosthetic socket back relative to
* Transition from heel strike to toe-off too the foot

fast
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Heel too hard

* Energy return feels low

* Reduce the heel stiffness
remove heel wedge)

(shift or

Prosthetic foot too stiff

Symptoms

Possible solutions

* Minimal rollover movement of the pros-
thetic foot at low walking speed (long
full ground contact)

» Select prosthetic foot in lower stiffness

Prosthetic foot too soft

e Very pronounced deformation of the
forefoot at high activity levels

Symptoms Possible solutions
« Clicking noise at the start of ground |+ Select prosthetic foot in higher stiff-
contact. ness

5.1.4.1 Optimising the heel characteristics

The behaviour of the prosthetic foot at heel strike and during heel contact in
the mid-stance phase can be adapted with the placement of a heel wedge.
The heel wedge is attached with adhesive tape for testing. For definitive
assembly, it is glued to the prosthetic foot.

Fitting

1) Place the double-sided adhesive tape (included) on the underside of the

heel wedge.

2) Place the heel wedge on the base spring in the recommended position.
3) Optional: Shorten the heel wedge on the top if the heel strike is too

hard.

Definitive assembly

1) Remove the adhesive tape from the heel wedge. This can be done using

a cloth with acetone.

2) Roughen the contact surface on the prosthetic foot slightly using sand-
paper. Remove the dust after sanding.
3) Glue the heel wedge to the prosthetic foot with contact cement.

6 Use

A CAUTION

Unlocking the ankle joint

Risk of injury due to movement in the ankle joint of the prosthetic foot
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» Before using the prosthetic foot, make sure that the ankle joint is
locked.
» Always use 0° plantar flexion for walking.

> Prerequisite: The prosthetic foot is not under load (for example, sitting
or in the water).

1) Press the release button and flex the prosthetic foot in the desired direc-
tion.

— When 0° or 70° plantar flexion is reached, the ankle joint locks and
the release button springs back to the initial position.

2) Move the prosthetic foot up and down to verify that the ankle joint is

locked.

7 Cleaning

> Allowable cleaning agent: pH neutral soap (e.g. 453H10 Derma
Clean)

1) NOTICE! To avoid product damage, only use the allowable clean-
ing agents.
Clean the product with clear fresh water and a pH neutral soap.

2) If present: Remove dirt from water drainage contours using a toothpick
and rinse.

3) Rinse the soap away with clear fresh water. In doing so, rinse the foot-
shell until all dirt has been removed.

4) Dry the product with a soft cloth.

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

8 Maintenance

» A visual inspection and functional test of the prosthetic components
should be performed after the first 30 days of use.

» Inspect the entire prosthesis for wear during normal consultations.

» Inspect the product for visible damage every six months. Make additional
inspection appointments as needed (e.g.for highly active or heavy
users).

9 Disposal

In some jurisdictions it is not permissible to dispose of the product with
unsorted household waste. Improper disposal can be harmful to health and
the environment. Observe the information provided by the responsible
authorities in your country regarding return, collection and disposal proced-
ures.
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10 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country
of use and may vary accordingly.

10.1 Liability

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

10.2 CE conformity

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

11 Technical data

LP2-W2 Freestyle Swim

Sizes [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30 | 31
Heel height [mm] 10

Build height [mm] 87 103 111
Average weight with 690 860 980
footshell [g]

Max. body weight [kg] 116

Mobility grade 2,3,4

1 Description du produit Francais

Date de la derniére mise a jour : 2021-05-25

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

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

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

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

» Conservez ce document.
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1.1 Conception et fonctionnement

Ce document s’applique aux produits suivants : LP2-W2 Freestyle Swim

Le pied prothétique comprend des Spring Elements en carbone. La rigidité
du talon peut étre augmentée avec une cale de talon.

L'articulation de cheville du pied prothétique peut étre fixée sur 2 positions.
Flexion plantaire de 0° pour marcher et flexion plantaire de 70° pour nager.

1.2 Combinaisons possibles

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

2 Utilisation conforme

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

2.2 Domaine d’application

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

" Le produit est recommandé pour le niveau de mobilité 2 (mar-
Qﬂ‘ cheur limité en extérieur), le niveau de mobilité 3 (marcheur illi-
OG“'D mité en extérieur) et le niveau de mobilité 4 (marcheur illimité en

extérieur avec des exigences particulierement élevées).

Le tableau suivant indique la rigidité adaptée de la lame du pied prothétique
en fonction du poids ainsi que I'activité du patient.

Rigidité de la lame en fonction du poids et du niveau d’activité du patient
Poids du patient [kg] Faible Normale Elevée
44 a 52 1 1 2
53 a 59
60 a 68
69 a77
78 a 88
89 a 100
101 a 116

oo~

(O~ |W|IN

OO |W[IN|-
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2.3 Conditions d’environnement
Entreposage et transport

Plage de températures —20 °C a +60 °C, humidité relative 20 % a 90 %, aucune vi-
bration mécanique ou choc

Conditions d’environnement autorisées

Plage de températures : -10 °C a +45 °C

Produits chimiques/liquides : eau douce, eau salée, transpiration, urine, eau sa-
vonneuse, eau chlorée

Humidité :immersion : maximum 1 h a 3 m de profondeur, humidité relative de I'air :
aucune restriction

Particules solides : poussiére, contact occasionnel avec du sable

Apreés tout contact avec de I’humidité, des produits chimiques ou des parti-
cules solides, nettoyez le produit pour éviter toute usure accrue ou dommage
(consulter la page 27).

Conditions d’environnement non autorisées
Particules solides : particules fortement hygroscopiques (talc par ex.), contact du-
rable avec du sable

Produits chimiques/liquides : acides, utilisation durable dans des fluides liquides

2.4 Durée de vie

Pied prothétique
La durée de vie du produit est de 3 ans maximum en fonction du niveau
d’activité du patient.

Enveloppe de pied, chaussette de protection

Le produit est une piéce d'usure soumise a une usure habituelle.
3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

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

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

3.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE !

Risque de blessure et risque de détérioration du produit
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Respecter les combinaisons possibles/exclues qui sont indiquées dans
les notices d'utilisation des produits.

Respecter le domaine d'application du produit et ne pas I'exposer a une
sollicitation excessive (consulter la page 21).

N'utilisez pas le produit au-dela de la durée de vie testée pour prévenir
tout risque de blessure et toute détérioration du produit.

Utilisez le produit uniquement pour un patient pour prévenir tout risque
de blessure et toute détérioration du produit.

Manipuler le produit avec précaution pour éviter toute dommage méca-
nique.

En cas de doute sur I'état du produit, vérifier qu'il est bien en état de
fonctionner.

Ne pas utiliser le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prendre les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Avis

Risque de détériorations du produit et de restrictions fonctionnelles

>

>

Avant chaque utilisation, vérifiez que le produit est en état de fonctionner
et n'est pas endommagé.

N'utilisez pas le produit si sa fonctionnalité est limitée. Prenez les me-
sures nécessaires (p. ex. nettoyage, réparation, remplacement, contréle
par le fabricant ou un atelier spécialisé).

Ne pas exposer le produit & des conditions ambiantes non autorisées.

En cas d'exposition a des conditions ambiantes non autorisées, vérifier
que le produit n'a subi aucun dommage.

Ne pas utiliser le produit s'il est endommagé ou en cas de doute sur son
état. Prendre les mesures nécessaires (p.ex. nettoyage, réparation,
remplacement, contréle par le fabricant ou un atelier spécialisé).

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

Une réduction de I'amortissement (p. ex. résistance de |'avant-pied réduite
ou modification du comportement de déroulement) ou une délamination de
la lame sont des signes vous alertant d'une perte de fonctionnalité. Des
bruits inhabituels peuvent indiquer une perte de fonctionnalité.
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4 Contenu de la livraison

Quantité | Désignation Référence

1 Notice d'utilisation -

1 Pied prothétique -

1 Chaussette de protection (noire) S0-NPS-200*

1 Kit de cales de talon KIT-00-11*

1 Protection pour articulation de che- KIT-00-20000-00

ville
Autres ires/pié de rechange (non fournis)

Désignation Référence
Enveloppe de pied (sans plaque d'attache) FTC-3C-1*
Outil pour changer d'enveloppe de pied ACC-00-10300-00
Chaussette de protection (blanche) SO-NPS-100*

5 Mise en service du produit

Alignement, montage ou réglage incorrects

Blessures dues au montage ou au réglage erronés ainsi qu'a

I'endommagement des composants prothétiques

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.

avis |

Poncage du pied prothétique ou de ’enveloppe de pied
Usure précoce due a une dégradation du produit
» Ne poncez pas le pied prothétique ou I'enveloppe de pied.

5.1 Alignement

INFORMATION

Une protection en plastique est posée sur la pyramide du produit. Elle pro-

tége la zone du raccord contre les rayures pendant |'alignement et

I'essayage de la prothése.

» Enlevez la protection avant que le patient ne quitte I'atelier/la zone
d’essayage.
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5.1.1 Pose / retrait de I’enveloppe de pied

» Passez la chaussette de protection sur le pied prothétique pour éviter
les bruits dans I'enveloppe de pied.
» Utilisez toujours le pied prothétique avec une enveloppe de pied.

» Posez ou retirez I'enveloppe de pied comme décrit dans les instructions
d'utilisation de I'enveloppe de pied.

5.1.2 Alignement de base

Alignement de base TT

Déroul t de Ialig t de base
Matériel nécessaire : goniomeétre 662M4, appareil de mesure de la hauteur du talon
743S12, gabarit 50/50 743A80, appareil d'alignement (p. ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 ou PROS.A. Assembly 743A200)
Procéder a I'orientation et au montage des composants prothétiques dans I'appareil
d'alignement conformément aux indications suivantes :

(1) Dorsiflexion/flexion plantaire : régler le pied prothétique en fonction de la
hauteur du talon de la chaussure. (Le pied prothétique est congu pour des
chaussures avec une hauteur de talon de 10 mm.)

Adduction/abduction : régler I'angle de I'emboiture sur le plan frontal.
Flexion/extension : régler I'angle de I'emboiture sur le plan sagittal.
Translation linéaire de ’emboiture : décaler I'emboiture de sorte que la
ligne verticale passe le long du bord antérieur de |'adaptateur sur le pied pro-
thétique (voir ill. 1).

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

5.1.3 Alignement statique
* Ottobock recommande de contréler I'alignement de la prothése avec le
L.A.S.A.R. Posture et, si besoin, d'ajuster cet alignement.

5.1.4 Essai dynamique

* Ajustez I'alignement de la prothése dans le plan frontal et le plan sagittal
(p. ex. modification de I'angle ou décalage) afin d'assurer un déroule-
ment optimal du pas.
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* Appareillages TT: veillez a un mouvement physiologique du genou
dans les plans sagittal et frontal lors du transfert du poids apres la pose
du talon. Evitez tout mouvement de I'articulation de genou dans le sens
médial. Si I'articulation de genou se déplace dans le sens médial pen-
dant la premiere moitié de la phase d'appui, décalez le pied prothétique
vers le sens médial. Si le mouvement vers le sens médial a lieu pendant
la deuxiéeme moitié de la phase d’appui, réduisez la rotation externe du
pied prothétique.

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

Talon trop souple

Symptomes

Solutions possibles

« Contact au sol complet trop rapide
* Avant-pied ressenti comme trop rigide
* Hyperextension du genou

* Décaler I'emboiture vers l'avant par
rapport au pied
« Utiliser une cale de talon

Talon trop rigide

Symptomes

Solutions possibles

* Flexion du genou rapide, stabilité ré-
duite

« Transition trop rapide entre la pose du
talon et le décollement des orteils

* Restitution d'énergie ressentie comme
faible

* Décaler I'emboiture vers l'arriére par
rapport au pied

* Réduire la rigidité du talon (décaler ou
retirer la cale de talon)

Pied prothétique trop rigide

Symptomes

Solutions possibles

* Mouvement de déroulement faible du
pied prothétique a une vitesse de
marche faible (contact au sol complet
prolongé)

» Sélectionner un pied prothétique avec
une rigidité plus faible

Pied prothétique trop souple

Symptomes

Solutions possibles

¢ Clic audible au début de la pose.
* Déformation importante de |'avant-pied
en cas d'activité intense

» Sélectionner un pied prothétique avec
une rigidité plus importante

5.1.4.1 Optimisation des caractéristiques du talon

Le comportement du pied prothétique lors de la pose du talon et du contact
du talon au cours de la phase d'appui intermédiaire peut étre ajusté. Pour
cela, installer une cale de talon. La cale de talon est fixée avec une bande
adhésive pour I'essayage. Pour le montage définitif, elle est collée au pied
prothétique.
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Essayage

1) Apposer sous la cale de talon la bande adhésive double-face fournie.

2) Placer la cale de talon sur la position recommandée, sur la lame de
base.

3) Facultatif : raccourcir la cale de talon sur le dessus si la pose du talon
est trop dure.

Montage définitif

1) Retirer la bande adhésive de la cale de talon. Pour cela, 'usage d'un
chiffon et d'acétone est possible.

2) Avec du papier de verre, poncer légérement la surface de contact sur le
pied prothétique. Retirer la poussiére de pongage.

3) Avec de la colle de contact, coller la cale de talon sur le pied prothé-
tique.

6 Utilisation

/A PRUDENCE

Déverrouillage de I’articulation de cheville

Risque de blessure dii au mouvement dans [|'articulation de cheville du

pied prothétique

» Avant d'utiliser le pied prothétique, s'assurer que I'articulation de che-
ville est verrouillée.

» Utiliser toujours une flexion plantaire de 0° pour marcher.

> Condition requise :le pied prothétique n'est pas mis en charge (p. ex.
en position assise ou dans I'eau).

1) Appuyer sur le bouton de déverrouillage et fléchir le pied prothétique
dans la direction souhaitée.

— Une fois que la flexion plantaire de 0° ou de 70° est atteinte,
I"articulation de cheville est verrouillée et le bouton de déver-
rouillage repasse sur sa position initiale.

2) Bouger le pied prothétique vers le haut et le bas pour s'assurer que

I"articulation de cheville est verrouillée.

7 Nettoyage
> Nettoyant autorisé : savon au pH neutre (p. ex. Derma Clean 453H10)
1) AVIS! Utiliser uniquement les nettoyants autorisés pour éviter
toute détérioration du produit.
Nettoyer le produit a I'eau douce et avec un savon au pH neutre.
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2) Le cas échéant: avec un cure-dent, éliminer les salissures des
contours d'évacuation de I'eau et les rincer.

3) Rincer les restes de savon a I'eau douce. Nettoyer alors |'enveloppe de
pied jusqu’a ce que toutes les salissures soient éliminées.

4) Sécher le produit avec un chiffon doux.

5) Laisser sécher I'humidité résiduelle a I'air.

8 Maintenance

» Faites examiner (contrdle visuel et contréle du fonctionnement) les com-
posants prothétiques apres les 30 premiers jours d'utilisation.

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

» Examiner le produit tous les 6 mois pour vérifier I'absence de dommages
visibles. Si nécessaire (notamment en cas d'utilisateurs trés actifs ou
dont le poids est élevé), prendre des rendez-vous de révision supplé-
mentaires.

9 Mise au rebut

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

10 Informations légales

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

10.1 Responsabilité

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

10.2 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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11 Caractéristiques techniques

LP2-W2 Freestyle Swim

Tailles [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 29 [ 30 [ 31
Hauteur de talon [mm] 10

Hauteur de montage 87 103 111
[mm]
Poids moyen avec en- 690 860 980
veloppe de pied [g]
Poids max. du patient 116
[kgl
Niveau de mobilité 2,84

1 Descrizione del prodotto ltaliano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-05-25

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

1.1 Costruzione e funzionamento

Il presente documento & valido per i seguenti prodotti: LP2-W2 Freestyle
Swim

Il piede protesico & dotato di una molla in carbonio. E possibile aumentare la
rigidita del tallone con un apposito cuneo.

L'articolazione malleolare del piede protesico pud essere fissata in 2 posi-
zioni. Flessione plantare di 0° per la deambulazione e di 70° per il nuoto.

1.2 Possibilita di combinazione

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

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

2.2 Campo d'impiego

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

" Il prodotto & consigliato per il grado di mobilita 2 (pazienti con

Gﬂ‘ capacita motorie limitate in ambienti esterni), per il grado di mo-

%’& bilita 3 (pazienti con capacita motorie illimitate in ambienti ester-
ni) e per il grado di mobilita 4 (pazienti con capacita motorie illi-
mitate in ambienti esterni con esigenze particolarmente elevate).

La seguente tabella contiene i dati relativi alla rigidita appropriata dell'ele-
mento elastico del piede protesico, adatta al peso corporeo e all'attivita del
paziente.

Rigidita della molla in funzione del peso corporeo e del livello di attivita
Peso corporeo [kg] Basso Normale Alto
da 44 a 52 1 1 2
da 53 a 59
da 60 a 68
da 69 a 77
da 78 a 88
da 89 a 100
da 101 a 116

oo h|lW

o|o|h[wN

OO |||

2.3 Condizioni ambientali

Trasporto e i )
Intervallo temperatura —20 °C ... +60 °C, umidita relativa dell'aria 20 % ... 90 %, in
assenza di vibrazioni meccaniche o urti

Condizioni ambientali consentite

Intervallo temperatura: -10 °C ... +45 °C

Sostanze chimiche/liquidi: acqua dolce, acqua salmastra, sudore, urina, acqua sa-
ponata, acqua clorata

Umidita: immersione: massimo 1 h in 3 m di profondita, umidita relativa dell'aria: nes-
suna limitazione

Sostanze solide: polvere, contatto occasionale con sabbia
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Condizioni ambientali consentite

Pulire il prodotto dopo ogni contatto con umidita/sostanze chimiche/sostanze
solide per evitare un'elevata usura e danni (v. pagina 36).

Condizioni ambientali non consentite

Sostanze solide: particelle molto igroscopiche (p. es. talco), contatto costante con
sabbia

Sostanze chimiche/liquidi: acidi, utilizzo costante in sostanze fluide

2.4 Vita utile

Piede protesico
La vita utile del prodotto € di massimo 3 anni, a seconda del grado di attivita
del paziente.

Rivestimento cosmetico, calza protettiva
Il prodotto & soggetto ad usura che rientra nei limiti del normale consumo.

3 Sicurezza
3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avwvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA!

Pericolo di lesioni e di danni al prodotto

» Rispettare le possibilita/le esclusioni di abbinamento contenute nelle
istruzioni per I'uso dei prodotti.

» Rispettare il campo d'impiego del prodotto e non sottoporlo a sollecita-
zioni eccessive (v. pagina 30).

» Non utilizzare il prodotto oltre la sua vita utile comprovata, per evitare il
pericolo di lesioni e danni al prodotto.

» Utilizzare il prodotto solo su un paziente, per evitare il pericolo di lesioni
e danni al prodotto.

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

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

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da
parte del fabbricante o di un'officina specializzata)

Pericolo di danni al prodotto e limitazioni funzionali

>

>

Prima di ogni utilizzo, verificare che il prodotto sia utilizzabile e che non
sia danneggiato.

Non utilizzare il prodotto, se funziona solo limitatamente. Prendere prov-
vedimenti adeguati (p. es. pulizia, riparazione, sostituzione, controllo da
parte del fabbricante o di un'officina specializzata)

Non esporre il prodotto a condizioni ambientali non consentite.

Se il prodotto e stato sottoposto a condizioni ambientali non consentite,
controllare che non sia danneggiato.

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

Segni di cambiamento o perdita di funzionalita durante I'utilizzo
Un'azione elastica ridotta (ad es. una minore resistenza dell'avampiede o un
comportamento di rollover diverso) o una delaminazione della molla sono in-
dizi di perdita di funzionalita. Rumori insoliti possono essere segno di perdi-
ta di funzionalita.

4 Fornitura

Quantita | Denominazione Codice
1 Istruzioni per I'uso -
1 Piede protesico -
1 Calza protettiva (nera) S0-NPS-200*
1 Set cunei per il tallone KIT-00-11*
1 Copertura di protezione per articola- KIT-00-20000-00
zione malleolare

Ulteriori accessori/ricambi (non in dotazione)

Denominazione Codice
Rivestimento cosmetico (senza cappuccio) FTC-3C-1*
Utensile per sostituire il rivestimento cosmetico ACC-00-10300-00
Calza protettiva (bianca) S0-NPS-100*
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5 Preparazione all'uso

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti
Lesioni dovute a componenti protesici montati o regolati erroneamente o

danneggiati
» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

Fresatura del piede protesico o del rivestimento cosmetico
Usura precoce dovuta a danneggiamento del prodotto
» Non fresare il piede protesico o il rivestimento cosmetico.

5.1 Allineamento

Una protezione di plastica & collocata sulla piramide di registrazione del

prodotto. Protegge contro eventuali graffiature la zona intorno all'attacco

durante I'allineamento e la prova della protesi.

» Rimuovere la protezione prima che il paziente lasci |'officina/la zona di
prova.

5.1.1 Applicazione/rimozione del rivestimento cosmetico

INFORMAZIONE

» Infilare la calza protettiva sopra il piede protesico per evitare rumori nel
rivestimento cosmetico.
» Utilizzare il piede protesico sempre con il rivestimento cosmetico.

» Applicare o rimuovere il rivestimento cosmetico come descritto nelle
istruzioni per |I'uso fornite insieme al rivestimento.

5.1.2 allineamento base

Allineamento base TT

Svolgi to dell'alli ) base
Materiali necessari: goniometro 662M4, strumento di misurazione dell'altezza del
tacco 743512, calibro 50:50 743A80, strumento di allineamento (ad es. L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 o PROS.A Assembly 743A200)
Eseguire il montaggio e |'allineamento dei componenti protesici nello strumento di alli-
neamento come di seguito riportato:
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Svolgi to dell'alli base
(1) Flessione dorsale/pl re: regolare il piede protesico all'altezza del tacco
della scarpa. (il piede protesico & concepito per scarpe con un'altezza del
tacco di 10 mm).

(2] Adduzione/Abduzione: regolare I'angolo dell'invasatura protesica sul pia-
no frontale.

Flessione/Estensione: regolare |'angolo dell'invasatura protesica sul piano
sagittale.

(4] Spostamento lineare dell'invasatura protesica: spostare |'invasatura in
modo tale che la linea di piombo corra lungo il bordo anteriore dell'adattatore
sul piede protesico (v. fig. 1).

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

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

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protesi transtibiale: trasferendo il carico dopo aver appoggiato il tallo-
ne al suolo verificare che il movimento del ginocchio sul piano frontale e
sagittale sia fisiologico. Evitare un movimento dell'articolazione di ginoc-
chio in direzione mediale. Se nella prima meta della fase statica |'artico-
lazione di ginocchio si sposta in direzione mediale, spostare il piede pro-
tesico in direzione mediale. Se il movimento in direzione mediale avviene
nella seconda meta della fase statica, ridurre la rotazione esterna del
piede protesico.

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

Tallone troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni
« |l piede & completamente a contatto | *+ Spingere in avanti |'invasatura protesi-
con il suolo troppo velocemente ca rispetto al piede

¢ Sensazione di eccessiva rigidita |« Utilizzare un cuneo per il tallone
dell'avampiede
|l ginocchio passa in iperestensione

Tallone troppo duro
Sintomi Possibili soluzioni
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Tallone troppo duro
* Rapida flessione del ginocchio, minore | « Spingere indietro l'invasatura rispetto

stabilita al piede
« Passaggio troppo rapido da appoggio | * Ridurre la rigidita del tallone (spostare
del tallone a distacco delle dita o rimuovere il cuneo del tallone)

* Sensazione di basso ritorno d'energia

Piede protesico troppo rigido

Sintomi Possibili soluzioni

* Movimento di rollover ridotto del piede | *+ Scegliere un piede protesico con una
protesico a velocita di deambulazione minore rigidita
bassa (il piede & completamente a con-
tatto con il suolo pil a lungo)

Piede protesico troppo morbido

Sintomi Possibili soluzioni
* Rumore di scatto quando il piede viene | *+ Scegliere un piede protesico con una
appoggiato inizialmente al suolo. maggiore rigidita

¢ Forte deformazione dell'avampiede in
caso di attivita elevata

5.1.4.1 Miglioramento delle caratteristiche del tallone

E possibile adeguare il comportamento del piede protesico durante |'appog-
gio e il contatto del tallone al suolo nella fase statica intermedia utilizzando
un cuneo per il tallone. Il cuneo per il piede viene fissato provvisoriamente
con nastro adesivo. Per il montaggio definitivo viene incollato al piede prote-
sico.

Prova

1) Applicare il nastro biadesivo in dotazione sul lato inferiore del cuneo per
il tallone.

2) Collocare il cuneo per il tallone sulla molla di base nella posizione consi-
gliata.

3) In alternativa: accorciare il cuneo per il tallone sul lato superiore, se
I'appoggio del tallone risulta troppo duro.

Montaggio definitivo

1) Rimuovere il nastro adesivo dal cuneo per il tallone. A tale scopo utilizza-
re un panno inumidito con acetone.

2) Irruvidire leggermente con carta smeriglio la superficie di contatto sul
piede protesico. Rimuovere la polvere di smeriglio.

3) Incollare il cuneo per il tallone sul piede protesico con I'adesivo.
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6 Utilizzo

Sblocco dell'articolazione malleolare

Pericolo di lesioni dovuto a spostamento dell'articolazione malleolare del
piede protesico

» Prima di utilizzare il piede protesico verificare che I'articolazione mal-

» Per la deambulazione adottare sempre una flessione plantare di 0°.

leolare sia bloccata.

>

1)

2)

Condizione preliminare: il piede protesico non viene caricato (ad es.
da seduti o in acqua).

Premere il pulsante di sblocco e flettere il piede protesico nella direzione
desiderata.

— Quando é stata raggiunta una flessione plantare di 0° o 70°, I'arti-
colazione malleolare si blocca e il tasto di sbocco ritorna nella posi-
zione iniziale.

Spostare il piede protesico verso I'alto o verso il basso per controllare
che I'articolazione malleolare sia bloccata.

7 Pulizia

>

Detergente consentito: sapone a pH neutro (ad es. Derma Clean
453H10)

AVVISO! Utilizzare soltanto i detergenti consentiti per evitare dan-
ni al prodotto.

Pulire il prodotto con acqua dolce pulita e sapone a ph neutro.

Se presente: rimuovere la sporcizia dai contorni per lo scarico dell'ac-
qua con uno stuzzicadenti e sciacquare.

Rimuovere eventuali residui di sapone con acqua dolce pulita. Risciac-
quare accuratamente il rivestimento cosmetico per eliminare tutti i resi-
dui di sporcizia.

Asciugare il prodotto con un panno morbido.

Lasciare asciugare |'umidita residua all'aria.

8 Manutenzione

>

>
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Dopo i primi 30 giorni di utilizzo sottoporre i componenti della protesi a
un controllo visivo e a un controllo del funzionamento.

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



» Controllare che il prodotto non presenti danni visibili ogni 6 mesi. Con-
cordare ulteriori appuntamenti d'ispezione se necessario (ad es. nel ca-
so di utilizzatori molto attivi o con peso elevato).

9 Smaltimento

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

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Dati tecnici

LP2-W2 Freestyle Swim
Misure [cm] 22 [23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
Altezza tacco [mm] 10
Altezza di montaggio 87 103 111
[mm]
Peso medio con rive- 690 860 980
stimento cosmetico
[a]
Peso corporeo max. 116
[kgl
Grado di mobilita 2,3,4

37



1 Descripcion del producto Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizaciéon: 2021-05-25

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

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

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

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

» Conserve este documento.

1.1 Construccion y funcion

Este documento es vélido para los siguientes productos: LP2-W2 Freestyle
Swim

El pie protésico dispone de elementos de resorte hechos de carbono. La ri-
gidez del talén se puede aumentar empleando una cufa para el talén.

La articulacion de tobillo del pie protésico se puede fijar en 2 posiciones.
Flexion plantar de 0° para caminar y flexion plantar de 70° para nadar.

1.2 Posibilidades de combinacion

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

2 Uso previsto

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

2.2 Campo de aplicacion

Nuestros componentes funcionan a la perfeccion cuando se combinan con
componentes adecuados seleccionados conforme al peso corporal y el gra-
do de movilidad, ambos identificables con nuestra informacion de clasifica-
cion MOBIS, y que dispongan de elementos de conexién modulares apro-
piados.
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" El producto se recomienda para el grado de movilidad 2 (usua-

Q ‘ rios con limitaciones en espacios exteriores), el grado de movili-

OG‘EDQ dad 3 (usuarios sin limitaciones en espacios exteriores) y el gra-
do de movilidad 4 (usuarios sin limitaciones en espacios exterio-
res pero con exigencias especialmente elevadas).

La siguiente tabla indica la rigidez adecuada del resorte del pie protésico
segun el peso corporal y la actividad del paciente.

Rigidez del resorte en funcién del peso corporal y del grado de actividad
Peso corporal [kg] Bajo Normal Alto
44 a 52 1 1 2
53 a 59
60 a 68
69 a 77
78 a 88
89 a 100
101 a 116

o|Oo|h|w

|| |lwlN

OO H|W[N|F

2.3 Condiciones ambientales
Almac iento y transporte

Margen de temperatura de —20 °C a +60 °C, humedad relativa del 20 % al 90 %, sin
vibraciones mecanicas ni impactos

Condiciones ambientales permitidas

Margen de temperatura: -10 °C a +45 °C

Sustancias quimicas/liquidos: agua dulce, agua salada, sudor, orina, lejia jabono-

sa, agua clorada

Humedad: bajo el agua: maximo 1 h a una profundidad de 3 m, humedad relativa: sin

limitaciones

Sustancias sélidas: polvo, contacto ocasional con arena

leple el producto después de haber entrado en contacto con humedad/sus-
/sust ias solidas para evitar deterioros y un aumento del

desgaste (véase la pagina 45).

Condiciones ambientales no permitidas

Sustancias sélidas: particulas altamente higroscédpicas (p. €j., polvos talco), contac-
to permanente con arena

Sustancias quimicas/liquidos: acidos, uso continuo en medios liquidos
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2.4 Vida atil

Pie protésico
En funcién del grado de actividad del paciente, la vida util del producto es
méaximo 3 afios.

Funda de pie, calcetin protector
El producto es una pieza de desgaste susceptible a sufrir un deterioro nor-
mal.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-

nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ iPRECAUCION!

Riesgo de lesiones y de daiar el producto

>

>

v

vV v v VY

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

Respete el ambito de uso del producto y no lo someta a sobrecargas
(véase la pagina 38).

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

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

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

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

No utilice el producto si su funcionamiento esté limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucion o envio del pro-
ducto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

Riesgo de daiios en el producto y limitaciones en el funcionamiento
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» Compruebe que el producto funcione correctamente y que no presente
dafos antes de cada uso.

» No utilice el producto si su funcionamiento esta limitado. Tome las medi-
das pertinentes (p. ej., limpieza, reparacion, sustitucién o envio del pro-
ducto al fabricante o a un taller especializado para su revision).

» No exponga el producto a condiciones ambientales no permitidas.

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

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

Signos de alteraciones o fallos en el funcionamiento durante el uso
Una reduccién de la amortiguacion (p. ej., una disminucion de la resistencia
del antepié o una alteracion de la flexion plantar) o la deslaminacion del re-
sorte son signos que indican fallos en el funcionamiento. Unos ruidos inu-
suales pueden ser un sintoma de una pérdida de funcionalidad.

4 Componentes incluidos en el suministro

Cantidad | Denominacién Referencia

1 Instrucciones de uso -

1 Pie protésico -

1 Calcetin protector (negro) S0-NPS-200*

1 Juego de cufas para el talon KIT-00-11*

1 Cubierta de proteccion para articula- KIT-00-20000-00

cion de tobillo
Otros esorios/piezas de repuesto (no incluidos en el inistro)

Denominacién Referencia
Funda de pie (sin tapa) FTC-3C-1*
Herramienta para cambiar la funda de pie ACC-00-10300-00
Calcetin protector (blanco) S0-NPS-100*

5 Preparacion para el uso

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones debidas a componentes protésicos mal montados, mal ajustados
o dafados

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.
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Lijado del pie protésico o de la funda de pie
Desgaste prematuro por dafos en el producto
» No lije el pie protésico ni la funda de pie.

5.1 Alineamiento

INFORMACION

En el nicleo de ajuste del producto se encuentra un protector de plastico.

Este protege la zona de conexion de los arafazos durante el alineamiento y

la prueba de la prétesis.

» Retire el protector antes de que el paciente se marche del taller/la zona
de prueba.

5.1.1 Ponerse/quitarse la funda de pie

INFORMACION

» Cubra el pie protésico con un calcetin protector para evitar ruidos en
la funda de pie.
» Utilice el pie protésico siempre con una funda de pie.

» Pdéngase o quitese la funda de pie del modo descrito en las instruccio-
nes de uso de la funda de pie.

5.1.2 Alineamiento basico

Alineamiento basico TT

Pr del ali i b
Materiales necesarios: gonidometro 662M4, medidor de la altura del tacén 743512,
patréon 50:50 743A80, alineador (p. €j., L.A.S.A.R. Assembly 743L200 o PROS.A. As-
sembly 743A200)
Monte y oriente los componentes protésicos en el alineador como se indica a conti-
nuacion:

@ | Flexion dorsal/flexion plantar: ajuste el pie protésico a la altura del tacon

del zapato. (El pie protésico ha sido concebido para zapatos con una altura
del tacon de 10 mm).
©® | Aducciéon/abduccion: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano fron-
tal.
(3] Flexion/extension: ajuste el angulo del encaje protésico en el plano sagital.
(4] Desplazamiento lineal del encaje protésico: desplace el encaje protésico
de tal manera que la linea de plomada discurra a lo largo del borde delantero
del adaptador en el pie protésico (véase fig. 1).
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Alineamiento basico TF
» Tenga en cuenta las indicaciones incluidas en las instrucciones de uso

de la articulacion de rodilla protésica.

5.1.3 Alineamiento estatico

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

5.1.4 Prueba dinamica

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

Tratamientos ortoprotésicos transtibiales: procure que el movimien-
to de la rodilla en el plano sagital y frontal sea fisiolégico cuando se so-
meta a carga después de apoyar el talén. Evite el desplazamiento hacia
medial de la articulacion de la rodilla. Si la articulacién de la rodilla se
desplazara hacia medial durante la primera mitad de la fase de apoyo,
mueva el pie protésico también hacia medial. Si el desplazamiento hacia
medial se produce durante la segunda mitad de la fase de apoyo, enton-
ces reduzca la rotacion externa del pie protésico.

Retire el protector de plastico del nicleo de ajuste una vez concluidos la
prueba dindmica y los ejercicios de movilidad.

Talon demasiado blando

Sintomas Posibles soluciones

Contacto pleno con el suelo demasia- | * Empujar el encaje protésico hacia de-
do rapido lante en relacién con el pie

El antepié se siente demasiado rigido |+ Utilizar una cufia para el talén

La rodilla realiza una hiperextension

Talon demasiado duro

Sintomas Posibles soluciones
Flexion de la rodilla rapida, poca esta- | + Empujar el encaje protésico hacia
bilidad atras en relacién con el pie
Transicion demasiado rapida del apoyo | * Disminuir la rigidez del talén (mover o
del talon a la impulsion de los dedos retirar la cufia para el talén)
del pie
Percepcion baja de la liberacion de
energia

Pie protésico demasiado rigido

Sintomas Posibles soluciones

» Seleccionar un pie protésico menos ri-
gido
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Pie protésico demasiado rigido
Escaso movimiento de flexiéon plantar
del pie protésico al caminar a poca ve-
locidad (contacto pleno con el suelo
prolongado)

Pie protésico demasiado flexible

Sintomas Posibles soluciones
¢ Ruido de clic al iniciar la pisada » Seleccionar un pie protésico mas rigi-
* Deformacién demasiado pronunciada do

del antepié con una actividad elevada

5.1.4.1 Optimizar las caracteristicas del talén

Colocando una cufa para el talén se puede adaptar el comportamiento del
pie protésico al apoyar el talén y cuando el talon toca el suelo durante la fa-
se media de apoyo. A modo de prueba, la cuiia para el talon se fija con cinta
adhesiva. Para el montaje definitivo, se adhiere al pie protésico.

Prueba

1) Coloque la cinta adhesiva de dos caras suministrada en la parte inferior
de la cufa para el talén.

2) Coloque la cufia para el talén en la posicion recomendada del resorte
base.

3) Opcional: acorte la cufia para el talén por la parte superior si el apoyo
del talon es demasiado duro.

Montaje definitivo

1) Retire la cinta adhesiva de la cufa para el talén. Para ello, utilice un pa-
fio con acetona.

2) Lije ligeramente la superficie de contacto del pie protésico con papel de
lija. Elimine el polvo de lijado.

3) Pegue la cufa para el talén con pegamento de contacto en el pie proté-
sico.

6 Uso

Desbloqueo de la articulacion de rodilla

Riesgo de lesiones debido al movimiento en la articulacion de tobillo del

pie protésico

» Antes de empezar a utilizar el pie protésico, asegirese de que la arti-
culacién de tobillo esté bloqueada.
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| » Para caminar, utilice siempre una flexion plantar de 0°. |

>

1)

2)

Condicion previa: el pie protésico no esta sometido a carga (p. ej., al
estar sentado o en el agua).

Presione el boton de desbloqueo y flexione el pie protésico en la direc-
cion deseada.

— Cuando se alcanza una flexién plantar de 0° o 70°, la articulacion
de tobillo se bloquea, y el botén de desbloqueo vuelve a la posicion
inicial.

Mueva el pie protésico hacia arriba y hacia abajo para asegurarse de
que la articulacién de tobillo esté bloqueada.

7 Limpieza

>

Producto de limpieza permitido: jabon de pH neutro (p. ej., Derma
Clean 453H10)

{AVISO! Utilice exclusivamente los productos de limpieza permiti-
dos para evitar dafios en el producto.

Limpie el producto con agua limpia y jabén de pH neutro.

Si esta disponible: para que drene el agua, retire la suciedad de los
contornos con un palillo de dientes y aclarelos con agua.

Aclare los restos de jabon con agua limpia. Aclare la funda de pie las ve-
ces que sean necesarias hasta que se haya eliminado toda la suciedad.
Seque el producto con un pafio suave.

Deje que la humedad residual se seque al aire.

8 Mantenimiento

>

>

>

Pasados los primeros 30 dias de utilizacién, los componentes protésicos
deben ser sometidos a una inspeccién visual y de funcionamiento.
Durante la revisiéon normal se ha de comprobar si la prétesis presenta
desgastes.

Examine el producto cada 6 meses para ver si presenta dafos visibles.
Si fuera necesario (p. €j., en el caso de usuarios muy activos o de peso
elevado), acuerde fechas de inspeccion adicionales.

9 Eliminacion

El producto no puede eliminarse en todas partes con residuos domésticos
sin clasificar. Una eliminacion indebida puede tener consecuencias nocivas
para el medioambiente y para la salud. Observe las indicaciones de las au-
toridades competentes de su pais relativas a la devolucién, la recogida y la
eliminacion.
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10 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

10.1 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 dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

10.2 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.

11 Datos técnicos

LP2-W2 Freestyle Swim
Tamaiios [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30 | 31
Altura del tacon [mm] 10
Altura de montaje 87 103 111
[mm]
Peso medio con funda 690 860 980
de pie [g]
Peso corporal max. 116
kgl
Grado de movilidad 2,3,4

1 Descricido do produto Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2021-05-25

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

1.1 Construcao e funcionamento

Este documento é vélido para os seguintes produtos: LP2-W2 Freestyle
Swim

O pé protético possui elementos de mola fabricados em carbono. A rigidez
do calcanhar pode ser aumentada com um calgo de calcanhar.

A articulagdo de tornozelo do pé protético pode ser fixada em 2 posigoes.
Flexao plantar de 0° para andar e flexdo plantar de 70° para nadar.

1.2 Possibilidades de combinacao

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

2 Uso previsto

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

2.2 Area de aplicacao

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

" O produto é recomendado para os graus de mobilidade 2 (usuéa-

Q ‘ rios com capacidade de deslocamento limitada em exteriores), 3

%w[y (usuarios sem limitagdes de deslocamento em exteriores) e 4
(usuarios sem limitagcdes de deslocamento em exteriores com
exigéncias especiais).

A tabela abaixo contém a rigidez de mola apropriada do pé protético confor-
me o peso corporal e atividade do paciente.

Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade
Peso corporal [kg] Pouco Normal Alto

44 a 52 1 1 2

53 a 59 1 2 3

60 a 68 2 3 4

69a77 3 4 5
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Rigidez da mola em funcao do peso corporal e nivel de atividade

Peso corporal [kg] Pouco Normal Alto
78 a 88 4 5 6
89 a 100 5 6 -
101 a 116 6 — -

2.3 Condicoes ambientais

Ari to e tr porte

Faixa de temperatura —20 °C a +60 °C, umidade relativa do ar 20 % a 90 %, sem vi-
bragbes mecénicas ou impactos

Condicdes ambientais admissiveis

Faixa de temperatura: -10 °C a +45 °C

Produtos quimicos/liquidos: 4gua doce, dgua salgada, suor, urina, 4gua com sa-
béo, agua clorada

Umidade: mergulho: no maximo 1 h em 3 m de profundidade, umidade relativa do ar:
sem restricoes

Particulas sélidas: poeira, contato ocasional com areia

Apés o contato com idade/produtos quimicos/particulas sélidas, limpe o
produto para evitar um desgaste maior e danos (consulte a pagina 53).

o —

Condicoes ambi
Particulas sdlidas: particulas fortemente higroscépicas (por ex., talco), contato per-
manente com areia

Produtos quimicos/liquidos: acidos, uso permanente em meios liquidos

2.4 Vida qtil

Pé protético
A vida Util do produto é de no maximo 3 anos, dependendo do grau de ativi-
dade do paciente.

Capa de pé, meia de protecao
Este produto é uma peca sujeita ao desgaste normal pelo uso.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.
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3.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO!

Risco de lesoes e de danos ao produto

>

v

vV VY Vv VY

Observe também as combinagdes possiveis e as que ndo sdo possiveis
nas instrugdes de utilizagao dos produtos.

Respeite a area de aplicagcao do produto e ndo o exponha a esforgos ex-
cessivos (consulte a pagina 47).

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

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

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

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

Perigo de danos ao produto e restricoes das funcoes

>

>

vy

Examine o produto antes de cada uso quanto a operacionalidade e a da-
nos.

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

Nao exponha o produto a condigbes ambientais inadmissiveis.

Verifique o produto quanto a presenga de danos, caso tenha sido expos-
to a condi¢cbes ambientais inadmissiveis.

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

Sinais de alteracoes ou perda de funcionamento durante o uso

Uma reducéo do efeito elastico (p. ex., resisténcia reduzida do antepé ou
comportamento de rolamento alterado) ou uma deslaminag@o da mola séo
sinais de perda do funcionamento. Ruidos incomuns podem ser sinais de
perda funcional.
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4 Material fornecido

Quantida- | Denominacao Cadigo
de
1 Instrugdes de utilizagao -
1 Pé protético -
1 Meia de protecgéo (preta) S0-NPS-200*
1 Conjunto de calgos de calcanhar KIT-00-11*
1 Cobertura de protegéo para articula- KIT-00-20000-00
cdo de tornozelo
Outros orios/pecas sobr I (nao incluidos no material fornecido)
Denominacao Codigo
Capa de pé (sem tampa) FTC-3C-1*
Ferramenta para trocar a capa de pé ACC-00-10300-00
Meia de protegéo (branca) S0-NPS-100*

5 Estabelecer a operacionalidade

/A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Ferimentos devido a componentes protéticos mal montados ou ajustados,
assim como danificados

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

Lixamento do pé protético ou da capa de pé
Desgaste precoce devido a danificagao do produto
» Nao lixe o pé protético ou a capa de pé.

5.1 Alinhamento

INFORMACAO

Existe uma protecao de plastico junto ao nicleo de ajuste do produto. Ela
protege a area de conexdo de riscos durante o alinhamento e a prova da

prétese.
» Remova a protegdo antes de o paciente deixar a area da oficina/o local

de prova.
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5.1.1 Colocacao/remocao da capa de pé

» Vista a meia protetora no pé protético para evitar ruidos na capa de pé.
» Utilize o pé protético sempre com a capa de pé.

» Colocar ou remover a capa de pé como descrito no manual de utilizagao
da capa de pé.

5.1.2 Alinhamento basico

Alinhamento basico TT

Procedi to do alinh basico
Materiais necessarios: goniémetro 662M4, dispositivo de medi¢éo de salto 743512,
calibre 50:50 743A80, dispositivo de alinhamento (por ex., L.A.S.A.R. Assembly
743L200 ou PROS.A Assembly 743A200)
Montar e alinhar os componentes protéticos no dispositivo de alinhamento de acordo
com as seguintes especificagoes:

(1) Flexao dorsal/plantar: ajustar o pé protético a altura do salto do calgado.
(O pé protético foi concebido para calgados com salto de 10 mm de altura.)
Aducao/abducao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano frontal.
Flexao/extensao: ajustar o angulo do encaixe protético no plano sagital.
Deslocamento linear do encaixe protético: deslocar o encaixe de forma
que a linha de prumo passe ao longo da borda anterior do adaptador no pé
protético (veja a fig. 1).

Alinhamento basico TF
» Observar as especificagées no manual de utilizagdo da articulagao de
joelho protética.

5.1.3 Alinhamento estatico
A Ottobock recomenda o alinhamento da prétese com a ajuda do
L.A.S.A.R. Posture, para controlar e, se necessario, adaptar.

5.1.4 Prova dinamica

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

* Protetizacées TT: atentar para um movimento fisiolégico do joelho
apds o apoio do calcanhar durante a resposta a carga nos planos sagital
e frontal. Evitar um movimento medial da articulagao de joelho. Se a arti-
culacéo de joelho se movimenta no sentido medial na primeira metade
da fase de apoio, mova o pé protético no sentido medial. Se o movimen-
to medial ocorre na segunda metade da fase de apoio, reduza a rotacéo
lateral do pé protético.
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*  Remova a protecdo de plastico do nicleo de ajuste apds o término da
prova dinamica e dos exercicios de marcha.

* Sensagdo de rigidez excessiva no an-
tepé
* O joelho entra em hiperextensao

Calcanhar macio demais

Sintomas Solugoes possiveis

« Contato completo, rapido demais com |+ Deslocar o encaixe protético para a
o solo frente em relagao ao pé

 Utilizar calgo de calcanhar

Calcanhar duro d

Sintomas

Solucoes possiveis

* Flexéo de joelho réapida, pouca estabili-
dade

* Transigcao rapida demais do apoio do
calcanhar para a saida dos dedos

* Sensagdo de baixo retorno de energia

* Deslocar o encaixe protético para tras
em relaga@o ao pé

* Reduzir a rigidez do calcanhar (deslo-
car ou retirar o calgo de calcanhar)

Pé protético rigido demais

Sintomas

Solucgoes possiveis

* Movimento de rolamento reduzido do
pé protético a uma velocidade baixa
(contato completo longo com o solo)

* Selecionar um pé protético com menor
rigidez

Pé protético macio demais

Sintomas

Solucoes possiveis

* Ruido de clique no inicio do apoio.
* Deformagédo muito forte do antepé du-
rante atividade elevada

* Selecionar um pé protético com maior
rigidez

5.1.4.1 Otimizacao da caracteristica do calcanhar

O comportamento do pé protético no apoio do calcanhar e no contato do
calcanhar durante a fase de apoio intermediaria pode ser adaptado com a
colocagdo de um calgo de calcanhar. O calco de calcanhar é fixado com fita
adesiva a titulo de prova. Na montagem definitiva, ele é colado ao pé protéti-
co.

Prova

1) Colocar a fita adesiva dupla face fornecida sobre o lado inferior do calgo
de calcanhar.

2) Colocar o calgo de calcanhar na posi¢cdo recomendada sobre a mola
base.
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3)

Opcionalmente: encurtar o calgo de calcanhar no lado superior, caso o
apoio do calcanhar esteja muito duro.

Montagem definitiva

1) Retirar a fita adesiva do calgo de calcanhar. Para tal, pode ser utilizado
um pano com acetona.

2) Com uma lixa de papel, tornar a superficie de contato um pouco aspera
no pé protético. Remover o p6 de lixamento.

3) Colar o calgo de calcanhar no pé protético com cola de contato.

6 Uso

A CUIDADO

Destravamento da articulacao de tornozelo

Risco de lesdes devido ao movimento da articulagdo de tornozelo do pé
protético

» Antes de usar o pé protético, certifique-se de que a articulagdo de tor-

» Para andar, utilize sempre a flexao plantar de 0°.

nozelo esta travada.

> Pré-requisito: o pé protético ndo esta sob carga (p. ex., posigdo senta-
da ou dentro da agua).

1) Pressionar o botdo de destravamento e flexionar o pé protético na dire-
¢do desejada.

— Quando a flexdo plantar de 0° ou 70° for atingida, a articulagdo de
tornozelo trava e o botdo de destravamento salta de volta a posicao
inicial.

2) Movimentar o pé protético para cima e para baixo, a fim de se certificar
de que a articulagao de tornozelo esta travada.

7 Limpeza

> Detergente permitido: sabdo de pH neutro (por ex., Derma Clean
453H10)

1) INDICA(;AO! Utilize somente os detergentes permitidos para evi-
tar danos ao produto.
Limpar o produto com agua doce limpa e sabao de pH neutro.

2) Se houver: com um palito de dentes, remover a sujeira dos contornos
para escoamento da agua e lavar.

3) Lavar os restos do sabdo com agua doce limpa. Lavar a capa de pé até

remover completamente as sujidades.
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4) Secar o produto com um pano macio.
5) Deixar secar ao ar para eliminar a umidade residual.

8 Manutencao

» Apds os primeiros 30 dias de uso, submeter os componentes protéticos
a uma inspegao visual e a um teste de funcionamento.

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

» A cada 6 meses, examinar o produto quanto a danos visiveis. Se neces-
sario (p. ex., para utilizadores altamente ativos ou de maior peso), agen-
dar inspegodes adicionais.

9 Eliminacao

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

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

10.1 Responsabilidade

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

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

11 Dados técnicos

LP2-W2 Freestyle Swim
T hos [cm] 22 [23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
Altura do salto [mm] 10
Altura de montagem 87 103 111
[mm]
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LP2-W2 Freestyle Swim
T hos [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [30]31
Peso médio com capa 690 860 980
de pé [g]
Peso corporal max. 116
[kgl
Grau de mobilidade 2,8, 4

1 Productbeschrijving Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-05-25

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

1.1 Constructie en functie

Dit document geldt voor de volgende producten: LP2-W2 Freestyle Swim
De prothesevoet heeft veerelementen uit carbonvezel. De stijfheid van de
hiel kan met een hielwig worden verhoogd.

Het enkelscharnier van de prothesevoet kan in twee posities gefixeerd wor-
den. 0° plantaire flexie voor het lopen en 70° plantaire flexie om te zwem-
men.

1.2 Combinatiemogelijkheden

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

2 Gebruiksdoel

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

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

" Het product wordt aanbevolen voor mobiliteitsgraad 2 (personen

Qﬁ‘ die zich beperkt buitenshuis kunnen verplaatsen), mobiliteits-

OG‘FDQ graad 3 (personen die zich onbeperkt buitenshuis kunnen ver-
plaatsen) en mobiliteitsgraad 4 (personen die zich onbeperkt
buitenshuis kunnen verplaatsen en bijzonder hoge eisen stellen).

In de onderstaande tabel kunt u vinden welke veerstijfheid de prothesevoet
moet hebben bij welk lichaamsgewicht en welke mate van activiteit van de
patiént.

Veerstijfheid in relatie tot het lich icht en de mate van activiteit
Lichaamsgewicht [kg] Klein Normaal Hoog
44 tot 52 1 1 2
53 t/m 59
60 t/m 68
69 t/m 77
78 t/m 88
89 t/m 100
101 t/m 116

oo~

(O~ |W|IN

O[N]

2.3 Omgevingscondities

Opslag en transport
Temperatuurgebied —20 °C tot +60 °C, relatieve luchtvochtigheid 20% tot 90%, geen
mechanische trillingen of schokken

Toegest omgeving dities

Temperatuurgebied: -10 °C tot +45 °C

Chemicalién/vloeistoffen: zoet water, zout water, transpiratievocht, urine, zeepsop,
chloorwater

Vocht: onderdompelen: maximaal 1 u op 3 m diepte, relatieve luchtvochtigheid: geen
beperkingen

Vaste stoffen: stof, sporadisch contact met zand

Reinig het product nadat dit in contact is geweest met vocht/chemicalién/vas-
te stoffen om een versterkte slijtage en schade te voorkomen (zie pagina 62).
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Niet-toeg omgeving dities
Vaste stoffen: sterk hygroscopische deeltjes (bijv. talkpoeder), langdurig contact met
zand

Chemicalién/vloeistoffen: zuren, langdurig gebruik in vloeibare media

2.4 Levensduur

Prothesevoet
Afhankelijk van de mate van activiteit van de patiént bedraagt de levensduur
van het product maximaal drie jaar.

Voetovertrek, beschermsok
Het product is slijtagegevoelig en gaat daardoor maar een beperkte tijd
mee.

3 Veiligheid
3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/A VOORZICHTIG!

Gevaar voor verwonding en gevaar voor productschade

» Neem de combinatiemogelijkheden/combinatieaansluitingen in de
gebruiksaanwijzingen van de producten in acht.

Houdt u zich aan het toepassingsgebied van het product en stel het niet
bloot aan overbelasting (zie pagina 56).

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

Gebruik het product slechts voor één patiént, om gevaar voor letsel en
schade aan het product te voorkomen.

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

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

Gebruik het product niet, indien zijn functionaliteit beperkt is. Neem ade-
quate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle door
de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

vV vV v v v VY
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Gevaar voor schade aan het product en functiebeperkingen

>

>

Controleer het product telkens véor gebruik op bruikbaarheid en
beschadigingen.

Gebruik het product niet als sprake is van functiebeperkingen. Neem
adequate maatregelen (bijv. reiniging, reparatie, vervanging, controle
door de fabrikant of een orthopedische werkplaats)

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

Controleer het product op beschadiging, indien het heeft blootgestaan
aan omgevingscondities die niet zijn toegestaan.

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

Tekenen van functieveranderingen of -verlies tijdens het gebruik

Een verminderde veerwerking (bijv. een geringere voorvoetweerstand of een
veranderd afwikkelgedrag) of delaminatie van de veer zijn tekenen van func-
tieverlies. Ongewone geluiden kunnen wijzen op een verlies aan functionali-

teit.

4 Inhoud van de levering

Aantal Omschrijving Artikel

1 Gebruiksaanwijzing -

1 Prothesevoet -

1 Beschermsok (zwart) S0-NPS-200*

1 Hielwiggenset KIT-00-11*

1 Beschermende afdekking voor het KIT-00-20000-00

enkelscharnier
Meer dires/ver gende onderdelen (niet daard gel d)

Omschrijving Artikel
Voetovertrek (zonder kap) FTC-3C-1*
Gereedschap voor het wisselen van de voetover- ACC-00-10300-00
trek
Beschermsok (wit) S0-NPS-100*
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5 Gebruiksklaar maken

/\ VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen door verkeerd gemonteerde, verkeerd ingestelde, of
beschadigde prothesecomponenten

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

Afschuren van de prothesevoet of voetovertrek
Voortijdige slijtage door beschadiging van het product
» Schuur de prothesevoet of de voetovertrek niet af.

5.1 Opbouw

INFORMATIE

Op de afsteladapter van het product bevindt zich een kunststof bescher-
ming. Deze beschermt het aansluitgedeelte tijdens de opbouw en het pas-
sen van de prothese tegen krassen.

» Verwijder de bescherming voordat de patiént de werkplaats/pasruimte

verlaat.

5.1.1 Voetovertrek aanbrengen/verwijderen

INFORMATIE

» Trek de beschermsok over de prothesevoet om geluidsontwikkeling in
de voetovertrek te voorkomen.

» Gebruik de prothesevoet altijd met voetovertrek.

» Breng de voetovertrek aan en verwijder de voetovertrek zoals beschre-
ven in de gebruiksaanwijzing van de voetovertrek.

5.1.2 Basisopbouw

Basisopbouw TT

Schematisch overzicht van de basisopbouw
Benodigde materialen: goniometer 662M4, meetapparaat voor de hakhoogte
743S12, 50:50-mal 743A80, opbouwapparaat (bijv. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 of
PROS.A. Assembly 743A200)
Monteer de prothesecomponenten in het opbouwapparaat en lijn ze uit volgens de
onderstaande aanwijzingen:
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Schematisch overzicht van de basisopbouw

(1) Dorsale/plantaire flexie: Stel de prothesevoet in op de hakhoogte van de
schoen. (De prothesevoet is aangepast op schoenen met een hak van
10 mm.)

© | Adductie/abductie: Stel de hoek van de prothesekoker in het frontale viak
in.

Flexie/extensie: Stel de hoek van de prothesekoker in het sagittale vlak in.

(3)
(4] Lineair verplaatsen van de prothesekoker: Verplaats de prothesekoker zo
dat de loodlijn langs de voorkant van de adapter aan de prothesevoet loopt

(zie afb. 1).

Basisopbouw TF

>

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

5.1.3 Statische opbouw

Ottobock adviseert om de opbouw van de prothese met behulp van de
L.A.S.A.R. Posture te controleren en indien nodig aan te passen.

5.1.4 Dynamische afstelling tijdens het passen

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

TT-prothesen: zorg voor een fysiologische beweging van de knie in het
sagittale en frontale vlak bij het overbrengen van het gewicht na het
neerzetten van de hiel. Een beweging van het kniegewricht naar mediaal
moet worden vermeden. Als het kniegewricht in de eerste helft van de
standfase naar mediaal beweegt, breng de prothesevoet dan verder naar
mediaal. Als de beweging naar mediaal plaatsvindt in de tweede helft
van de standfase, verminder dan de exorotatie van de prothesevoet.
Verwijder na het afsluiten van de dynamische passessie en de loopoefe-
ningen de kunststof bescherming van de afsteladapter.

Hiel te zacht

Symptomen Mogelijke oplossingen
* Te snel volledig contact met de grond |+ Verschuif de prothesekoker in relatie
* Voorvoet voelt te stijf aan tot de voet naar voren
« Knie gaat in hyperextensie * Hielwig gebruiken
Hiel te hard
Symptomen Mogelijke oplossingen
* Snelle knieflexie, lage stabiliteit * Verschuif de prothesekoker in relatie
¢ Overgang van het neerzetten van de tot de voet naar achteren
hiel naar het afzetten met de teen te [ « Verminder de stijfheid van de hiel (hiel-
snel wig verplaatsen of verwijderen)
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Hiel te hard
* Gevoeld lage energie-teruggave |

Prothesevoet te stijf

Symptomen Mogelijke oplossingen

* Beperkte afrolbeweging van de prothe- | » Kies een minder stijve prothesevoet
sevoet bij lage loopsnelheden (lang
volledig contact met de grond)

Prothesevoet te zacht

Symptomen Mogelijke oplossingen

* Klikkend geluid bij het eerste neerzet- | « Kies een stijvere prothesevoet
ten van de voet.

« Zeer sterke vervorming van de voorvoet
bij hoge activiteit

5.1.4.1 Hielkarakteristiek optimaliseren

Het gedrag van de prothesevoet bij het neerzetten van de hiel en bij contact
van de hiel tijldens de middelste standfase kan worden aangepast door de
plaatsing van een hielwig. De hielwig wordt om te proberen vastgezet met
tape. Bij de definitieve montage wordt hij aan de prothesevoet gelijmd.

Passen

1) Plaats de meegeleverde dubbelzijdige tape op de onderkant van de hiel-
wig.

2) Plaats de hielwig op de aanbevolen positie op de basisveer.

3) Optioneel: De hielwig kan aan de bovenzijde worden ingekort als het
neerzetten van de hiel te hard aanvoelt.

Definitieve montage

1) Verwijder de tape van de hielwig. Daarvoor kan een doekje met aceton
worden gebruikt.

2) Ruw het contactoppervlak op de prothesevoet wat op met schuurpapier.
Verwijder het schuurstof.

3) Lijm de hielwig met contactlijm op de prothesevoet.

6 Gebruik

/\ VOORZICHT

Enkelscharnier ontgrendelen
Gevaar voor verwonding door beweging in het enkelscharnier van de pro-
thesevoet
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» Zorgt er voor het gebruik van de prothesevoet voor dat het enkelschar-
nier is vergrendeld.
» Gebruik voor het lopen steeds 0° plantaire flexie.

> Voorwaarde: De prothesevoet wordt niet belast (bijv. zittend of in het
water).

1) Druk op de ontgrendelingsknop en buig de prothesevoet in de gewenste
richting.

— Wanneer 0° of 70° plantaire flexie is bereikt, vergrendelt het enkel-
scharnier en de vergrendelingsknop springt terug in de uitgangspo-
sitie.

2) Beweeg de prothesevoet naar boven en naar beneden om te controleren
of het enkelgewricht inderdaad vergrendeld is.

7 Reiniging

> Toegestaan reinigingsmiddel: pH-neutrale zeep (bijv. Derma Clean
453H10)

1) LET OP! Gebruik uitsluitend de toegestane reinigingsmiddelen om
beschadiging van het product te voorkomen.
Reinig het product met schoon zoet water en pH-neutrale zeep.

2) Indien voorhanden: Maak de contouren waarlangs het water weg moet
lopen met een tandenstoker vrij van vuil en spoel ze uit.

3) Spoel de zeepresten met schoon zoet water af. Spoel de voetovertrek
hierbij zo vaak uit tot alle verontreinigingen zijn verdwenen.

4) Droog het product af met een zachte doek.

5) Laat het achtergebleven vocht aan de lucht opdrogen.

8 Onderhoud

» Voer na de eerste 30 dagen dat de prothesecomponenten zijn gebruikt,
een visuele controle en een functiecontrole uit.

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

» Inspecteer het product eens in de zes maanden op zichtbare schade.
Maak zo nodig (bijv. bij bijzonder actieve gebruikers of gebruikers die
wat zwaarder zijn) afspraken voor extra inspectiebeurten.

9 Afvalverwerking

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

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

10.1 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.

10.2 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.

11 Technische gegevens

LP2-W2 Freestyle Swim

Maten [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
Hakhoogte [mm] 10

Inbouwhoogte [mm] 87 103 111
Gemiddeld gewicht 690 860 980

met voetovertrek [g]
Max. lichaamsgewicht 116
[kgl
Mobiliteitsgraad 2,34

1 Produktbeskrivning Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2021-05-25

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

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.
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» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

1.1 Konstruktion och funktion

Detta dokument galler for féljande produkter: LP2-W2 Freestyle Swim
Protesfoten innehaller fjadrande element av kolfiber. Halens styvhet kan 6kas
med en halkil.

Protesfotens fotled kan fixeras i tva lagen. 0° plantarflexion vid gang och 70°
plantarflexion vid simning.

1.2 Kombinationsmojligheter

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

2 Andamalsenlig anvindning

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

2.2 Anvindningsomrade

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

" Produkten rekommenderas for mobilitetsgrad 2 (begransade ut-

Qm‘ omhusgangare), mobilitetsgrad 3 (obegransade utomhusganga-

OG‘WDQ re) och mobilitetsgrad 4 (obegransade utomhusgangare med
sarskilt héga ansprak).

Nedanstaende tabell anger vilken fjaderstyvhet protesfoten passar for bero-
ende pa brukarens kroppsvikt och aktivitet.

Fjaderns styvhet beroende pa kroppsvikt och aktivi iva
Kroppsvikt [kg] Lite Normal Hog
44 till 52 1 1 2
53 till 59 1 2 3
60 till 68 2 3 4
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Fjaderns styvhet beroende pa kroppsvikt och aktivitetsniva

Kroppsvikt [kg] Lite Normal Hog
69 till 77 3 4 5
78 till 88 4 5 6
89 till 100 5 6 -
101 till 116 6 = -

2.3 Omgivningsférhallanden

Forvaring och transport
Temperaturomrade -20 °C till +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % till 90 %, inga meka-
niska vibrationer eller stétar

FrIACY TPy

Tillatna omgivningsfér

Temperaturomrade: -10 °C till +45 °C

Kemikalier/vatskor: sotvatten, saltvatten, svett, urin, tvalvatten, klorvatten

Fukt: nedsankning i vatten: max. 1 h pa 3 m djup. Relativ luftfuktighet: inga begréns-
ningar

Fasta @mnen: damm, tillféllig kontakt med sand

Rengor produkten om den har kommit i kontakt med fukt/kemikalier/fasta am-
nen for att minska risken for 6kat slitage och skador (se sida 70).

Otillatna omgivningsférhalland

Fasta amnen: starkt hygroskopiska partiklar (t.ex. talk), langre kontakt med sand
Kemikalier/vétskor: syror, langre anvandning i flytande medier

2.4 Livslangd

Protesfot

Produktens livslangd &r, beroende pa brukarens aktivitetsgrad, maximalt 3
ar.

Fotkosmetik, skyddsstrumpa

Produkten ar en slitdel som utsatts fér normalt slitage.

3 Sdkerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér mojliga olycks- och skaderisker.
[anvisNinG | Varning fér méjliga tekniska skador.
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3.2 Allmédnna sdkerhetsanvisningar

/) OBSERVERA!|

Risk for personskador och skador pa produkten

>

>

vV VY Vv VY

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

Anvand produkten som det ar avsett och Overbelasta den inte (se
sida 64).

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

Anvénd endast produkten till en brukare fér att férhindra fara fér person-
eller produktskador.

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

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengéring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

|

Fara for produktskador och funktionsbegriansningar

>

>

vy

Kontrollera alltid att produkten inte ar skadad och klar fér anvandning f6-
re anvandning.

Anvand inte produkten om dess funktioner ar begréansade. Vidta lampliga
atgarder vid behov (t.ex. rengodring, reparation, byte, kontroll hos tillver-
karen eller i en fackverkstad)

Utsatt inte produkten for otillatna omgivningsférhallanden.

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

Anvand inte produkten om den &r skadad eller om du &r oséker pa dess
skick. Vidta lampliga atgarder vid behov (t.ex. reng6ring, reparation,
byte, kontroll hos tillverkaren eller i en fackverkstad)

Tecken pa féréndrad eller forlorad funktion vid anvindning

Tecken pa funktionsforlust ar forsamrad fjadringseffekt (t.ex. minskat fram-
fotsmotstand eller férandrad avrullning) eller delaminering av fjadern. Ovanli-
ga ljud kan vara tecken pa férsamrad funktion.
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4 | leveransen

Kvantitet | B Artikelnum
1 Bruksanvisning -
1 Protesfot -
1 Skyddsstrumpa (svart) S0-NPS-200*
1 Halkilsats KIT-00-11*
1 Skyddskapa for fotled KIT-00-20000-00

Ytterligare tillbehor/reservdelar (in:

gar ej i leveransen)

B Artikelnummer
Fotkosmetik (utan kappa) FTC-3C-1*
Verktyg for att byta fotkosmetik ACC-00-10300-00
Skyddsstrumpa (vit) S0-NPS-100*

5 Gora klart for anvandning

/A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk for skador till f6ljd av proteskomponenter som skadats eller som ar fel-
aktigt monterade eller installda

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

H

§Iipning av protesfot eller fotkosmetiken
Okat slitage pa produkten till f6ljd av skador
» Slipa inte protesfoten eller fotkosmetiken.

5.1 Inriktning

INFORMATION

| produktens pyramidkoppling finns ett skydd av plast. Den skyddar anslut-
ningsomradet mot repor vid inrikining och provning av protesen.
» Ta bort skyddet innan patienten lamnar verkstads-/provutrymmet.

5.1.1 Ta pa och av fotkosmetiken

INFORMATION

» Tra pa skyddsstrumpan pa protesfoten for att dampa oljud i fotkosmeti-
ken.
» Anvand alltid protesfoten tillsammans med en fotkosmetik.
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>

Ta pa och av fotkosmetiken enligt anvisningarna i bruksanvisningen till
fotkosmetiken.

5.1.2 Grundinriktning
Grundinriktning TT

Procedur for grundinriktning

Material som behdvs: Goniometer 662M4, verktyg for matning av klackhojd 743512,
50:50-schablon 743A80, inriktningsapparat (t. ex.L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)

Montera och rikta in proteskomponenterna i inriktningsapparaten enligt féljande in-
struktioner:

(1) Dorsalflexion/plantarflexion: Stall in protesfoten efter skons klackhgjd.

(Protesfoten &r avsedd for skor med 10 mm klackhojd.)

Adduktion/abduktion: Justera proteshylsans vinkel i frontalplanet.

Flexion/extension: Stall in proteshylsans vinkel i sagittalplanet.

Linjar forskjutning av proteshylsan: Forskjut proteshylsan sa att den lodra-
ta linjen ligger langs med framkanten av adaptern pé protesfoten (se bild 1).

Grundinriktning TF

>

Folj uppgifterna i bruksanvisningen till protesknaleden.

5.1.3 Statisk inriktning

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

5.1.4 Dynamisk provning

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

TT-forsorjningar: Vid belastning efter halnedsattningen maste den fysi-
ologiska knardrelsen i sagittal- och frontalplanet sakerstéllas. Undvik ro-
relser i medial riktning i kndleden. Om knéaleden under den forsta halften
av stafasen ror sig i medial riktning ska protesfoten forskjutas medialt.
Om rorelsen under andra halften av stafasen sker i medial rikining ska
protesfotens utatrotation reduceras.

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

Hal for mjuk

Symtom Mojliga 16
For snabb komplett underlagskontakt | ¢ Skjut proteshylsan framat i férhallande
Framfoten kénns for styv till foten
Knéat gar in i hyperextension * Anvanda halkil
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Hal fér hard

Symtom Mbjliga 16
* Snabb knéflexion, lag stabilitet * Skjut proteshylsan bakat i forhallande
* For snabb 6vergang fran haliséttning till foten

till tafranskjut * Minska hélens styvhet (flytta eller ta
« Lag upplevd energiaterforing bort héalkilen)

For styv protesfot

Symtom Méjliga 16

« Lagt avrullningsmotstand hos protesfo- | « Vélj en lagre styvhet hos protesfoten
ten vid lag ganghastighet (lang kom-
plett markkontakt)

Protesfot for mjuk

Symtom Méjliga l16sningar

« Kilickljud i bérjan av steget. » Vailj en protesfot med hdgre styvhet

* Kraftig deformation av framfoten vid
hog aktivitet

5.1.4.1 Optimera halegenskaperna

Protesfotens beteende nar halen sétts i och vid halkontakt under den mel-
lersta stafasen kan anpassas genom att en halkil satts dit. Fixera héalkilen pa
prov med tejp. Vid den slutliga monteringen limmas den fast i protesfoten.

Utprovning

1) Placera den medféljande dubbelhaftande tejpen pa halkilens undersida.
2) Placera halkilen pa den rekommenderade platsen pa basfjadern.

3) Valfritt: Forkorta halkilens ovansida om haliséttningen ar for hard.

Definitiv montering

1) Ta bort tejpen fran halkilen. Anvand gérna en trasa med aceton.

2) Rugga upp kontaktytan pa protesfoten med sandpapper. Ta bort slip-
dammet.

3) Limma fast hélkilen pa protesfoten med kontaktlim.

6 Anvidndning

/A OBSERVERA

Lasa upp fotleden

Risk for skador fran rorelser i protesfotens fotled

» Sakerstéll att fotleden &r fastlast innan du borjar anvanda protesfoten.
» Anvand alltid 0° plantarflexion vid gang.
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> Villkor: Protesfoten ar obelastad (t.ex. vid sittande eller i vatten).
1) Tryck in upplasningsknappen och boj protesfoten at dnskat hall.
— Nar 0° eller 70° plantarflexion har uppnatts lases fotleden fast sam-
tidigt som upplasningsknappen fjadrar tillbaka till utgangslaget.
2) Ror protesfoten uppat och nerat for att kontrollera att fotleden &r last.

7 Rengoring

> Godkint rengdringsmedel: pH-neutral sapa (t.ex. Derma Clean
453H10)

1) ANVISNING! Anvind enbart godkinda rengéringsmedel for att
undvika produktskador.
Rengér produkten med rent sétvatten och pH-neutral sapa.

2) | forekommande fall: Avlagsna smuts fran konturerna med en tandpe-
tare och spola rent.

3) Skolj av saprester med rent sotvatten. Skolj ur fotkosmetiken tills all
smuts har avlagsnats.

4) Torka produkten med en mjuk trasa.

5) Lat lufttorka tills det ar helt torrt.

8 Underhall

» Kontrollera proteskomponenterna visuellt och funktionellt efter de forsta
30 dagarnas anvandning.

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

» Undersok produkten avseende synliga skador var 6:e manad. Boka in yt-
terligare inspektioner vid behov (t.ex. om anvandaren ar mycket aktiv el-
ler tung).

9 Avfallshantering

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

10 Juridisk information

Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor variera.
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10.1 Ansvar

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

10.2 CE-6verensstammelse

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

11 Tekniska uppgifter

LP2-W2 Freestyle Swim
Storlek [cm] 22 [ 23] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Klackhojd [mm] 10
Inbyggnadsh6jd [mm] 87 103 111
Genomsnittlig vikt 690 860 980
med fotkosmetik [g]
Maximal kroppsvikt 116
[kgl
Mobilitetsgrad 2,84

1 Produktbeskrivelse Dansk

Dato for sidste opdatering: 2021-05-25

» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

1.1 Konstruktion og funktion

Dette dokument geelder for felgende produkter: LP2-W2 Freestyle Swim
Protesefoden har fjederelementer af carbon. Hezelens stivhed kan foreges
med en hzalkile.
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Protesefodens ankelled kan fikseres i 2 positioner. 0° plantarfleksion til at ga
og 70° plantarfleksion til at svtemme.

1.2 Kombinationsmuligheder

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

2 Formalsbestemt anvendelse

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

2.2 Anvendelsesomrade

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

" Produktet anbefales til mobilitetsgrad 2 (begreenset gang uden-
G ‘ for), mobilitetsgrad 3 (ubegraenset gang udenfor) og mobilitets-
%& grad 4 (ubegrzenset gang udenfor med szerdeles hoje krav).

Den nedenstaende tabel indeholder protesefodens egnede fjederstivhed,
passende til patientens kropsveegt og aktivitet.

Fjederstivhed afhangig af kropsvaegt og aktivitetsniveau

Kropsvaegt [kg] Lav Normal Hgj
44 til 52 1 1 2
53 til 59 1 2 3
60 til 68 2 3 4
69 til 77 3 4 5
78 til 88 4 5 6
89 til 100 5 6 -
101 til 116 6

2.3 Omgivelsesbetingelser

Opbevaring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfugtighed 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrationer eller sted
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Tilladte omgivelsesbetingelser

Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C

Kemikalier/vaesker: Ferskvand, saltvand, sved, urin, seebevand, klorvand

Fugt: Neddykning: maksimalt 1 h i 3 m dybde, relativ luftfugtighed: ingen begraensnin-
ger

Faste partikler: Stov, lejlighedsvis kontakt med sand

Rens produktet efter kontakt med fugt/kemikalier/faste partikler for at undga
oget slitage og skader (se side 78).

Ikke-tilladte omgivelsesbetingelser
Faste partikler: Steerkt hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), permanent kontakt
med sand

Kemikalier/vaesker: Syrer, permanent brug i flydende medier

2.4 Levetid

Protesefod
Produktets levetid er, afheengigt af patientens aktivitetsgrad, maksimalt 3 ar.

Fodkosmetik, beskyttelsessok
Produktet er en sliddel, som er udsat for almindelig slitage.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG!

Risiko for tilskadekomst og produktskader

» Veer opmerksom péa kombinationsmulighederne/kombinationsudelukkel-
ser i brugsanvisningerne til produkterne.

» Overhold produktets anvendelsesomrade og overbelast ikke produktet
(se side 72).

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

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

» Arbejd omhyggeligt med produktet for at forhindre mekaniske skader.
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Kontroller funktionen af produktet, hvis du har mistanke om, at det er
blevet beskadiget.

Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg efter behov for
egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kon-
trol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Risiko for produktskader og begreensninger i funktionen

>

>

Kontroller produktet for skader og dets funktion, inden hver brug af pro-
duktet.

Brug ikke produktet, hvis det ikke fungerer korrekt. Serg for egnede for-
anstaltninger (f.eks. rengering, reparation, udskiftning, kontrol hos fabri-
kanten eller et autoriseret bandageri)

Udseet ikke produktet for ikke-tilladte omgivelsesbetingelser.

Kontroller produktet for skader, hvis det har veeret udsat for ikke-tilladte
omgivelsesbetingelser.

Benyt ikke produktet, hvis det er beskadiget eller er i en tvivisom tilstand.
Serg efter behov for egnede foranstaltninger (f.eks. rengering, repara-
tion, udskiftning, kontrol hos fabrikanten eller et autoriseret bandageri)

Tegn pa funktionsaendringer eller -svigt under brug

Reduceret fiedereffekt, (f.eks. mindre modstand i forfoden eller eendret afrul-
ning) eller lgsning af lamineringen pa fjederen er tegn pa funktionssvigt.
Useedvalinge lyde kan veere tegn pa funktionssvigt.

4 Leveringsomfang

Mangde | Betegnelse Identifikation

1 Brugsanvisning -

1 Protesefod -

1 Beskyttelsessok (sort) S0-NPS-200*

1 Heelkilesaet KIT-00-11*

1 Beskyttelsesafdaekning til ankelled KIT-00-20000-00

Ekstra tilbehor/reservedele (ikke omfattet af leveringen)

Betegnelse Identifikation
Fodkosmetik (uden kappe) FTC-3C-1*
Veerktej til udskiftning af fodkosmetikken ACC-00-10300-00
Beskyttelsessok (hvid) S0-NPS-100*
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5 Indretning til brug

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader pga. forkert monterede eller forkert indstillede samt beskadi-
gede protesekomponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

|

Slibning af protesefoden eller fodkosmetikken
For tidlig slitage som felge af beskadigelse af produktet
» Slib ikke protesefoden eller fodkosmetikken.

5.1 Opbygning

INFORMATION
Der befinder sig en afdeekning pa produktets justeringskerne. Denne be-
skytter tilslutningsomradet mod ridser under opbygningen og prevningen af
protesen.

» Fjern afdeekningen, inden patienten forlader veerksteds-/preveomradet.

5.1.1 Pasaetning/fjernelse af fodkosmetikken

INFORMATION

» Trek beskyttelsessokken over protesefoden for at undga stej i fodkos-
metikken.
» Brug altid protesefoden med fodkosmetik.

» Tag fodkosmetikken pa eller af, som beskrevet i brugsanvisningen til fod-

kosmetikken.
5.1.2 Grundopbygning
Grundopbygning TT

Fremgangsmade ved grundopbygning

Nedvendige materialer: Goniometer 662M4, maleinstrument til heelhejde 743512,
50:50 leere 743A80, opbygningsapparat (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller
PROS.A. Assembly 743A200)
Montér og positionér protesekomponenterne i opbygningsapparatet i henhold til fel-
gende anvisninger:

(1) Dorsalfleksion/plantarfleksion: Indstil protesefoden til skoens heelhejde.
(Protesefoden er beregnet til sko med 10 mm hzelhejde.)
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24

Fr ved grundopbygning

Adduktion/abduktion: Indstil protesehylsterets vinkel i frontalniveauet.

Fleksion/ekstension: Indstil protesehylsterets vinkel i sagittalplanet.

Linezer forskydning af protesehylsteret: Forskyd protesehylsteret, sa lod-
linjen forleber langs adapterens forreste kant pa protesefoden (se ill. 1).

Grundopbygning TF

>

Overhold anvisningerne i brugsanvisningen til proteseknaeleddet.

5.1.3 Statisk opbygning

Ottobock anbefaler at kontrollere opbygningen af protesen vha.
L.A.S.A.R. Posture og om nedvendigt at foretage en tilpasning.

5.1.4 Dynamisk afprevning

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

TT-behandlinger: Serg for en fysiologisk knaebevaegelse i sagittal- og
frontalplanet efter haeliseet ved overtagelse af last. Undga en beveegelse
af kneeleddet i medial retning. Hvis kneeleddet bevaeger sig i medial ret-
ning i den forste halvdel af standfasen, skal protesefoden forskydes i me-
dial retning. Hvis der opstéar en beveegelse i medial retning i den anden
halvdel af standfasen, skal protesefodens udvendige rotation reduceres.
Fjern afdeekningen af plast fra justeringskernen, nar den dynamiske
prevning og gangevelserne er afsluttet.

Hazel for bled

Symptomer Losni ligheder

e For hurtig fuldsteendig kontakt med |+ Skub protesehylsteret frem i forhold til
overfladen foden

« Forfoden foles for stiv * Anvend halkile

Knze har hyperekstension

Hzel for hard

Symptomer Losni ligheder

* Hurtig kneefleksion, lav stabilitet * Skub protesehylsteret bagud i forhold
« Overgang fra haliseet til taleft for hurtig til foden

* Lav felt energireturnering * Reducér halens stivhed (forskyd

halkilen, eller tag den ud)

Protesefod for stiv

Symptomer Losni ligheder

Lav afrulningsbevaegelse for protesefo- | « Vaelg en protesefod med lavere stivhed
den ved lav ganghastighed (lang fuld-
steendig kontakt med overfladen)
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Protesefod for bled
Symptomer Losni ligheder

* Klikkende lyd, nar man begynder at ga. | * Veelg en protesefod med hgjere stivhed
¢ Meget kraft deformering af forfoden
ved hoj aktivitet

5.1.4.1 Optimering af haelkarakteristikken

Protesefodens reaktion ved heeliseet og heelkontakt under den mellemste
standfase kan tilpasses ved at placere en helkile. Heelkilen fastgeres med
tape som test. Ved den endegyldige montering kleebes den sammen med
protesefoden.

Afprovning

1) Placér den vedlagte dobbeltsidede tape pa undersiden af heelkilen.
2) Placér haelkilen pa den anbefalede position pa basisfiederen.

3) Option: Afkort heelkilen pa oversiden, hvis heeliszettet er for hardt.

Endelig montering

1) Fjern tapen fra hzelkilen. Dertil kan der anvendes en klud med acetone.
2) Ger kontakifladen pé protesefoden ru med slibepapir. Fjern slibestovet.
3) Klaeb heelkilen pa protesefoden med kontaktlim.

6 Anvendelse

/\ FORSIGTIG

Oplasning af ankelleddet

Risiko for tilskadekomst pa grund af beveegelse i protesefodens ankelled
» Sorg for brug af protesefoden for, at ankelleddet er last.

» Anvend altid 0° plantarfleksion til at ga.

> Forudsatning: Protesefoden er ikke belastet (f.eks. nar man sidder el-
ler er i vand).
1) Tryk pa udleserknappen, og bej protesefoden i den enskede retning.
— Nar 0° eller 70° plantarfleksion er naet, lases ankelleddet, og udle-
serknappen springer tilbage til udgangspositionen.
2) Bevaeg protesefoden op og ned for at sikre, at ankelleddet er last.
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7 Rengering

> Tilladt rengeringsmiddel: : pH-neutral seebe (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) BEMZERK! Benyt kun godkendte rengeringsmidler for at undga
produktskader.
Renger produktet med rent vand og pH-neutral szebe.

2) Hvis de findes: Fjern snavs fra konturerne til vandafleb med en tandstik,
og skyl dem.

3) Skyl seeberester af med rent vand. Skyl fodkosmetikken sa leenge, at alle
urenheder er fiernet.

4) Tor produktet af med en bled klud.

5) Lad restfugtigheden terre i fri luft.

8 Vedligeholdelse

» Der skal udferes en visuel kontrol og en funktionskontrol af protesekom-
ponenterne efter de ferste 30 dages brug.

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

» Inspicér produktet hver 6. maned for synlige skader. Aftal yderligere in-
spektioner efter behov (f.eks. ved hejaktive eller tungere brugere).

9 Bortskaffelse

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

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

10.1 Ansvar

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

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

11 Tekniske data

LP2-W2 Freestyle Swim
Sterrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Heaelhgjde [mm] 10
Monteringshgjde 87 103 111
[mm]
Gennemsnitlig veegt 690 860 980
med fodkosmetik [g]
Maks. kropsvaegt [kg] 116
Mobilitetsgrad 2,34

1 Produktbeskrivelse Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-05-25

» 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.

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

1.1 Konstruksjon og funksjon

Dette dokumentet gjelder for felgende produkter: LP2-W2 Freestyle Swim
Protesefoten har fjeerelementer av karbon. Hzelens stivhet kan okes med en
haelkile.

Ankelleddet pa protesefoten kan fikseres i 2 posisjoner. 0° plantarfleksjon
for & gé og 70° plantarfleksjon for & svemme.
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1.2 Kombinasjonsmuligheter

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

2 Forskriftsmessig bruk

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

2.2 Bruksomrade

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

" Produktet anbefales ved mobilitetsgrad 2 (innskrenket gaevne
Qm‘ utenders), mobilitetsgrad 3 (uinnskrenket gaevne utenders) og
%WDQ mobilitetsgrad 4 (uinnskrenket gdevne utenders med spesielt

heye krav).

Folgende tabell viser protesefotens egnede fjeerstivhet som passer til bruke-
rens kroppsvekt og aktivitetsniva.

Fjeerstivhet avhengig av kroppsvekt og aktivitetsniva
Kroppsvekt [kg] Lav Normal Hoy

44 til 52 1 1 2

53 til 59 1 2 3

60 til 68 2 3 4

69 til 77 3 4 5

78 til 88 4 5 6
89 til 100 5 6 -
101 til 116 6

2.3 Miljeforhold

Lagring og transport
Temperaturomrade —20 °C til +60 °C, relativ luftfuktighet 20 % til 90 %, ingen meka-
niske vibrasjoner eller stot

Tillatte miljgbetingelser
Temperaturomrade: -10 °C til +45 °C
Kjemikalier/vaesker: ferskvann, saltvann, svette, urin, sapevann, klorvann
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Tillatte miljgbetingelser

Fuktighet: Neddykking maksimalt 1 t pa 3 m dyp, relativ luftfuktighet: ingen begrens-
ninger

Faste stoffer: stov, av og til kontakt med sand

Rengjor produktet etter kontakt med fuktighet/kjemikalier/faste stoffer for a
unnga okt slitasje og skader (se side 86).

lkke tillatte miljgbetingelser

Faste stoffer: sveert hygroskopiske partikler (f.eks. talkum), langvarig kontakt med
sand

Kjemikalier/vaesker: syrer, langvarig bruk i flytende medier

2.4 Levetid

Protesefot
Produktets levetid er maksimalt 3 ar, avhengig av brukerens aktivitetsgrad.

Fotkosmetikk, beskyttelsessokk
Produktet er en slitedel som er gjenstand for normal slitasje.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

[ Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG!

Fare for personskader og fare for produktskader

>

>

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

Overhold bruksomradet til produktet og ikke utsett det for noen overbe-
lastning (se side 80).

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

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

Veer neye ved arbeider pa produktet for & unnga mekaniske skader.
Kontroller produktets funksjon og brukbarhet ved mistanke om skader.
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» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

Fare for produktskader og funksjonsinnskrenkninger

» Kontroller produktet for brukbarhet fer hver bruk.

» lkke bruk produktet hvis dets funksjon er innskrenket. Iverksett egnede
tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produ-
senten eller fagverksted)

» Ikke utsett produktet for ikke-tillatte miljgforhold.

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

» lkke bruk produktet hvis det er skadet eller i en tvilsom tilstand. Iverksett
egnede tiltak (f.eks. rengjering, reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av
produsenten eller fagverksted)

Indikasjon pa funksjonsendringer eller -tap under bruk

Redusert fjeervirkning (f.eks. redusert forfotmotstand eller endrede rulle-
egenskaper) eller delaminering av fijseren er tegn pa funksjonstap. Uvanlige
lyder kan veere tegn pa funksjonstap.

4 Leveringsomfang

Antall Betegnelse Merking

1 Bruksanvisning -

1 Protesefot -

1 Beskyttelsessokk (svart) S0-NPS-200*

1 Heelkile-sett KIT-00-11*

1 Beskyttelsesdeksel for ankelledd KIT-00-20000-00

Ytterligere tilbehor/reservedeler (ikke inkl. i leveringsomfanget)

Betegnelse Merking
Fotkosmetikk (uten kappe) FTC-3C-1*
Verktey for bytte av fotkosmetikk ACC-00-10300-00
Beskyttelsessokk (hvit) S0-NPS-100*
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5 Klargjering til bruk

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Personskader pa grunn av feilmonterte eller -innstilte og skadde protese-
komponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

:

Sliping av protesefot eller fotkosmetikk
Tidlig slitasje grunnet skade pa produktet
» Slip ikke protesefoten eller fotkosmetikken.

5.1 Oppbygging

INFORMASIJON
En beskyttelse av plast befinner seg pa justeringskjernen til produktet. Den
beskytter koblingsomradet mot riper under oppbygging og preving av pro-
tesen.

» Fjern beskyttelsen for brukeren forlater verkstedet/preveomradet.

5.1.1 Trekke pa/fjerne fotkosmetikk

INFORMASJON

» Trekk vernesokken over protesefoten for a hindre lyder i fotkosmetik-
ken.
» Protesefoten skal alltid brukes med fotkosmetikk.

» Trekk pa eller ta av fotkosmetikken slik det er beskrevet i bruksanvisnin-
gen til fotkosmetikken.

5.1.2 Grunnoppbygging
Grunnoppbygging TT

Grunnoppbygging

Nogdvendige materialer: Goniometer 662M4, heelheydemaler 743512, 50:50-méle-
leere 743A80, oppbyggingsenhet (f.eks. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 eller PROS.A.
Assembly 743A200)
Monter og rett inn protesekomponentene i oppbyggingsenheten i henhold til felgende
angivelser:

(1) Dorsalfleksjon/plantarfleksjon: Still inn protesefoten i forhold til skoens

heelheyde. (Protesefoten er beregnet for sko med 10 mm hzalhoyde.)
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Grunnoppbygging
Adduksjon/Abduksjon: Still inn protesehylsens vinkel i frontalplanet.
Fleksjon/ekstensjon: Still inn protesehylsens vinkel i sagittalplanet.
Lineaer forskyvning av protesehylsen: Forskyv protesehylsen slik at lodd-
linjen forleper langs den fremre kanten til adapteren pa protesefoten (se
fig. 1).

Grunnoppbygging TF
» Folg angivelsene i bruksanvisningen til protesekneleddet.

5.1.3 Statisk oppbygging
» Ottobock anbefaler & kontrollere oppbyggingen av protesen ved hjelp av
L.A.S.A.R. Posture og a tilpasse den ved behov.

5.1.4 Dynamisk preving

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

*  TT-utrustninger: Sorg for en fysiologisk knebevegelse i sagittal- og fron-
talplanet ved lastoverferingen etter at heelen er satt ned. Unnga bevegel-
se av kneleddet mot medial. Hvis kneleddet beveger seg mot medial i
den ferste halvdelen av stafasen, ma protesefoten forskyves i medial ret-
ning. Dersom bevegelsen mot medial kommer i den andre halvdelen av
stafasen, ma utoverrotasjonen til protesefoten reduseres.

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

Hazel for myk

Symptomer Mulige |

« For rask kontakt med hele flaten pa |+ Skyv protesehylsen forover i forhold til
bakken foten

« Forfoten feles for stiv * Bruk heaelkile

« Kneet gar i hyperekstensjon

Hael for hard
Symptomer Mulige lgsninger
* Rask knefleksjon, lav stabilitet » Skyv protesehylsen bakover i forhold til
* Overgang fra haelnedslag til tafraspark foten

for rask * Reduser halens stivhet (forskyv eller ta
* Folelse av lav energigjenvinning av haelkilen)

Protesefot for stiv
Symptomer Mulige lgsninger
. * Velg en protesefot med mindre stivhet
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Protesefot for stiv
Lite avrullende bevegelse pa protesefo-
ten ved lav ganghastighet (lang kontakt
med hele flaten pa bakken)

Protesefot for myk

Symptomer Mulige lgsninger

« Kilikkelyd idet foten settes ned. * Velg en protesefot med hoyere stivhet

* Veldig sterk deformasjon av forfoten
ved hoy aktivitet

5.1.4.1 Optimalisere heelkarakteristikk

Ved & sette inn en heelkile kan man tilpasse protesefotens funksjonsmate nar
man setter ned heaelen samt ved haelkontakt i den midtre stafasen. Fikser
heaelkilen med tape for utpreving. For den endelige monteringen limes den
fast pa protesefoten.

Proving

1) Plasser den vedlagte dobbeltsidige tapen pa undersiden av heaelkilen.

2) Plasser heelkilen i den anbefalte posisjonen pa basisfjeeren.

3) Alternativ: Kort av heelkilen pa oversiden, hvis hzelnedslaget er for
hardt.

Endelig montering

1) Fjern tapen fra haelkilen. Bruk eventuelt en klut med aceton til dette.

2) Bruk slipepapir til & gjere kontaktflaten pa protesefoten ru. Fjern slipe-
stovet.

3) Lim heelkilen pa protesefoten med kontaktlim.

6 Bruk

/\ FORSIKTIG

Lase opp ankelleddet

Fare for skade grunnet bevegelse i ankelleddet til protesefoten

» Forsikre deg om at ankelleddet er last fer du bruker protesefoten.
» Bruk alltid 0° plantarfleksjon for a ga.

> Forutsetning: Protesefoten er ikke belastet (f.eks. sittende eller i vann).
1) Trykk pa utleserknappen og bey protesefoten i ensket retning.
— Nar 0° eller 70° plantarfleksjon er nadd, gar ankelleddet i las og ut-
leserknappen spretter tilbake til utgangsposisjonen.
2) Beveg protesefoten opp og ned for a forsikre deg om at ankelleddet er
last.
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7 Rengjoring

> Tillatt rengjeringsmiddel: pH-neytral sape (f.eks. Derma Clean
453H10)

1) LES DETTE! Bruk bare tillatte rengjoringsmidler for a unnga pro-
duktskader.
Rengjer produktet med rent ferskvann og pH-neytral sape.

2) Huvis tilstede: Bruk en tannpirker til & fierne smuss fra konturene for
vannavlep og skyll ut.

3) Skyll av saperestene med rent ferskvann. Skyll fotkosmetikken helt til all
skitt er fjernet.

4) Taerk av produktet med en myk klut.

5) Restfuktigheten luftterkes.

8 Vedlikehold

» Protesekomponentene skal kontrolleres visuelt og funksjonsmessig etter
de forste 30 dagene med bruk.

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

» Produktet skal undersekes for synlige skader hver 6. maned. Ved behov
(f.eks. hos sveert aktive eller tyngre brukere) skal det avtales ekstra in-
speksjoner.

9 Kassering

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

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

10.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.
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10.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr.
CE-samsvarserkleeringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

11 Tekniske data

LP2-W2 Freestyle Swim
Storrelser [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 29 [ 3031
Haelhoyde [mm] 10
Monteringshoyde 87 103 111
[mm]
Gjennomsnittlig vekt 690 860 980
med fotkosmetikk [g]
Maks. kroppsvekt [kg] 116
Mobilitetsgrad 2,3,4

1 Tuotteen kuvaus Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaéara: 2021-05-25

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa ja noudata
turvallisuusohijeita.

» Perehdyta kéyttaja tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kaytén aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailyta tamé asiakirja.

1.1 Rakenne ja toiminta

Tama asiakirja koskee seuraavia tuotteita: LP2-W2 Freestyle Swim

Proteesin jalkateréssa on hiilikuidusta valmistetut jousielementit. Kantapaén
jaykkyytta voi lisata kantakiilalla.

Proteesin jalkateran nilkkanivelen voi lukita kahteen asentoon. 0°:n plantaa-
rifleksio kavelyé varten ja 70°:n plantaarifleksio uimista varten.

1.2 Yhdistelmamahdollisuudet

Tama proteesikomponentti on yhteensopiva Ottobock-modulaarijérjestelman
kanssa. Toiminnallisuutta muiden valmistajien kanssa, jotka ovat kaytettévis-
sé yhteensopivilla modulaarisilla liitososilla, ei ole testattu.
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2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus
Tuote on tarkoitettu kaytettavaksi yksinomaan alaraajan eksoprotesointiin.

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

" Tuotetta suositellaan kaytettavaksi aktiivisuustasolla 2 (rajoitetusti
Qﬂ‘ ulkona liikkuja), aktiivisuustasolla 3 (rajoittamattomasti ulkona

OG‘FDO liikkuja) ja aktiivisuustasolla 4 (rajoittamattomasti ulkona liikkuja,
jolla on erittain korkeat vaatimukset).

Seuraavassa taulukossa on kuvattu proteesin jalkateran jousen jaykkyydet
potilaan ruumiinpainon ja aktiivisuuden mukaan.

Jousen jaykkyys ruumiinpainon ja aktiivi mukaan
Ruumiinpaino [kg] Vahainen Normaali Korkea
44 - 52 1 1 2
53 - 59
60 - 68
69 - 77
78 - 88
89 - 100
101 - 116

oo~

(O~ |W|IN

O[N]

2.3 Ympdristoolosuhteet

Varastointi ja kuljetus
Lampdatila-alue =20 °C ... +60 °C, suhteellinen ilmankosteus 20 % — 90 %, ei mekaa-
nista tarinaa tai iskuja

Sallitut ymparistoolosuhteet

Lampétila-alue: 10 °C ... +45 °C

Kemikaalit/kosteus: makea vesi, suolainen vesi, hiki, virtsa, saippualiuos, kloorivesi
Kosteus: upotus: enintddn 1 h 3 m syvyydessa, suhteellinen ilmankosteus: ei rajoituk-
sia

Kiinteét aineet: poly, tilapéinen kosketus hiekkaan

Puhdista tuote sen jouduttua kosketuksiin kosteuden / kemikaalien / kiintei-
den aineiden kanssa valttaal i voimakk kulumi ja vauriot (katso
sivu 94).
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Kielletyt ymparistoolosuhteet

Kiinteat aineet: voimakkaasti hygroskooppiset hiukkaset (esim. talkki), pitkaaikainen
kosketus hiekkaan

Kemikaalit/kosteus: hapot, pitkdaikainen kéytté nestemaisessa aineessa

2.4 Kayttoika

Proteesin jalkatera
Tuotteen kéyttdikd on potilaan aktiivisuustasosta riippuen enintdédn kolme
vuotta.

Jalan kosmetiikka, suojaava sukka
Tuote on kuluva osa, joka altistuu normaalille kulumiselle.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva

varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/\ HUOMIO!

Loukkaantumisvaara ja tuotteen vaurioitumisvaara

vy vV v VvV Vv VY

Noudata liséksi tuotteiden kéayttdohjeissa mainittuja yhdistelymahdolli-
suuksia/yhdistelykieltoja.

Noudata tuotteen kayttotarkoitusta ja varmista, ettei tuotteeseen kohdistu
ylikuormitusta (katso sivu 88).

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

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

Noudata huolellisuutta tuotteen kanssa tydskennellessési mekaanisten
vaurioiden valttdmiseksi.

Tarkasta tuotteen toiminta ja kayttdkunto, mikali epailet vaurioita.

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

>

>

Tarkasta tuote ennen jokaista kayttéa kayttokunnon suhteen ja vaurioiden
varalta.

Ala kayta tuotetta, mikali se ei toimi moitteettomasti. Huolehdi soveltuvis-
ta toimenpiteista (esim. puhdistus, korjaus, vaihto, valmistajan tai eri-
koiskorjaamon suorittama tarkastus jne.)

Al altista tuotetta kielletyille ymparistdolosuhteille.

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

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

Merkkeja toimivuuden muuttumisesta tai heikkenemisesta kayton
yhteydessa

Vahentynyt joustavuus (esim. pienentynyt jalkaterdn etuosan vastus tai muu-
tokset painopisteen siirtymisessa kantapaasta varpaille) tai jousen delami-
nointi ovat merkkeja toimivuuden heikkenemisesté. Epatavalliset aénet voivat
olla merkkeja toimivuuden heikkenemisesta.

4 Toimituspaketti
Maara Nimi Koodi
1 Kayttdohje -
1 Proteesin jalkaterd -
1 Suojaava sukka (musta) S0-NPS-200*
1 Kantakiilasarja KIT-00-11*
1 Nilkkanivelen suojus KIT-00-20000-00
Muut varaosat/lisdava (eivat sisally toimituk )
Nimi Koodi
Jalan kosmetiikka (ilman karkea) FTC-3C-1*
Tyokalu jalan kosmetiikan vaihtamiseen ACC-00-10300-00
Suojaava sukka (valkoinen) SO-NPS-100*

90



5 Saattaminen kayttékuntoon

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai sdito

Loukkaantumiset vaarin asennettujen tai sdadettyjen seka vaurioituneiden
proteesikomponenttien seurauksena

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

| HuOMAUTUS|

Proteesin jalkateran tai jalan kosmetiikan hiominen
Vaurioitumisesta johtuva tuotteen ennenaikainen kuluminen
» Alé hio jalkaterdkomponenttia tai jalan kosmetiikkaa.

5.1 Asentaminen

Muovinen suoja sijaitsee tuotteen saatdytimessa. Se suojaa liitdntaaluetta
naarmuilta proteesin kokoamisen ja sovittamisen aikana.
» Poista suoja, ennen kuin potilas poistuu verstastilasta/sovitusalueelta.

5.1.1 Jalkaterdn kosmetiikan paallevetdaminen/poistaminen

» Veda suojasukka proteesin jalkaterdan estdmaan jalan kosmetiikan
aanet.

» Kayta proteesin jalkateraa aina jalan kosmetiikan kanssa.

» Veda jalan kosmetiikka paalle tai poista se kayttdohjeessa kuvatulla taval-
la.

5.1.2 Perusasennus
Perusasennus TT

Per L vaiheet

Tarvittavat materiaalit: goniometri 662M4, kannan korkeuden mittauslaite 743512,
50:50-mittatulkki 743A80, asennuslaite (esim. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 tai
PROS.A. Assembly 743A200)
Asenna ja kohdista proteesikomponentit asennuslaitteessa seuraavien ohjeiden
mukaan:

(1] Dorsaalifleksio/plantaarifleksio: saada proteesin jalkatera kengén kannan
korkeuden mukaan. (Proteesin jalkateré on suunniteltu kenkiin, joiden kannan
korkeus on 10 mm.)
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P, 1 heot
Per

Adduktio/abduktio: Saada proteesin holkin kulma frontaalitasolla.

Fleksio/ekstensio: Sdada proteesin holkin kulma sagittaalitasolla.

Prc in holkin li inen siirtami Siirra proteesin holkkia siten,
etta luotilinja kulkee proteesin jalkateran adapterin etummaista reunaa pitkin
(katso Kuva 1).

Perusasennus TF

>

Ota huomioon proteesin polvinivelen kayttdohjeen ohjeet.

5.1.3 Staattinen asennus

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

5.1.4 Dynaaminen paallesovitus

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

TT-protetisoinnit: Huolehdi polven fysiologisesta liikkeesté sagittaali- ja
frontaalitasossa, kun kehon kuormitus otetaan vastaan kantaiskun jal-
keen. Vélta polvinivelen mediaalista liikettd. Jos polvinivel liikkuu mediaa-
lisesti tukivaiheen ensimmaéisen puolen aikana, siirra proteesin jalkateraa
mediaalisesti. Jos mediaalinen liike tapahtuu tukivaiheen toisen puolen
aikana, véhenna proteesin jalkateran uloskiertoa.

Poista muovinen suoja saatdytimestd dynaamisen sovituksen ja kavely-
harjoitusten lopettamisen jalkeen.

Kantapaa lilan pehmea

Oireet Ratkaisumahdollisuudet
Liian nopea kokoalainen kosketus latti- | « Siirrd proteesin holkkia suhteessa jal-
aan kaan eteenpain
Jalkatera tuntuu liian jaykalta » Kayta kantakiilaa

Polvi siirtyy hyperekstensioon

Kantapaa liian kova

Oireet Ratkaisumahdollisuudet
Polven nopea fleksio, vahainen tuke- |« Siirrd proteesin holkkia suhteessa jal-
vuus kaan taaksepéin
Siirtyma kantaiskusta varvastyontéon | ¢ Vahenna kantapaan jaykkyyttd (siirra
liian nopea kantakiilaa tai poista se)

Vahainen tuntuva energianpalautus

Proteesin jalkatera liian jaykka

Oireet Ratkai hdolli: d
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Proteesin jalkatera liian jaykka
¢ Proteesin jalkateran vahéainen rullauslii- | + Valitse proteesin jalkatera, joka on
ke alhaisella kévelynopeudella (pitka vahemman jaykka
kokoalainen kosketus lattiaan)

Proteesin jalk 4 liian peh

Oireet Ratkaisumahdollisuudet

* Naksahtava &ani astumisen alussa. » Valitse proteesin jalkatera, joka on jay-
« Jalkateran hyvin voimakas muodon- kempi

muutos suurella aktiivisuudella

5.1.4.1 Kantapaan ominaisuuksien optimointi

Proteesin jalkaterén toimintaa kantaiskun aikana ja kantapaan koskettaessa
maahan keskitukivaiheen aikana voidaan mukauttaa kayttdmalla kantakiilaa.
Kantakiila kiinnitetddn kokeeksi teipilld. Se liimataan proteesin jalkateraan
lopullista asennusta varten.

Péaillesovitus

1) Sijoita toimitukseen sisaltyva kaksipuolinen teippi kantapaakiilan alapuo-
lelle.

2) Sijoita kantapaékiila suositeltuun kohtaan perusjousen péalle.

3) Valinnaisesti: Lyhenna kantakiilaa ylapuolelta, mikali kantaisku on liian
kova.

Lopullinen asennus

1) Poista teippi kantapaakiilasta. Kayta asetoniin kostutettua liinaa.

2) Karkeuta proteesin jalkaterdssa olevaa kosketuspintaa hieman hiomapa-
perilla. Poista hiomapdly.

3) Liimaa kantakiila kontaktiliimalla proteesin jalkateraan.

6 Kaytto

/A HUOMIO

Nilkkanivelen lukituksen avaaminen

Loukkaantumisvaara proteesin jalkateran liikkuessa nilkkanivelessa

» Varmista ennen proteesin jalkaterén kayttoa, etta nilkkanivel on lukittu.
» Kayta kavellessé aina 0°:n plantaarifleksiota.

> Edellytys: Proteesin jalkaterad ei kuormiteta (esim. istuttaessa tai
vedessé).

1) Paina lukituksen avauspainiketta ja taivuta proteesin jalkateraa haluttuun
suuntaan.
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— Kun 0°:n tai 70°:n plantaarifleksio on saavutettu, nilkkanivel lukittuu
ja lukituksen avauspainike ponnahtaa takaisin lahtéasentoon.
2) Liikuta proteesin jalkateraa ylos ja alas varmistaaksesi, etta nilkkanivel on
lukittu.

7 Puhdistus

> Sallittu puhdistusaine: pH-neutraali saippua (esim. Derma Clean
453H10)

1) HUOMAUTUS! Tuotevaurioiden vilttamiseksi kédytad vain sallittuja
puhdistusaineta.
Puhdista tuote puhtaalla makealla vedella ja pH-neutraalilla saippualla.

2) Mikali olemassa: Puhdista jalan aariviivat veden valumiseksi hammasti-
kulla liasta ja huuhtele.

3) Huuhtele saippuajaamat puhtaalla makealla vedella. Huuhtele jalan kos-
metiikkaa niin monta kertaa, etta kaikki lika poistuu.

4) Kuivaa tuote pehmealla pyyhkeella.

5) Anna jaannoskosteuden haihtua ilmaan.

8 Huolto

> Tarkasta proteesikomponentit silmamaardisesti ja niiden toimintoihin
nahden ensimmaisten 30 kayttopaivan jalkeen.

> Koko proteesi on tarkistettava normaalin konsultaation yhteydessa mah-
dollisen kulumisen toteamiseksi.

» Tarkasta tuote kuuden kuukauden vélein nékyvien vaurioiden varalta. Tar-
vittaessa (esim. erityisen aktiivisen kayton tai painavan kayttajan kohdal-
la) on sovittava ylimaaraisista tarkastuskerroista.

9 Jatehuolto

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

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

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

10.2 CE-yhdenmukaisuus

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

11 Tekniset tiedot

LP2-W2 Freestyle Swim
Koot [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
K korkeus [mm] 10
Asennuskorkeus [mm] 87 103 111
Keskimaarainen paino 690 860 980
jalan kosmetiikan
kanssa [g]
Suurin sallittu ruu- 116
miinpaino [kg]
Aktiivi D 2,3,4

1 Opis produktu Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-05-25

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

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

1.1 Konstrukcja i funkcja

Niniejszy dokument dotyczy nastepujacyh produktéow: LP2-W2 Freestyle
Swim

Stopa protezowa posiada elementy sprezyste wykonane z wtékna weglowe-
go. Sztywnosc¢ piety mozna zwiekszy¢ za pomocag klina pietowego.
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Przegub skokowy stopy protezowej mozna zaryglowaé w 2 pozycjach. Zgie-
cie podeszwowe 0° do chodzenia oraz zgiecie podeszwowe 70° do ptywa-
nia.

1.2 Mozliwosci zestawien

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

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

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

2.2 Zakres zastosowania

Nasze komponenty funkcjonuja optymalnie wtedy, jeéli zostana zestawione z
odpowiednimi komponentami, wybranymi na podstawie wagi ciata i stopnia
mobilnosci, identycznymi z naszg informacjg odnosénie klasyfikacji MOBIS i
wyposazonymi w wtasciwe, modularne elementy faczace.

" Produkt jest zalecany dla stopnia mobilnosci 2 (osoba poruszaja-

Qm‘ ca sig na zewnatrz w ograniczonym stopniu), stopnia mobilno-

OGW§ éci 3 (osoba poruszajaca sie na zewnatrz bez ograniczen) oraz
stopnia mobilnosci 4 (osoba poruszajaca si¢ na zewnatrz bez
ograniczen o wyjatkowo wysokich wymaganiach).

Ponizsza tabela zawiera dane odnosnie odpowiedniej sztywnosci sprezyny
stopy protezowej, dopasowanej do masy ciata i aktywnosci pacjenta.

Sztywnos¢ sprezyny w zaleznosci od masy ciata i stopnia aktywnosci
Masa ciata [kg] Niewielka Normalna Duza

44 do 52 1 1 2

53 do 59 1 2 3

60 do 68 2 3 4

69 do 77 3 4 5

78 do 88 4 5 6

89 do 100 5 6 -

101 do 116 6
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2.3 Warunki otoczenia

Przechowywanie i transport
Zakres temperatuy -20 °C do +60 °C, relatywna wilgotnos$¢ powietrza 20 % do 90 %,
zadne wibracje mechaniczne lub uderzenia

Dozwolone warunki otoczenia
Zakres temperatury: -10 °C do +45 °C

Chemikalia/ciecze: woda stodka, woda stona, pot, mocz, tug mydlany, woda chloro-
wana

Wilgog¢: zanurzenie: maksymalnie 1 h na gtebokos$¢ réwng 3 m, relatywna wilgotno$é
powietrza: bez ograniczen

Materialy state: kurz, sporadyczny kontakt z piaskiem

Aby unikna¢ zwiekszonego ryzyka zuzycia i uszkodzen, produkt nalezy czysci¢
po kontakcie z wilgocig/chemikaliami/materiatami statymi (patrz stona 102).

Niedozwolone warunki otoczenia
Materialy state: czasteczki wodochtonne (np. talk), staty kontakt z piaskiem
Chemikalia/wilgo¢: kwasy, state zastosowanie w mediach ptynnych

2.4 Okres uzytkowania

Stopa protezowa
W zaleznosci od poziomu aktywnosci pacjenta, maksymalny okres uzytkowa-
nia produktu wynosi 3 lata.

Pokrycie stopy, skarpetka ochronna

Omawiany produkt jest czescig zuzywalna, ktéra ulega normalnemu zuzyciu.
3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami
wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

3.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

/\ UWAGA!

Niebezpieczenstwo obrazen i uszkodzenia produktu
» Nalezy zwraca¢ uwage na mozliwosci kombinacji/wytaczenia wskazane
w instrukcjach uzywania produktéw.
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Nalezy przestrzega¢ obszaru zastosowania produktu i nie naraza¢ go na
nadmierne obcigzenia (patrz stona 96).

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

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

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

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

Nie nalezy uzywac produktu, jedli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wiasciwe kroki: (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

Niebezpieczenstwo uszkodzenia produktu i ograniczenia funkcjonal-

nosci

» Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ produkt pod katem przy-
datnoéci do uzycia i uszkodzen.

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jego dziatanie jest ograniczone. Nalezy
podja¢ wiasciwe kroki (np. wyczyszczenie, naprawa, wymiana, kontrola
przez producenta lub wykwalifikowany serwis, itp.)

» Produktu nie nalezy stosowa¢ w niedozwolonym otoczeniu.

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

» Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub znajduje sie w

podejrzanym stanie. Nalezy podja¢ wtasciwe kroki: (np. wyczyszczenie,
naprawa, wymiana, kontrola przez producenta lub wykwalifikowany ser-
wis, itp.)

Oznaki zmiany lub utraty funkcji podczas uzytkowania

Oznakami utraty funkcji jest zmniejszone oddziatywanie sprezyny (np .
zmniejszony opodr przodostopia lub zmienione wiasciwosci przekolebania)
lub rozwarstwienie sprezyny. Nietypowe odgtosy moga by¢ oznaka utraty
funkcji.

4 Sktad zestawu

llosé Nazwa Oznaczenie

1 Instrukcja uzywania -
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llosé Nazwa Oznaczenie

1 Stopa protezowa -

1 Skarpetka ochronna (czarna) S0-NPS-200*

1 Zestaw klinéw pietowych KIT-00-11*

1 Ostona chronigca przegub skokowy KIT-00-20000-00

Pozostate akcesoria/czesci zamienne (nie wchodza w sktad zestawu)
Nazwa Oznaczenie
Pokrycie stopy (bez kapy) FTC-3C-1*
Narzedzie do wymiany pokrycia stopy ACC-00-10300-00
Skarpetka ochronna (biata) SO-NPS-100*

5 Uzyskanie zdolnosci uzytkowej

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Urazy wskutek btednego montazu lub ustawienia jak i uszkodzonych kom-

ponentdw protezowych

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

Szlifowanie stopy protezowej lub pokrycia stopy
Przedwczesne zuzycie wskutek uszkodzenia produktu
» Stopy protezowej lub pokrycia stopy nie nalezy szlifowac.

5.1 Osiowanie

Na adapterze piramidowym produktu znajduje sie plastikowe zabezpiecze-

nie. Chroni obszar potaczenia przed zarysowaniem podczas montazu i

prébnej przymiarki protezy.

» Zabezpieczenie nalezy zdemontowaé, zanim pacjent opusci warsz-
tat/pomieszczenie do przymiarki.

5.1.1 Montaz/demontaz pokrycia stopy

» Aby unikng¢ powstawaniu odgtoséw w pokryciu stopy, skrapetke
ochronng nalezy naciagna¢ na stope protezowa,.
» Stope protezowa stosowac zawsze z pokryciem stopy.
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» Pokrycie stopy nalezy zamontowac lub usuna¢, jak opisano w instrukcji
uzytkowania pokrycia.

5.1.2 Osiowanie podstawowe
Osiowanie podstawowe w przypadku protezy podudzia

Przebieg montazu podstawy
Potrzebne materiaty: goniometr 662M4, miernik wysokosci obcaséw 743512,
sprawdzian 50:50 743A80, urzadzenie do osiowania (np . L.A.S.A.R. Assembly
7431200 lub PROS.A. Assembly 743A200)
Komponenty protezowe nalezy zamontowac i wyréwnac w urzadzeniu do osiowania
zgodnie z nastepujacymi wskazéwkami:

(1) Zgiecie grzbietowe/podeszwowe: Stope protezy ustawic¢ na wysokos¢
obcasa w bucie. (Stopa protezowa zostata zaprojektowana do butéw z obca-
sem o wysokosci 10 mm)

(2] Przywiedzenie/odwodzenie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie czoto-
wej.

Zgiecie/wyprostowanie: Ustawic kat leja protezy w ptaszczyznie strzatko-
wej.

(4] Liniowe przesuniecie leja protezy: Lej protezy przesuna¢ w taki sposéb,
zeby linia pionu przebiegata wzdtuz przedniej krawedzi adaptera na stopie
protezowej (patrz ilustr. 1).

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

5.1.3 Osiowanie statyczne

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

5.1.4 Przymiarka dynamiczna

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

» Zaopatrzenie po amputacji podudzia: Podczas przejecia obciazenia
po podparciu piety nalezy zwrdci¢ uwage na fizjologiczny ruch kolana w
ptaszczyznie strzatkowej i czotowej. Unika¢ ruchu przegubu kolanowego
do $rodka. Jesli przegub kolanowy porusza sie w pierwszej potowie fazy
podporu do $rodka, wtedy stope protezowa przesungé do $rodka. Jesli
ruch w kierunku do érodka wystepuje w drugiej potowie fazy podporu,
wtedy zredukowac rotacje zewnetrzng stopy protezowej.
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*  Po zakonczeniu dynamicznego dopasowania prébnego i ¢wiczeh w cho-
dzeniu usunac plastikowe zabezpieczenie z adaptera piramidowego.

Pieta za miekka

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
¢ Za szybki kontakt catg powierzchnig z |+ Przesuna¢ lej protezowy do przodu
podtozem wzgledem stopy

¢ Ma sie odczucie, ze przodostopie jest [+ Uzyc¢ klina pietowego
zbyt sztywne
» Kolano przechodzi w przeprost

Pieta za twarda

Symptomy Mozliwosci rozwigzania

* Szybkie zginanie przegubu kolanowe- | ¢ Przesuna¢ lej protezy do tytu wzgledem
go, niewielka stabilnos¢ stopy

* Zbyt szybkie przechodzenie od podpar- | * Zmniejszy¢ sztywnos¢ piety (przesunac
cia piety do fazy odrywania duzego pal- lub wyjac klin pietowy)

ca od podtoza
* W niewielkim stopniu wyczuwany zwrot
energii

Za sztywna stopa protezowa

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
* Wykonywanie stopa protezowa niewiel- | + Wybraé stope protezowa o mniejszej
kiego ruchu toczenia z niewielkg pred- sztywnosci

koscig  (dtugi  kontakt na calej
powierzchni z podtozem)

Stopa protezowa za migkka

Symptomy Mozliwosci rozwigzania
* Odgtos klikania na poczatku nastgpie- | * Wybra¢ stope protezowa o wigkszej
nia. sztywnosci

* Bardzo duza deformacja przodostopia
przy duzej aktywnosci

5.1.4.1 Optymalizacja charakterystyki piety

Zachowanie stopy protezowej podczas podparcia piety i kontaktu piety pod-
czas $rodkowej fazy podporu mozna dopasowac poprzez umieszczenie klina
pietowego. Przymocowac klin pietowy na prébe tasma klejacag. Do montazu
ostatecznego nalezy przyklei¢ go do stopy protezowej.
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Przymiarka

1) Umiesci¢ zataczong dwustronng tasme klejaca pod spodem klina pieto-
wego.

2) Umiescic klin pigtowy w zalecanej pozycji na sprezynie bazowe;.

3) Opcjonalnie:Skrécic klin pietowy z wierzchu, jesli podparcie piety jest
zbyt twarde.

Montaz ostateczny

1) Usuna¢ tasme klejaca z klina pietowego. Do tego mozna uzyé szmatki
zwilzonej acetonem.

2) Papierem $ciernym troche uszorstni¢ powierzchnie styku na stopie pro-
tezowej. Usunac pyt powstaly przy szlifowaniu.

3) Przyklei¢ klin pietowy klejem kontaktowym do stopy protezowe;.

6 Uzytkowanie

/A PRZESTROGA

Odblokowanie przegubu skokowego

Ryzyko odniesienia obrazen wskutek ruchu w przegubie skokowym stopy

protezowej

» Przed uzyciem stopy protezowej nalezy upewnic sie, czy jest zaryglowa-
ny przegub skokowy.

» Do chodzenia uzywac zawsze zgiecia podeszwowego 0°.

> Warunek konieczny: Stopa protezowa jest nieobcigzona (np . w pozycji
siedzacej lub w wodzie).
1) Nacisng¢ przycisk odblokowujacy i zgia¢ stope protezowg w zadanym
kierunku.
— W chwili osiggniecia zgiecia podeszwowego 0° lub 70°, przegub
skokowy zostanie zaryglowany, przycisk odblokowujacy przeskoczy
z powrotem na pozycje wyjsciowa.
2) Poruszy¢ stopg protezowa do géry i do dotu, aby upewnic sie, czy prze-
gub skokowy jest zaryglowany.

7 Czyszczenie

> Dopuszczony srodek czyszczacy: Mydto o neutralnym pH (np. Derma
Clean 453H10)

1) NOTYFIKACJA! Stosowac tylko dopuszczone $rodki czyszczace,
aby unikna¢ uszkodzen produktu.
Produkt czysci¢ czysta, stodkg woda i mydtem o neutralnym pH.
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2) O ile jest: Wykataczka usunaé zabrudzenia osiadte na linii odptywu wody
i sptukac.

3) Resztki mydta wyptuka¢ czysta, stodka woda. Pokrycie stopy sptukaé
przy tym tyle razy, az wszystkie zabrudzenia zostang usunigte.

4) Wytrze¢ produkt miekka szmatka.

5) Pozostawi¢ na $wiezym powietrzu do catkowitego wyschniecia.

8 Konserwacja

» Komponenty protezowe nalezy poddac kontroli wzrokowej i sprawdzic¢
pod katem funkcjonowania po uptywie pierwszych 30 dni ich uzywania.

» Sprawdzi¢ stan zuzycia cafej protezy podczas rutynowej kontroli.

» Co 6 miesiecy sprawdzi¢ produkt, czy nie ma widocznych uszkodzen. W
razie potrzeby (np . u uzytkownikéw o duzej aktywnosci lub duzej masie
ciata) nalezy uzgodni¢ dodatkowe terminy przegladéw.

9 Utylizacja

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

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

10.1 Odpowiedzialnos¢

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

10.2 Zgodnos$é z CE

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

LP2-W2 Freestyle Swim

Rozmiary [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28 29 [ 30 [ 31
Wysokos¢ obcasa 10

[mm]
Wysokos$¢ montazowa 87 103 111
[mm]
Sredni ciezar z pokry- 690 860 980
ciem stopy [g]
Maks. masa ciata [kg] 116
Stopien mobilnosci 2,3,4

1 Termékleiras Magyar

Az utolso frissités datuma: 2021-05-25

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

1.1 Felépités és miikodés

Ez a dokumentum a kovetkez6 termékekre érvényes: LP2-W2 Freestyle
Swim

A protézis lab szénszélas rugds elemekkel rendelkezik. A sarok merevsége
novelhet6 egy sarokékkel.

A protézis lab bokaizilete 2 poziciéban régzithets. 0°-os talphajlas jarashoz,
és 70°-os talphajlas Uszashoz.

1.2 Kombinacios lehetéségek

Ez a protézisalkatrész kompatibilis az Ottobock modulrendszerrel. Mas gyar-
tok kompatibilis 6sszekoté elemekkel rendelkezé alkatrészeinek miikodoké-
pességét nem vizsgaltuk.
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2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés
A termék kizardlag az alsé végtag exo-protetikai ellatasara alkalmazhaté.

2.2 Alkalmazasi teriilet

A komponenseink optimalisak, ha megfelel6 komponensekkel kombinaljak,
amelyeket a mi MOBIS osztalyoz6 informacidinkkal azonosithaté moédon a
testsuly és a mobilitasi fok alapjan valasztottak ki, és amelyek hozzaill6 mo-
dularis 6sszekotd elemekkel rendelkeznek.

" A terméket a 2-es mozgékonysagi szint (korlatozott kiltéri moz-
Qﬂ‘ gas), a 3-as mozgékonysagi szint (korlatlan kultéri mozgas), vala-
OG‘FDO mint a 4-es mozgékonysagi szint (kilondsen magas kovetelmé-

nyekkel jaré korlatlan kiltéri mozgas) esetén javasoljuk.
A kovetkezd tablazat a protézislabnak a beteg testsilyahoz és aktivitasahoz
igazodd rugémerevséget ismerteti.

Rugé evség a uly és az aktivitasi szint fliggvényében
Testsily [kg] Csekély Normal M
44 és 52 kozott 1 1
53-t6l 59-ig
60-t6l 68-ig
69-t61 77-ig
78-t61 88-ig
89-t51 100-ig
101-t51 116-ig

(O~ |WIN

(O~ |W|IN

O[N]

2.3 Kornyezeti feltételek

Tarolas és szallitas

Hémérséklet tartomany —20 °C és +60 °C kozott, relativ paratartalom 20 % és 90 %
koz6tt, nem jelentkeznek mechanikus rezgések vagy I16kések

Megengedett kornyezeti feltételek

Homérséklet-tartomany: -10 °C és 45 °C kozott

Vegyszerek/folyadékok: édesviz, sos viz, izzadtsag, vizelet, szappanlig, kléros viz
Nedvesség: bemerités legfeljebb 1 h-ig 8 m mélyen, relativ paratartalom: nincs korla-
tozas

Szilard anyagok: por, alkalmankénti érintkezés homokkal

Az erGsebb elhasznalodas és karosodas ére ned éggel / vegy-
szerekkel / szilard anyagokkal tortént érintkezés utan tisztitsa meg a terméket
(lasd ezt az oldalt: 111).
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Nem megengedett kornyezeti feltételek
Szilard anyagok: ergsen nedvszivo szemcsék (pl. talkum) tartds érintkezés homokkal
Vegyszerek/folyadékok: savak, tartos alkalmazas folyékony kozegekben

2.4 Elettartam

Protézislab
A termék élettartama a beteg aktivitasi fokatél figgéen maximum 3 év.

Labboritas, védozokni

A termék egy kopoalkatrész, amely szokdsos mértékil elhasznalédasnak van
kitéve.

3 Biztonsag

3.1 A figyelmeztets jelzések jelentése

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

3.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/\ OVATOSAN!

Sériilésveszély és a termék karosodasanak veszélye

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

Tartsa be a termék alkalmazasi teriiletére vonatkozé elGirdsokat, és ne te-
gye ki a terméket tulzott igénybevételnek (lasd ezt az oldalt: 105).

A sériilés és a termék karosodasanak elkeriilése érdekében ne hasznalja
a terméket a tesztelt élettartamon tal.

A sériilés és a termék karosodasanak elkerillése érdekében a terméket
kizardlag egyetlen beteg hasznalhatja.

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

Vizsgalja meg a termék miikodését és hasznalhatésagat, ha sériiléseket
gyanit.

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

vV vV v v v v VY
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A termék karosodasabol és korlatozott miikodésébdl eredd veszély

» Minden haszndlat el6tt ellendrizze a termék hasznalhatésagat és sértet-
lenségét.

» Ne haszndlja a terméket, ha annak korlatozott a hasznalhatésaga. Tegye
meg a megdfelel§ intézkedéseket (pl. tisztitas, javitas, csere, ellendrzés a
gyarto altal vagy szakmihelyben, stb.)

» A terméket ne tegye ki nem megengedett kdrnyezeti hatasoknak.

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

» Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy nem kifogéstalan az allapota.
Tegye meg a megfeleld intézkedéseket (pl. tisztitas, javitds, csere, ellen-
Grzés a gyarto altal vagy szakmdhelyben, stb.)

A miikédés megvaltozasainak vagy elvesztésének jelei a hasznalat
soran

A csokkent rugohatas (pl. a lab els6 része ellenéllasanak csokkenése vagy
modosult gordilési tulajdonsagok), illetve a rugd rétegeinek szétvalasa a
funkcidvesztés jele. A szokatlan zajok a funkcidvesztést jelezhetik.

4 Szallitasi terjedelem

Mennyi- | Megnevezés Azonosito
ség

1 Hasznalati Gtmutato -

1 Protézis lab -

1 Véd6zokni (fekete) S0-NPS-200*

1 Sarokék-készlet KIT-00-11*

1 Bokaiziilet védéburka KIT-00-20000-00

Tovabbi tartozékok/pétalkatrészek (nem részei a szallitasi terjedelemnek)

Megnevezés Azonositészam
Labburok (zarésapka nélkdil) FTC-3C-1*
Szerszam a labburok cseréjéhez ACC-00-10300-00
Védézokni (fehér) SO-NPS-100*
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5 Hasznalatra kész allapot elallitasa

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 0sszeszerelés vagy beallitas

Személyi sériilések a tévesen felszerelt vagy bedllitott, valamint sérilt proté-
ziskomponensek miatt

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és beallitasi tanacsokat.

| MEGIEGYZES

Csiszolja meg a protézislabat vagy labboritast.
1d6 el6tti elkopas a termék sérilése miatt
» Ne csiszolja meg a protézislabat vagy a labboritast.

5.1 Felépités

Egy mianyag véddelem talalhaté a termék szabélyoz6 adapterén. Ez védi a

protézis felépitése és felprobélasa kdzben a csatlakozasi tartomanyt a kar-

colasoktol.

» Miel6tt a beteg eltavozik a mihelybdl vagy a felprobalas teriletérdl, ta-
volitsa el ezt a védGelemet.

5.1.1 Labboritas felhuzasa/levétele

» Gyl(irédés nélkll hizza fel a véd6zoknit a protézislabra, hogy elkeriilje a
zajképzb&dést a labboritasban.
» A protézislabat mindig labboritassal egyitt hasznalja.

» A labboritast Ugy hdzza fel vagy vegye le, ahogyan azt a labboritads hasz-
nalati utasitasaban leirtuk.

5.1.2 Alapfelépités
Alapfelépités, TT

Az alapfelépités menete
Sziikséges anyagok: goniométer 662M4, sarokmagassag mérékészulék 743512,
50:50-es idomszer 743A80, felépitékészulék (pl. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 vagy
PROS.A. Assembly 743A200)
A protéziskomponenseket a felépitékésziilékben a kovetkezé adatok szerint szerelje fel
és igazitsa be:

108



Az alapfelépités menete

Hatra hajlas/talphaijlas: Allitsa be a protézis labat a cip6 sarokmagasséaga-
hoz. (A protézis lab 10 mm sarokmagassagu cip6khoz van tervezve.)

sikban.

Kozelité mozgas/tavolité izommozgas: Allitsa be a tok szogét a koronalis

Hajlitas/nyuijtas: Allitsa be a tok szogét a szagittalis testsikban.

Tok vizszintes eltolasa: Tolja el a tokot Ugy, hogy a fiiggéleges vonal a pro-
tézis laban 1évé adapter eliilsé széle mentén haladjon (lasd ezt az dbrat: 1).

Alapfelépités, TF

> Vegye figyelembe a térdiziilet hasznalati utasitdsanak adatait.

5.1.3 Statikus felépités

* Az Ottobock a protézis felépitésének ellenérzését és szilkség szerinti be-
igazitdsat a L.A.S.A.R. Posture segitségével javasolja.

5.1.4 Dinamikus felprébalas

* lgazitsa a protézist a testsikba és a mells6 sikba (pl. a sz6gallas megval-

toztatasaval vagy eltolasaval) gy,
pés-lefolyas.

hogy biztositott legyen az optimalis lé-

*  TT-ellatasok: A terhelés athelyezésekor, a sarokra |épést kovetGen
Ugyeljen a fiziol6gias térdhajlasra a szagittalis és a ellilsé sikban. Keriilje

el a térdizllet medialis mozgasat.

Ha a térdizllet az elsd allasfazisban

medidlis irdnyban mozog, akkor tolja el kézépvonalban a protézislabat.

Ha a medidlis irdnyG mozgas a

masodik allasfazisban torténik, akkor

csokkentse a protézislab kifelé elfordulasat.
* A dinamikus felprobalas és a jarasgyakorlasok befejezése utan tavolitsa
el mlanyag véd&elemet a szabalyozd adapterrdl.

Tal puha sarok

¢ Az eliilsé labfej tal merev
¢ Atérd tilnyllasba megy

Tiinetek Megoldasi lehetoségek
« Tul gyors a teljes fellilet(i érintkezés a | * Tolja elére a tokot a labfejhez képest
talajjal * Sarokék hasznalata

Tual kemény sarok

Tiinetek

Megoldasi lehetéségek

* Gyors térdhajlas, alacsony stabilitas

« Tl gyors atmenet a sarokitésrél a lab-
ujjhegyre 1épéshez

* Alacsony érzékelt energia-visszaadas

* Tolja hatrafelé a tokot a labfejhez ké-
pest
» Sarok merevségének csokkentése (sa-

rokék eltolasa vagy kivétele)

Tual merev protézis lab

Tiinetek

| Megoldasi lehetéségek
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Tal merev protézis lab
* A protézis lab kisebb gordiilése ala- |+ Kevésbé merev protézis lab kivalaszta-

csonyabb jarasi sebesség esetében sa
(hosszd, teljes feliletii érintkezés a ta-
lajjal)
Tal puha protézis lab
Tiinetek Megoldasi lehetoségek
* Kattogé hang a lab lehelyezésekor. * Merevebb protézis Iab kivalasztasa

¢ Az eliils6 labfej nagyon er6s deforméci-
dja nagy aktivitas soran

5.1.4.1 Sarokkarakterisztika optimalizalasa

A protézis lab viselkedése a sarokitéskor és a sarokérintkezéskor kézépsdé

tdmaszfazisban egy sarokék behelyezésével allithaté be. Probahoz a sarokék

ragasztdszalaggal rogzithet6. A végleges felszereléshez ragassza 6ssze a

protézis labbal.

Felprobalas

1) Helyezze fel a mellékelt kétoldalas ragasztészalagot a sarokék alsé részé-
re.

2) A sarokéket helyezze az alaprug6 javasolt pozicidjaba.

3) Opcionalis: Vagja rovidre a sarokék felsé részét, ha a sarokiités tul ke-
mény.

Végleges felszerelés

1) Vegye le a ragasztészalagot a sarokékrél. Ehhez hasznalhaté acetonos
torléruha.

2) Csiszolopapirral érdesitse fel a protézis lab érintkezé fellletét. Tavolitsa
el a csiszolasi port.

3) Pillanatragasztéval ragassza fel a sarokéket a protézis labra.

6 Hasznalat

A VIGYAZAT

Bokaiziilet kireteszelése
Sérllésveszély a protézis lab bokaizlletének mozgasa miatt

» A protézis |ab hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy reteszelte bo-
kaizuletet.

» Jarashoz mindig 0°-os talphajlast hasznaljon.
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2)

El6feltétel: A protézis labat nem terhelik (pl. Gl helyzetben vagy a viz-
ben).
Nyomja meg a kireteszel6 gombot, majd hajlitsa a protézis labat a kivant
iranyba.

— Ha eléri a 0°-0s vagy 70°-os talphajlast, akkor a bokaizilet reteszel

és a kireteszel6 gomb visszaugrik a kiindulasi helyzetbe.

Mozgassa felfelé és lefelé a protézis labat, annak ellenérzésére, hogy a
bokaiziilet reteszelve van-e.

7 Tisztitas

>

Megengedett tisztitészerek: pH-semleges szappan (pl. Derma Clean
453H10)

MEGJEGYZES! A termék karosodasanak elkeriilésére csak a meg-
engedett tisztitoszereket hasznalja.

A terméket tiszta édesvizzel és pH-semleges szappannal tisztitsa.

Ha van ilyen: A vizelvezetéshez szilkséges konturokbdl fogpiszkaléval
tavolitsa el a szennyez&déseket és oblitse le.

A maradék szappant tiszta édesvizzel oblitse le. Ekdzben a labburkot
annyiszor Oblitse ki, amig minden szennyez6dés eltavozik.

A terméket puha ruhaval torolje szarazra.

A maradék nedvességet levegén szaritsa ki.

8 Karbantartas

>

>

>

A protéziskomponenseket az els6 30 napi hasznalat utdn szemrevétele-
zéssel, és a miikddés ellenbrzésével vizsgdlja at.

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

6 havonta ellenérizze, hogy lathatok-e sériilések a terméken. Szikség
esetén (pl. aktiv vagy nagy testsulyd felhasznalé esetében) ellenérizze
gyakrabban.

9 Artalmatlanitas

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



10 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfelelen valtozhatnak.

10.1 Felel6sség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdsoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilonésen a termék szak-
szer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

10.2 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szold 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelel§sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.

11 Miiszaki adatok

LP2-W2 Freestyle Swim
Méretek [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 | 29 [ 30 | 31
Sarok ag [mm] 10
Beszerelési magas- 87 108 111
sag [mm]
Atlagos sily labbu- 690 860 980
rokkal [g]
Legnagyobb testsily 116
kgl
Mozgékonysagi szint 2,3,4

1 Popis produktu Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-05-25

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

1.1 Konstrukce a funkce

Tento dokument plati pro nasledujici produkty: LP2-W2 Freestyle Swim
Protézové chodidlo je vybaveno pruzinovymi elementy z karbonu. Tuhost paty
Ize zvysit pouzitim patniho klinu.

Hlezenni kloub protézového chodidla muze byt zafixovan ve 2 polohach.
Plantarni flexe pro chlzi 0° a plantarni flexe pro plavani 70°.

1.2 Moznosti kombinace komponentu

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

2 Pouziti k urcenému ucelu

2.1 Uéel pouziti
Produkt se pouziva vyhradné k exoprotetickému vybaveni dolnich koncetin.

2.2 Oblast pouziti

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

" Produkt je doporuceny pro stupen aktivity 2 (omezena chlze v
Qm‘ exteriéru) a stupen aktivity 3 (neomezena chize v exteriéru) a
OG‘MDQ stupen aktivity 4 (neomezena chlze v exteriéru s mimofadné vy-

sokymi naroky).

V nésledujici tabulce jsou uvedeny vhodné tuhosti pruzin protézového chodi-
dla odpovidajici télesné hmotnosti a aktivité pacienta.

Tuhost pruziny v zavi i na tél é | ti a urovni aktivity
Télesna hmotnost [kg] Nizka Normalni Vysoka
44 az 52 1 1 2
53 az 59
60 az 68
69 az 77
78 az 88
89 az 100
101 az 116

oo MW

oo ~[WN

OO DN
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2.3 Okolni podminky

Skladovani a doprava
Teplotni rozsah =20 °C bis +60 °C, relativni vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, zadné
mechanické vibrace nebo razy

Pripustné okolni podminky

Teplotni rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy roztok, chlorovana
voda

Vlhkost: potapéni: maximalné 1 h v hloubce 3 m, relativni vihkost vzduchu: Zadna
omezeni

Pevné latky: prach, pfileZitostny kontakt s piskem

Po kontaktu s vlhkosti/chemikaliemi, pevnymi latkami produkt ocistéte, aby se
zabranilo zvy$enému opotiebeni a Skodam (viz téZ strana 119).

Nepfripustné okolni pod
Pevné latky: silné hygroskopické Eastice (napf. talek), trvaly kontakt s piskem
Chemikalie/kapaliny: kyseliny, trvalé pouZiti v kapalnych médiich

2.4 Provozni zivotnost

Protézové chodidlo
Délka provozni Zivotnosti produktu je maximalné 3 roky, v zavislosti na stupni
aktivity pacienta.

Kosmeticky potah chodidla, ochranna puncoska
Produkt pfedstavuje spotrebni dil podléhajici béznému opotrebeni.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.

[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

3.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

/\ POZOR!

Nebezpeci poranéni a poskozeni produktu

» Dodrzujte moznosti kombinaci/vylouceni kombinaci uvedené v navodu k
pouziti produkt.

» Dodrzujte oblast pouziti produktu a nevystavujte ho Zadnému nadmérné-
mu namahani (viz téz strana 113).
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Nepouzivejte produkt déle nez po dobu provozni Zivotnosti, aby se zabra-
nilo riziku poranéni a $kodam zpUsobenym produktem.

Pouzivejte produkt pouze pro jednoho pacienta, aby se zabranilo riziku
poranéni a Skodam zpUsobenym produktem.

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

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

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Uciite vhodna
opatfeni: (napf. vyCisténi, oprava, vyména, kontrola vyrobcem nebo v
protetické dilné)

Nebezpeci poSkozeni a omezeni funkce produktu

>

>

Pred kazdym pouzitim produktu zkontrolujte zpusobilost k pouziti, a zda
neni poskozeny.

Produkt nepouzivejte, pokud je jeho funkce omezena. Uciite vhodna
opatfeni: (napf. vycisténi, oprava, vyména, kontrola u vyrobce nebo v
protetické dilné)

Nevystavujte produkt nepfipustnym okolnim podminkam.

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

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

Zjisténi zmén funkénich vlastnosti nebo nefunkénosti pfi pouzivani
Snizeny pruzici G¢inek (napf. mensi odpor pfednozi nebo zménény prubéh
odvalu) nebo delaminace planzety jsou znadmkami ztraty funkce. Nezvyklé
zvuky mohou byt znamkou ztraty funkce.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvi | Nazev Kéd zbozi
1 Navod k pouziti -
1 Protézové chodidlo -
1 Ochranna puncoska (Cernd) S0-NPS-200*
1 Sada patnich klinG KIT-00-11*
1 Ochranny kryt pro hlezenni kloub KIT-00-20000-00
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Dalsi pfislusenstvi/nahradni dily (nejsou soucasti dodavky)

Nazev Kéd zbozi
Kosmeticky kryt chodidla (bez podlozky na chodi- FTC-3C-1*
dlo)

Nastroj pro vyménu kosmetického krytu chodidla ACC-00-10300-00
Ochranna puncoska (bila) S0-NPS-100*

5 Priprava k pouziti

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Poranéni v dusledku $patné namontovanych nebo nastavenych ¢i poskoze-
nych komponentt protézy

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

Zbrouseni protézového chodidla nebo kosmetického krytu chodidla
PfedCasné opotfebeni z divodu poskozeni produktu
» Protézové chodidlo nebo kosmeticky kryt chodidla nezbrusujte.

5.1 Konstrukce

Plastovy ochranny kryt se nachazi na adjustacni pyramidé produktu. Chrani

oblast pfipojeni pfed poskrabanim béhem stavby a zkousky protézy.

» Predtim, nez pacient opusti dilnu/zkusebni mistnost, odstrarite ochran-
ny kryt.

5.1.1 Nasazeni/sejmuti krytu chodidla

» Natahnéte ochrannou puncosku na protézové chodidlo, aby se zamezi-
lo vzniku zvukl v kosmetickém krytu.
» Protézové chodidlo pouzZivejte vzdy s kosmetickym krytem.

» Nasadte nebo sejméte kryt chodidla, jak je popséno v navodu k pouziti
krytu chodidla.
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5.1.2 Zakladni stavba
+Zakladni stavba TT

Prabéh zakladni stavby
Potiebné materialy: Ghlomér 662M4, pfistroj k méfeni vysky podpatku 743512, mér-
ka 50:50 743A80, stavéci pfistroj (napf. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 nebo PROS.A.
Assembly 743A200)
Provedte montaz a vyrovnani protézovych komponentil ve stavécim pfistroji podle na-
sledujicich Gdaja:

(1) Dorzalni/plantarni flexe: Protézové chodidlo nastavte na vysku podpatku
boty. (Protézové chodidlo je navrZzené pro obuv s vy$kou podpatku 10 mm.)
Addukce/abdukce: Nastavte Uhel pahylového lizka ve frontalni roviné.
Flexe/extenze: Nastavte tihel pahylového liZka v sagitalni roviné.

Linearni posun pahylového lizka: Posufite pahylové |0zko tak, aby &ara
olovnice probihala podél predni hrany adaptéru na protézovém chodidle (viz
obr. 1).

Zakladni stavba TF

» Postupujte podle Gdaji v navodu k pouziti protézového kolenniho kloubu.

5.1.3 Staticka stavba

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

5.1.4 Dynamicka zkouska

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

»  Zajisténi TT: Pii pfenosu zatizeni po doslapu paty dbejte na fyziologicky
pohyb kolene v sagitalni a frontalni roviné. Zabrante pohybu kolenniho
kloubu medidlnim smérem. Pokud se kolenni kloub pohybuje v prvni po-
loviné stojné faze medialnim smérem, presurite protézové chodidlo medi-
alné. Pokud pohyb medialnim smérem nastava v druhé poloviné stojné
faze, pak zredukujte zevni rotaci protézového chodidla.

* Po dokonéeni dynamické zkousky a nacviku chuze odstrante z adjustaéni
pyramidy plastovy ochranny kryt.

Pata je pfili$ mékka

Symptomy MozZnosti feSeni

« P¥ilis rychly celoplosny kontakt s pod- |+ Posufte pahylové luzko viéi chodidlu
lozkou dopfedu

¢ PrednoZi se zda byt pfilis tuhé * Pouzijte patni klin

* Koleno prechazi do hyperextenze




Pata je prilis tvrda

Symptomy Moznosti feSeni
* Rychla flexe kolene, mala stabilita * Posurite pahylové lizko vuéi chodidlu
¢ Prechod oddopadu paty k odrazu dozadu

Spicky je pfilis rychly * Snizte tuhost paty (pfesufite nebo ode-
* Pocit navratu malého mnoZstvi energie jméte patni klin)

Protézové chodidlo je pfilis tuhé
Symptomy Moznosti feSeni
* Nizky odvalovy pohyb protézového cho- | ¢ Vyberte protézové chodidlo s nizsi tu-
didla pfi nizké rychlosti chiize (dlouhy hosti
celoplo$ny kontakt s podlozkou)

Protézové chodidlo je prilis mékké

Symptomy MozZnosti feseni
« Cvakani na zacatku doslapu. * Vyberte protézové chodidlo o vyssi tu-
¢ Velmi silna deformace prednoZi pfi niz- hosti

ké aktivité

5.1.4.1 Optimalizace patni charakteristiky

Chovani protézového chodidla pfi dopadu paty a pfi kontaktu paty béhem
stfedni stojné faze je mozno pfizpusobit nasazenim patniho klinu. Patni klin
se pro zkousku upevni lepici paskou. Pro definitivni montaz se slepi s proté-
zovym chodidlem.

Zkouska

1) Na spodni stranu patniho klinu umistéte pfiloZenou oboustrannou lepici
pasku.

2) Umistéte patni klin v doporucené poloze na zékladni planzeté.

3) V pripadé potreby: Pokud je dopad paty pfili$ tvrdy, zkratte patni klin na
horni strané.

Definitivni montaz

1) Sejméte lepici pasku z patniho klinu . Za tim G¢elem Ize pouZit hadfik na-
pustény acetonem.

2) Trochu zdrsnéte kontaktni plochu na protézovém chodidle brusnym papi-
rem. Odstrarite prach po brouseni.

3) Prilepte patni klin pomoci kontaktniho lepidla na protézové chodidlo.
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6 Pouziti

Odblokovani hlezenniho kloubu

Nebezpeci poranéni v disledku pohybu v hlezennim kloubu protézového

chodidla

» Pred pouZitim protézového chodidla se ujistéte, Ze je hlezenni kloub za-
blokovany.

» Pi chlzi pouzivejte vzdy plantarni flexi 0°.

> Predpoklad: Protézové chodidlo neni zatizené (napf. v sedu nebo ve vo-
dé).

1) Stisknéte uvolnovaci tlacitko a ohnéte protézové chodidlo do pozadova-
ného sméru.

— P¥i dosazeni plantarni flexe 0° nebo 70° se hlezenni kloub zablokuje
a uvolfiovaci tlacitko skoCi zpét do vychozi polohy.

2) Zahybejte protézovym chodidlem nahoru a dolli za ucelem kontroly, Ze je

hlezenni kloub zablokovany.

7 Cisténi

> Pripustny ¢istici prostfedek: mydlo s neutralnim pH (napt. Derma Cle-
an 453H10)

1) UPOZORNENI! Pouzivejte pouze schvalené &istici prostiedky, aby
se zabranilo poskozeni produktu.
Produkt ocistéte Cistou vodou z vodovodu a mydlem s neutralnim pH.

2) Pokud jsou k dispozici: Kontury pro odvod vody zbavte paratkem od
nedistot a proplachnéte.

3) Oplachnéte zbytky mydla cistou vodou. Pfitom vyplachujte kosmeticky
kryt chodidla tak dlouho, dokud se neodstrani veskeré necistoty.

4) Osuste produkt mékkym hadfikem.

5) Zbylou vlhkost nechte odpafit volné na vzduchu.

8 Udrzba

» Po prvnich 30 dnech pouzivani provedte vizualni kontrolu a kontrolu funk-
ce komponentUl protézy.

» V ramci normalni konzultace zkontrolujte opotrebeni celé protézy.

» Produkt zkontrolujte jednou za 6 mésict na viditelna poskozeni. V pfipa-
dé potfeby (napf. u vysoce aktivnich nebo tézkych uZivatell) dohodnéte
dodatecné terminy kontroly.
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9 Likvidace

Produkt se nemUze vsude likvidovat spole¢né s netfidénym domovnim odpa-
dem. Neodborna likvidace mize mit Skodlivy dopad na Zivotni prostiedi a
zdravi. Dodrzujte pokyny mistné pfisluSného organu statni spravy ohledné
odevzdavani, shromazdovani a likvidace odpadu.

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

10.1 Odpovédnost za vyrobek

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

10.2 CE shoda

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

11 Technické udaje

LP2-W2 Freestyle Swim
Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
Vyska podpatku [mm] 10
Stavebni vySka [mm] 87 103 111
Priimérna hmotnost 690 860 980
s kosmetickym krytem
chodidla [g]
Max. télesna hmot- 116
nost [kg]
Stupen aktivity 2,34

1 Descrierea produsului Romana

INFORMATIE
Data ultimei actualizari: 2021-05-25

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si
respectati indicatiile de siguranta.
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» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a
produsului.

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

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

» Pastrati acest document.

1.1 Constructia si modul de functionare

Acest document este valabil pentru urméatoarele produse: LP2-W2 Freestyle
Swim

Laba protetica dispune de elemente arc din fibra carbonica. Rigiditatea cal-
caiului poate fi majorata cu ajutorul unui sustinator calcanian.

Articulatia gleznei labei protetice poate fi fixata in 2 pozitii. 0° flexie plantara
pentru mers si 70° flexie plantara pentru inot.

1.2 Posibilitati de combinare

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

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii
Produsul trebuie utilizat exclusiv pentru tratamentul exoprotetic al extremitatii
inferioare.

2.2 Domeniul de aplicare

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

" Produsul este recomandat pentru pacienti cu grad de mobilita-

Qm‘ te 2 (persoana cu potential limitat de deplasare in spatiul exteri-

OGWDQ or), grad de mobilitate 3 (persoana cu potential nelimitat de de-
plasare in spatiul exterior) si grad de mobilitate 4 (persoana cu
potential nelimitat la deplasare in spatiul exterior cu solicitari de-
osebit de ridicate).

Tabelul urmator contine rigiditatea adecvata a elementului arc al labei prote-
tice ce se potriveste greutatii corporale si activitatii pacientului.
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Rigiditatea elementului de arc in functie de greutatea corporala si nivelul de

activitate
Greutate corporala [kg] Redusa Normala Ridicata
44 pana la 52 1 1 2
53 pana la 59 1 2 3
60 pana la 68 2 3 4
69 panala 77 3 4 5
78 pana la 88 4 5 6
89 pana la 100 5 6 -
101 pana la 116 6

2.3 Conditii de mediu

Depozitare si transport
Interval de temperaturd —20 °C péana la +60 °C, umiditate relativa a aerului 20 % péana
la 90 %, fara vibratii sau socuri mecanice

Conditii de mediu admisibile

Interval de temperatura: -10 °C péna la +45 °C

Substante chimice/lichide: apa dulce, apa sarata, transpiratie, urind, lesie de sa-
pun, apa clorurata

Umiditate: imersiune: maxim 1 h la 3 m adancime, umiditate relativa a aerului: fara li-
mitari

Materiale solide: praf, contact ocazional cu nisip

Curatati produsul dupa contactul cu umiditate/substante chimice/substante
solide pentru a evita uzura crescuta si deteriorarile (vezi pagina 128).

Conditii de mediu inadmisibile

Substante solide: particule puternic higroscopice (de ex. talc), contact de durata cu
nisip

Sub te chimice/lichide: acizi, folosire de durata in medii lichide

2.4 Durata de viata functionala

Laba protetica
Durata de viata functionalad a produsului este maxim 3 ani, in functie de gra-
dul de activitate al pacientului.

inveli§ cosmetic al labei protetice, ciorap de protectie
Produsul constituie o componenta de uzura supusa unei uzuri obisnuite.
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3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau

ranire.

[iNDicaTiE| Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE!

Pericol de vatamare si pericol de deteriorare a produsului

>

>

Respectati posibilitatile/excluderile de combinare din instructiunile de
utilizare ale produselor.

Respectaéi domeniul de utilizare al produsului si nu il expuneti la supra-
solicitari (vezi pagina 121).

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

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

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

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

Pericol de deteriorare a produsului si limitari functionale

>

>

Inaintea fiecarei utilizari, verificati daca produsul poate fi utilizat si daca
prezinta deteriorari.

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

Nu expuneti produsul la conditii de mediu nepermise.

Daca produsul a fost expus la conditii de mediu nepermise, verificati pro-
dusul pentru identificarea de deteriorari.
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» Nu utilizati produsul daca este deteriorat sau este intr-o stare indoielnica.
Luati masurile corespunzatoare (de ex. curatare, reparare, inlocuire,
controlul de cétre producator sau un atelier de specialitate).

Semne ale modificarii sau pierderii functionalitatii in timpul utilizarii
Un efect redus al arcului (de ex. o rezistenta redusa a antepiciorului sau un
comportament modificat de rulare) sau o delaminare a arcului constituie
semne ale pierderii functionalitatii. Zgomotele neobisnuite pot fi semne ale
unei pierderi a functionalitatii.

4 Continutul livrarii

Cantitate | Denumire Cod

1 Instructiuni de utilizare -

1 Laba protetica -

1 Ciorap de protectie (negru) S0-NPS-200*

1 Set sustinatori calcanieni KIT-00-11*

1 Capac de protectie pentru articulatia KIT-00-20000-00

gleznei

Alte >rii/Piese de schimb (nu sunt incluse in continutul livrarii)
D ire Cod
Invelis cosmetic (fara calota) FTC-3C-1*
Instrument pentru inlocuirea invelisului cosmetic ACC-00-10300-00
Ciorap de protectie (alb) S0-NPS-100*

5 Realizarea capacitatii de utilizare

/\ ATENTIE

Aliniere, asamblare sau reglare eronata

Raniri din cauza componentelor protezei montate sau reglate eronat, pre-
cum si deteriorate

» Respectati indicatiile de aliniere, montare si reglare.

Slefuirea labei protetice sau a invelisului cosmetic
Uzura prematura cauzata de deteriorarea produsului
» Nu slefuiti laba protetica sau invelisul cosmetic al labei protetice.
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5.1 Alinierea

INFORMATIE

La miezul de ajustare al produsului se gadseste o aparatoare din plastic.

Aceasta protejeaza de zgarieturi zona de racord in timpul alinierii si testarii

protezei.

» Indepartati aparitoarea inainte ca pacientul si pariseasci zona atelie-
rului / de testare.

5.1.1 Aplicarea/indepartarea invelisului cosmetic pentru laba
protetica

INFORMATIE

» Imbricati ciorapul de protectie peste laba protetica, pentru a evita zgo-
motele in invelisul cosmetic al labei protetice.
» Folositi intotdeauna laba protetica cu invelisul cosmetic.

» Aplicarea sau indepartarea nvelisului cosmetic precum este descris in
instructiunile de utilizare ale invelisului cosmetic.

5.1.2 Alinierea structurii de baza
Alinierea structurii de baza TT

Derularea blarii de baza
Materiale necesare:Goniometru 662M4, aparat de masurare a inaltimii tocului
743S12, 50:50 sablon 743A80, dispozitiv pentru aliniere (de ex. L.A.S.A.R. Assembly
7431200 sau PROS.A. Assembly 743A200)
Montati si aliniati componentele protezei conform urmatoarelor date in dispozitivul de
montare:

@ | Flexie dorsala/flexie plantara: Reglati laba protetica la inaltimea tocului
pantofului. (Laba protetica este proiectatd pentru pantofi cu inaltimea tocului
de 10 mm.)

Aductie/Abductie: Reglati unghiul cupei protetice in plan frontal.
Flexie/extensie: Reglati unghiul cupei protetice in plan sagital.

Glisarea liniara a cupei protetice: Glisati cupa protetica in asa fel incat li-
nia verticald sa-si aiba traseul de-a lungul marginii anterioare a adaptorului de
la laba protetica (vezi fig. 1).
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Alinierea structurii de baza TF
» Respectati indicatiile din instructiunile de utilizare a articulatiei protetice

de genunchi.

5.1.3 Alinierea statica

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

5.1.4 Proba dinamica

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

Tratamente TT: La preluarea sarcinii dupa asezarea calcaiului pe baza
acordati atentie unei miscari fiziologice a genunchiului in plan sagital si
frontal. Evitati o miscare a articulatiei genunchiului catre medial. Daca
articulatia genunchiului se misca catre medial in prima jumatate a fazei
de pozitie, atunci deplasati laba protetica spre medial. Daca miscarea
are loc catre medial in a doua jumatate a fazei de pozitie atunci reduceti
rotatia exterioara a labei protetice.

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

Cilcaiul este prea moale

Simptome Posibilitati de solutionare

Contact prea rapid cu solul pe toatad |« Glisati cupa protetica in fata in raport
suprafata cu laba

Exista senzatia de rigiditate prea mare | « Utilizati sustinatori calcanieni

la nivelul antepiciorului
Genunchiul trece in hiperextensie

Calcaiul este prea dur

Simptome Posibilitati de solutionare
Flexie rapida a genunchiului, stabilitate | = Glisati cupa protetica in spate in raport
redusa cu laba
Trecerea de la asezarea calcaiului pe | * Reduceti rigiditatea calcaiului
sol la impactul degetelor este prea ra- (deplasati sustinatorul calcanian sau
pida indepartati-l)
Returnarea energiei se resimte ca fiind
redusa

Laba protetica este prea rigida

Simptome Posibilitati de solutionare

Miscare redusa de rulare pe sol a labei | « Alegeti o rigiditate mai redusa a labei
protetice in cazul vitezei reduse (con- protetice
tact lung cu solul pe toata suprafata)
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Laba protetica este prea moale

Simptome Posibilitati de solutionare
¢ Zgomot de clic la inceputul pasirii. » Selectati o rigiditate mai mare a cupei
* Deformare foarte puternica a antepicio- protetice

rului in cazul activitdtii intense

5.1.4.1 Optimizare caracteristici calcai

Comportamentul labei protetice la asezarea caélcéiului pe sol si la contactul
calcaiului n faza mijlocie de sedere in picioare poate fi modificat prin intro-
ducerea unui sustinator calcanian. Pentru probe, sustinatorul calcanian este
fixat cu banda adeziva. Pentru montarea definivitd acesta este lipit la laba
protetica.

Proba

1) Plasati pe partea inferioara a sustinatorului calcanian banda cu doua fete
adezive atasata.

2) Plasati sustinatorul calcanian in pozitia recomandaté pe arcul de baza.

3) Optional: Scurtati sustinatorul calcanian la nivelul partii superioare daca
asezarea calcaiului pe sol este prea dura.

Montare definitiva

1) Indepartati banda adeziva de la sustinitorul calcanian. In acest scop se
poate utiliza o laveta cu acetona.

2) Cu ajutorul hartiei abrazive, mariti rugozitatea suprafetei de contact la
nivelul labei protetice. Indepértati praful rezultat in urma slefuirii.

3) Lipiti sustinatorul calcanian pe laba protetica cu adeziv de contact.

6 Utilizarea

/A ATENTIE

Deblocarea articulatiei gleznei

Pericol de ranire prin miscarea labei protetice in articulatia gleznei

» lnainte de utilizarea labei protetice, asigurati-va ci articulatia gleznei
este blocata.

» Pentru mers folositi intotdeauna flexia plantara de 0°.

> Conditie prealabila: Laba proteticd nu este solicitata (de ex. sezand
sau in apa).
1) Apasati butonul de deblocare si indoiti laba protetica in pozitia dorita.
— Daca flexia plantara a atins 0° sau 70°, articulatia gleznei se blo-
cheaza si butonul de deblocare revine in pozitia de plecare.
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2) Deplasati laba proteticd in sus sau in jos pentru a va asigura ca
articulatia gleznei este blocata.

7 Curatare

> Agent de curatare permis: sdpun cu pH neutru (de ex. Derma Clean
453H10)

1) INDICATIE! Utilizati numai agenti de curatare admisi pentru a evita
daune la produs.

Curatati produsul cu apa dulce limpede si sdapun cu pH neutru.

2) Daca sunt disponibile: Cu ajutorul unei scobitori indepartati murdaria
din contururile pentru scurgerea apei si clatiti-le.

3) Clititi resturile de sipun cu apa dulce, limpede. In acest proces clatiti
atat de des invelisul cosmetic pana cand toate impuritatile sunt indepar-
tate.

4) Uscati produsul cu o laveta moale.

5) Permiteti uscarea la aer a umiditatii reziduale.

8 Intretinere

» Verificati componentele protetice dupa primul interval de purtare de 30
de zile printr-o examinare vizuala si o proba functionala.

» In cadrul consultatiei curente, verificati proteza completi pentru a detec-
ta gradul de uzura.

» Verificati produsul la fiecare 6 luni pentru a identifica daca prezinta dete-
riorari vizibile. Daca este necesar, (de ex. in cazul unor utilizatori foarte
activi sau grei) conveniti termene de inspectie suplimentare.

9 Eliminare ca deseu

Nu este permisa eliminarea produsului impreuna cu deseul menajer nesor-
tat. O eliminare necorespunzatoare ca deseu poate avea un efect daunator
asupra mediului si sanatatii. Respectati specificatiile autoritatilor responsabi-
le ale tarii dumneavoastra referitoare la retur, proceduri de colectare si de
eliminare ca deseu.

10 Informatii juridice
Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din
acest motiv putand fi diferite de la o tara la alta.

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

10.2 Conformitate CE

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

11 Date tehnice

LP2-W2 Freestyle Swim

Marimi [cm] 22 [ 23] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 29 [ 30 [ 31
indltimea tocului 10

[mm]
Inaltimea de montare 87 103 111
[mm]
Greutatea medie cu 690 860 980
invelis cosmetic [g]
Greutatea corporala 116
max. [kg]
Gradul de mobilitate 2,3,4

1 Opis proizvoda Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2021-05-25

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

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

» Sacuvajte ovaj dokument.

1.1 Konstrukcija i funkcija

Ovaj dokument vrijedi za sljedece proizvode: LP2-W2 Freestyle Swim
Protetsko stopalo ima elasticne elemente od karbona. Krutost pete moze se
povecati klinom za petu.
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Glezanj protetskog stopala moze se fiksirati u dva polozaja. Plantarna fleksija
od 0° za hodanije i plantarna fleksija od 70° za plivanje.

1.2 Mogucnosti kombiniranja

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

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe
Proizvod valja rabiti iskljucivo za egzoprotetsku opskrbu donjeg ekstremiteta.

2.2 Podrucje primjene

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

" Proizvod se preporucuje za stupanj mobilnosti 2 (osobe koje se

Qﬁ‘ ograni¢eno mogu kretati na otvorenom), stupanj mobilnosti 3

OGW& (osobe koje se neograni¢eno mogu kretati na otvorenom) i stu-
panj mobilnosti 4 (osobe posebno visokim zahtjeva koje se
neograni¢eno mogu kretati na otvorenom).

Sljedeca tablica sadrzava odgovarajucu krutost opruge protetskog stopala
koja je prikladna za pacijentovu tjelesnu masu i aktivnost.

Krutost opruge ovisno o tjelesnoj tezini i razini aktivnosti
Tijel zina [kg] niska normal visoka

44 do 52 1 2
53 do 59
60 do 68
69 do 77
78 do 88
89 do 100

101 do 116

oo h|W

OO B[N~

OO H|W|Nf-

2.3 Uvjeti okoline

Skladistenje i transport

Podrucje temperature -20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %, bez
mehanickih vibracija ili udaraca
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Dopusteni uvjeti okoline
Podrucje temperature: -10 °C do +45 °C
Kemikalije/tekucine: slatka voda, slana voda, znoj, urin, sapunica, klorirana voda

Vlaga: uranjanje: maksimalno 1 h na dubini od 3 m, relativna vlaZznost zraka: bez
ogranicenja

Krute tvari: prasina, povremen kontakt s pijeskom

Ocistite proizvod nakon kontakta s viagom / kemikalijama / krutim tvarima ka-
ko biste izbjegli povecano troSenje i oStecenja (vidi stranicu 136).

Nedopusteni uvjeti okoline
Krute tvari: jako higroskopske cestice (npr. talk), trajan kontakt s pijeskom
Kemikalije/tekucine: kiseline, trajna primjena u teku¢im medijima

2.4 Vijek trajanja

Protetsko stopalo
Vijek trajanja proizvoda, ovisno o pacijentovu stupnju aktivnosti, iznosi maksi-
malno 3 godine.

Navlaka za stopalo, zastitna carapa
Proizvod je potrosni dio koji je sklon uobi¢ajenom trosenju.

3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

3.2 Opcée sigurnosne napomene

/\ OPREZ!

Opasnost od ozljeda i opasnost od ostecenja proizvoda

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

» Pridrzavajte se podrucja primjene proizvoda i ne izlaZite ga prekomjer-
nom opterecenju (vidi stranicu 130).

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

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

» PaZljivo rukujte proizvodom kako biste sprijecili mehani¢ko osteéenje.
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» Ako sumnjate da je proizvod ostecen, provjerite njegovu funkcionalnost i
uporabljivost.

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

Opasnost od ostecenja proizvoda i ogranic¢enja funkcija

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod prikladan za uporabu i
ostecen.

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

» Proizvod nemojte izlagati nedopustenim uvjetima okoline.

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

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

Znakovi promjena ili gubitka funkcije pri uporabi
Smanjena elasti¢nost (npr. smanjeni otpor prednjeg dijela stopala ili promije-
njeno kretanje stopala) ili delaminacija opruge znakovi su gubitka funkcije.
Neuobicajeni zvukovi mogu biti znak gubitka funkcije.

4 Sadrzaj isporuke

Kolic¢ina | Naziv Oznaka
1 upute za uporabu -
1 protetsko stopalo -
1 zastitna Carapa (crna) S0-NPS-200*
1 komplet klinova za petu KIT-00-11*
1 zastitni pokrov za gleZanj KIT-00-20000-00
Ostali pribor / rezervni dijelovi (nije dio isporuke)
Naziv Oznaka
Navlaka za stopalo (bez kapice) FTC-3C-1*
Alat za zamjenu navlake za stopalo ACC-00-10300-00
Zastitna Carapa (bijela) S0-NPS-100*
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5 Uspostavljanje uporabljivosti

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede uslijed pogresno montiranih, namjestenih ili oste¢enih komponenti
proteze

» PridrZzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.

| NAPOMENA |

Brusenje protetskog stopala ili navlake za stopalo
Prijevremeno troSenje uslijed ostecenja proizvoda
» Nemojte brusiti protetsko stopalo ili navlaku za stopalo.

5.1 Konstrukcija

Stitnik od plastike nalazi se na jezgri za ugadanje proizvoda. Stiti podruéje

priklju¢ivanja od ogrebotina tijekom poravnavanja i probe proteze.

» Stitnik uklonite prije nego $to pacijent napusti radionicu / prostor za
probu.

5.1.1 Navlacenje/uklanjanje navlake za stopalo

INFORMACUA

» Zastitnu carapu navucite preko protetskog stopala kako biste izbjegli
zvukove u navlaci za stopalo.
» Protetsko stopalo rabite uvijek s navlakom za stopalo.

» Navucite ili uklonite navlaku za stopalo kako je opisano u uputama za
uporabu navlake za stopalo.

5.1.2 Osnovno poravnanje

Osnovno poravnanje za TT

Tijek osnovnog poravnanja
Potreban materijal: goniometar 662M4, uredaj za mjerenje visine potpetice 743512,
$ablona 50:50 743A80, uredaj za poravnanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ili
PROS.A. Assembly 743A200)
Komponente proteze montirajte i poravnajte u uredaju za poravnanje u skladu sa
sljedeéim podatcima:
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Tijek osnovnog poravnanja
Dorzalna/plantarna fleksija: protetsko stopalo namjestite na visinu potpeti-
ce cipele. (Protetsko stopalo konstruirano je za cipele s visinom potpetice od
10 mm.)
Adukcija/abdukcija: namjestite kut drka proteze u frontalnoj ravnini.
Fleksija/ekstenzija: namjestite kut drska proteze u sagitalnoj ravnini.
Linearno pomicanje drSka proteze: drzak proteze pomaknite tako da oko-
mica prolazi duz prednjeg brida prilagodnika na protetskom stopalu (vidi
sl. 1).

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

5.1.3 Staticko poravnanje
* Za provjeru poravnanja proteze i prilagodavanje prema potrebi poduzece
Ottobock preporucuje uredaj L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Dinamicka proba

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

* TT-opskrba: pri preuzimanju opterecenja nakon nagaza na petu obratite
paznju na fiziolo3ki pomak koljena u sagitalnoj i frontalnoj razini. Izbjega-
vajte pomak zgloba koljena prema medijalno. Ako se u prvoj polovini faze
oslonca zglob koljena pomakne prema medijalno, protetsko stopalo po-
maknite medijalno. Ako se pomak dogodi u drugoj polovini faze oslonca,
smanijite vanjsku rotaciju protetskog stopala.

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

Peta je premekana.

Simptomi Moguca rjeSenja

* Prebrz kontakt s tlom citavom |+ Drzak proteze pomaknite prema napri-
povrsinom jed u odnosu na stopalo.

¢ Prednji dio stopala djeluje previSe kru- [ » Upotrijebite klin za petu.
to.

» Koljeno ide u hiperekstenziju.

Peta je pretvrda.

Simptomi Moguca rjieSenja
* Brza fleksija koljena, niska stabilnost * Drzak proteze pomaknite prema natrag
¢ Prebrz prijelaz iz nagaza na petu u od- u odnosu na stopalo.

gurivanje noznim prstima * Smanjite krutost pete (pomaknite ili iz-
« Nizak osjetni povrat energije vadite klin za petu).
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Protetsko stopalo je previse kruto.

Simptomi

Moguca rjeSenja

¢ Malo kotrljanje protetskog stopala pri
niskoj brzini hoda (dug kontakt s tlom
Citavom povr$inom)

* Odaberite protetsko stopalo manje kru-
tosti.

Protetsko stopalo je premekano.

Simptomi

Moguca rjeSenja

e Zvuk klikanja na pocetku nagaza
* Vrlo jako izoblicenje prednjeg dijela
stopala pri visokoj aktivnosti

* Odaberite protetsko stopalo vece kru-
tosti.

5.1.4.1 Optimiziranje karakteristike pete

Ponasanje protetskog stopala pri nagazu na petu i pri kontaktu pete tijekom
srednje faze oslonca moze se prilagoditi postavljanjem klina za petu. Klin za
petu probno se ucvrécuje ljepljivom vrpcom. Za kona¢nu montazu lijepi se na

protetsko stopalo.
Proba

1) Prilozenu obostrano ljepljivu vrpcu zalijepite na donju stranu klina za pe-

tu.

2) Klin za petu postavite na preporuceni poloZaj na osnovnoj opruzi.
3) Opcijski: ako je nagaz na petu pretvrd, klin za petu skratite na gornjoj

strani.

Konac¢na montaza

1) Ljepljivu vrpcu uklonite s klina za petu. Za to se moze upotrijebiti krpa

namocena acetonom.

2) Kontaktnu povrSinu na protetskom stopalu lagano ohrapavite brusnim
papirom. Uklonite prasinu od brusenja.
3) Kilin za petu kontaktnim ljepilom zalijepite na protetsko stopalo.

6 Uporaba

Deblokiranje gleznja

Opasnost od ozljeda zbog pokreta u gleznju protetskog stopala
» Prije uporabe protetskog stopala provjerite je li gleZanj zakljucan.
» Za hodanje uvijek rabite plantarnu fleksiju od 0°.
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> Preduvjet: protetsko stopalo nije optereceno (npr. u sjedec¢em polozaju

ili u vodi).

1) Pritisnite gumb za deblokadu pa protetsko stopalo savijte u Zeljenom
smjeru.
— Kada se postigne plantarna fleksija od 0° ili 70°, gleZzanj se

zaklju€ava, a gumb za deblokadu vraca se u pocetni poloZaj.
2) Protetsko stopalo pomaknite prema gore i prema dolje kako biste provje-
rili je li glezanj zakljucan.

7 Ciséenje

> Dopusteno sredstvo za ¢iSéenje: sapun s neutralnom pH-vrijednoscu
(npr. Derma Clean 453H10)

1) NAPOMENA! Upotrebljavajte samo dopustena sredstva za
ciSéenje kako biste izbjegli oste¢enja proizvoda.
Proizvod ocistite ¢istom slatkom vodom i sapunom s neutralnom pH-
vrijedno$cu.

2) Ako postoje: konture za odvod vode Cackalicom odistite od prasine i is-
perite.

3) Ostatke sapunice isperite Cistom slatkom vodom. Navlaku za stopalo pri-
tom ispirite sve dok ne uklonite svu necistocu.

4) Proizvod osusite mekom krpom.

5) Preostalu vlagu ostavite da se osusi na zraku.

8 Odrzavanje

» Komponente proteze podvrgnite vizualnoj kontroli i provjeri rada nakon
prvih 30 dana uporabe.

» Za vrileme uobi¢ajenih konzultacija cijelu protezu provjerite na
istroSenost.

» Svakih 6 mjeseci pregledajte ima li vidljivih oStecenja na proizvodu. Po
potrebi dogovorite dodatne termine za pregled (npr. kod jako aktivnih ili
teskih korisnika).

9 Zbrinjavanje

Proizvod se ne smije bilo gdje zbrinjavati s nerazvrstanim kucanskim otpa-
dom. Nepravilno zbrinjavanje moze Stetno utjecati na okoli§ i zdravlje.
Pridrzavajte se uputa nadleznih tijela u svojoj zemlji o postupku povrata, pri-
kupljanja i zbrinjavanja otpada.
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10 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

10.1 Odgovornost

Proizvoda¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

10.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

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

11 Tehnicki podatci

LP2-W2 Freestyle Swim
Duljine [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
Visina potpetice [mm] 10
Visina ugradnje [mm] 87 103 111
Prosjecna teZina s 690 860 980
navlakom za stopalo
[g]
Maks. tjelesna tezina 116
[kgl
Stupanj mobilnosti 2,3,4

1 OPIS izdelka Slovenséina

Datum zadnje posodobitve: 2021-05-25

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.
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1.1 Sestava in funkcija

Ta dokument velja za naslednje izdelke: LP2-W2 Freestyle Swim

Protezno stopalo ima vzmetne elemente iz karbona. Togost pete je mogoce
povecati s petno zagozdo.

Zgornji sko¢ni sklep proteznega stopala je mogoce fiksirati v dveh poloZajih.
0° plantarne fleksije za hojo in 70° plantarne fleksije za plavanje.

1.2 Moznosti kombiniranja

Ta protezna komponenta je zdruZljiva z modularnim sistemom Ottobock. De-
lovanje s komponentami drugih proizvajalcev, ki imajo zdruzljive modularne
povezovalne elemente, ni bilo preizkuseno.

2 Namenska uporaba

2.1 Namen uporabe
Izdelek je namenjen izklju¢no eksoproteti¢ni oskrbi spodnjih okoncin.

2.2 Podrocje uporabe

Nase komponente delujejo optimalno, ¢e so kombinirane s primernimi kom-
ponentami, izbranimi glede na telesno teZo in stopnjo mobilnosti, izrazeno z
naso informacijo o moznostih kombiniranja MOBIS, ki imajo primerne modu-
larne povezovalne elemente.

" Izdelek je priporocen za stopnjo mobilnosti 2 (omejena hoja na
Gﬁ‘ prostem), stopnjo mobilnosti 3 (neomejena hoja na prostem) in
OGW§ stopnjo mobilnosti 4 (neomejena hoja na prostem s posebnimi

zahtevami).

Naslednja tabela vsebuje ustrezno togost vzmeti proteznega stopala, pri-
merno za telesno tezZo in aktivnost pacienta.

Togost vzmeti v odvisnosti od telesne teZe in stopnje aktivnosti
Telesna teZa [kg] Majh Normalna Velika
44 do 52 1 1 2
53 do 59 1 2 3
60 do 68 2 3 4
69 do 77 3 4 5
78 do 88 4 5 6
89 do 100 5 6 -
101 do 116 6
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2.3 Pogoji okolice

SkladiScenje in tr rt

P

Temperaturno obmocje —20 °C do +60 °C, relativna vlaznost zraka 20 % do 90 %,
brez mehanskih vibracij ali udarcev

Primerni pogoji okolice

Temperaturno obmocje: -10 °C do +45 °C

Kemikalije/tekocine: sladka voda, slana voda, pot, urin, milnica, klorirana voda
Vlaga: potapljanje najve¢ 1 h v 3 m globine, relativna zrana vlaga: ni omejitev
Trdne snovi: prah, obcasni stik s peskom

Izdelek oéistite po stiku z vlago/kemikalijami/trdnimi snovmi, da preprecite
povecano obrabo in Skodo (glej stran 144).

Neprimerni pogoji okolice
Trdne snovi: mo¢no higroskopski delci (npr. smukec), trajni stik s peskom
Kemikalije/tekocine: kisline, trajna uporaba v teko¢ih medijih

2.4 Zivljenjska doba

Protezno stopalo
Zivljenjska doba izdelka je glede na stopnjo aktivnosti bolnika maksimalno 3
leta.

Estetska proteza, zasc¢itna nogavica
Izdelek je obrabni del, za katerega je znacilna obi¢ajna obraba.

3 Varnost

3.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na moZne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[[C=_"] Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

3.2 Splosni varnostni napotki

/\ POZOR!

Nevarnost poskodb in nevarnost Skode na izdelku

» Upostevajte moznosti za kombiniranje/priklju¢ke za kombiniranje v navo-
dilih za uporabo izdelkov.

» Upostevajte podrocje uporabe izdelka in ga ne izpostavljajte preobreme-
nitvam (glej stran 138).
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Izdelka ne uporabljajte dlje od preizkusene Zivljenjske dobe, da prepre-
Cite nevarnost poskodb in Skodo na izdelku.

Izdelek uporabljajte samo za enega bolnika, da preprecite nevarnost po-
Skodb in Skodo na izdelku.

Z izdelkom delajte pazljivo, da preprecite mehanske poskodbe.

Ce sumite poskodbe, preverite, ali izdelek izpolnjuje svojo funkcijo in je
primeren za uporabo.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Nevarnost skode na izdelku in omejitev delovanja

>

>

Izdelek pred vsako uporabo preglejte, ali je primeren za uporabo in ni
poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je njegovo delovanje omejeno. Zagotovite
ustrezne ukrepe (npr. ciS¢enje, popravilo, zamenjavo, preverjanje s
strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Izdelka ne izpostavljajte neprimernim pogojem okolice.

Ce je bil izdelek izpostavljen neprimernim pogojem okolice, ga preglejte,
ali je poskodovan.

Izdelka ne uporabljajte, ¢e je poSkodovan ali v dvomljivem stanju. Zago-
tovite ustrezne ukrepe (npr . ¢iSCenje, popravilo, zamenjavo, preverjanje
s strani proizvajalca ali strokovne sluzbe)

Znaki sprememb ali prenehanja delovanja pri uporabi
Zmanjsan ucinek vzmetenja (npr. manjsi upor sprednjega dela stopala ali
spremenjen odriv stopala) ali razplastitev vzmeti so obcutni znaki izgube

fu

4

nkcije. Nenavadni zvoki so lahko znak izgube funkcije.

Obseg dobave

Koli¢ina | Naziv Oznaka

1 Navodila za uporabo -

Protezno stopalo -

Zascitna nogavica (¢rna) S0-NPS-200*

Komplet petnih zagozd KIT-00-11*

RlR|R|P

Zascitni pokrov za zgornji sko€ni KIT-00-20000-00
sklep
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Dodatna oprema/nadomestni deli (niso del obsega dobave)

Naziv Oznaka
Estetska proteza (brez kapice) FTC-3C-1*
Orodje za zamenjavo estetske proteze ACC-00-10300-00
ZascCitna nogavica (bela) SO-NPS-100*

5 Zagotavljanje primernosti za uporabo

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe zaradi nepravilno montiranih ali nastavljenih ter poskodovanih
proteznih komponent

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.

| OBVESTILO|

Brusenje proteznega stopala ali estetske proteze stopala
Pred¢asna obraba zaradi poskodbe izdelka
» Proteznega stopala in estetske proteze stopala ne brusite.

5.1 Zgradba

Zascita iz umetne mase se nahaja na nastavitvenem jedru izdelka. Pri-

kljuéno obmocje med sestavljanjem in pomerjanjem proteze $citi pred pra-

skami.

» Zascito odstranite, preden bolnik zapusti delavnico/obmocje za pomer-
janje.

5.1.1 Namescanje/odstranjevanje estetske proteze stopala

» Zascitno nogavico povlecite ez protezno stopalo, da preprecite nasta-
janje zvokov v proteznem stopalu.
» Protezno stopalo vedno uporabljajte z estetsko protezo stopala.

» Estetsko protezo namestite ali odstranite, kot je opisano v navodilih za
uporabo estetske proteze.
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5.1.2 Osnovno sestavljanje
Osnovno sestavljanje TT

Potek osnovnega sestavljanja

Potrebni materiali: goniometer 662M4, merilnik viSine pete 743512, 50:50 $ablona
743A80, naprava za sestavljanje (npr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 ali PROS.A. As-
sembly 743A200)

Komponente proteze montirajte in poravnajte v napravi za sestavljanje v skladu z navo-
dili v nadaljevanju:

(1) Dorzalna fleksija/plantarna fleksija: protezno stopalo nastavite na visino
pete Cevlja. (Protezno stopalo je zasnovano za Cevlje z viSino pete 10 mm.)

Addukcija/abdukcija: nastavite kot proteznega lezis¢a v frontalni ravni.

Fleksija/ekstenzija: nastavite kot proteznega leZi¢a v sagitalni ravni.

Linearno premikanje proteznega lezis¢a: protezno lezisCe tako prestavite,
da bo navpicnica pravokotnica potekala vzdolz sprednjega kota adapterja na
proteznem stopalu (glej sliko 1).

Osnovno sestavljanje TF
» Upostevajte napotke v navodilih za uporabo proteznega kolena.

5.1.3 Stati¢no sestavljanje
* Ottobock priporoca, da sestavljanje proteze preverite z uporabo naprave
L.A.S.A.R. Posture in jo po potrebi prilagodite.

5.1.4 Dinamicno pomerjanje

Sestavo proteze prilagodite v sprednjem delu in sagitalnem delu (npr. s
spreminjanjem kotov ali premikanjem), da boste zagotovili optimalen ra-
zvoj korakov.

Oskrba TT: Ob prelaganju teZe po stopanju na peto pazite na fizioloSko
premikanje kolena v sagitalni in frontalni ravni. Preprecite medialni pre-
mik kolenskega sklepa. Ce se kolenski sklep v prvi polovici faze stanja
premika medialno, protezno stopalo nastavite medialno. Ce se medialno
premika v drugi fazi stanja, zmanjSajte rotacijo proteznega stopala nav-
zven.

Gibko cev iz umetne mase po koncu dinami¢nega pomerjanja in vaj hoje
odstranite z nastavitvenega jedra.

Peta je premehka

Simptomi

Mozne reSitve

* Prehiter celopovrsinski stik s tlemi
« Sprednji del stopala se obcuti pretog
« Koleno gre v hiperekstenzijo

» LezZisce proteze potisnite naprej glede
na stopalo.
* Uporaba petne zagozde

Peta je pretrda

Simptomi

MozZne resitve
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Peta je pretrda

* Hitra fleksija kolena, slaba stabilnost

¢ Prehiter prehod s stopanja na peto na
odriv s prsti

* Obcutek majhnega vracila energije

* LezZis¢e proteze potisnite nazaj glede
na stopalo.

* ZmanjSajte togost pete (premaknite pe-
tno zagozdo ali jo odstranite)

Protezno stopalo je pretogo

Simptomi

Mozne reSitve

* Pri majhni hitrosti hoje ni postopnega
stopanja s celo nogo (dolg celopovr-
Sinski stik s tlemi)

* lzberite protezno stopalo manj$e togo-
sti

Protezno stopalo je premehko

Simptomi

Mozne reSitve

* Zvok na zacetku stopanja.
* Zelo veliko preoblikovanje sprednjega
dela stopala pri veliki aktivnosti

* lIzberite protezno stopalo visje togosti

5.1.4.1 Optimiranje karakteristike pete

Vedenje proteznega stopala pri stopanju na peto in pri stiku s peto med sre-
dnjo fazo stanja lahko prilagodite z namestitvijo petne zagozde. Petno za-
gozdo se zacasno pritrdi z lepilnim trakom. Pri dokoncni montazi se zlepi s

proteznim stopalom.

Pomerjanje

1) Prilozen obojestranski lepilni trak namestite na spodnjo stran petne za-

gozde.

2) Petno zagozdo namestite na priporoceni polozaj na osnovni vzmeti.
3) lzbirno: petno zagozdo na zgornji strani skrajsSajte, Ce je stopanje na

peto pretrdo.

Koncéna montaza

1) Lepilni trak odstranite s petne zagozde. Uporabite lahko krpico z aceto-

nom.

2) Kotaktno povrsino na proteznem stopalu nekoliko obdelajte z brusnim
papirjem. Odstranite prah od brusenja.
3) Petno zagozdo s kontaktnim lepilom nalepite na protezno stopalo.
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6 Uporaba

Sprostitev zgornjega skocnega sklepa

Nevarnost poskodb zaradi premikanja v zgornjem sko¢nem sklepu prote-

znega stopala

» Pred uporabo proteznega stopala se prepricajte, da je zgornji skocni
sklep blokiran.

» Za hojo vedno uporabite plantarno fleksijo 0°.

> Pogoj: protezno stopalo ni obremenjeno (npr. med sedenjem ali v vodi).
1) Pritisnite sprostitveno tipko in protezno stopalo upognite v Zeleno smer.
— Ko je dosezena plantarna fleksija 0° ali 70°, zgornji skocni sklep
blokira in sprostitvena tipka skoci nazaj v izhodis¢ni poloZzaj.
2) Protezno stopalo premikajte navzgor in navzdol ter tako zagotovite, da je
zgornji sko¢ni sklep blokiran.

7 Ciséenje

> Dopustno ¢istilo: pH-nevtralno milo (npr. Derma Clean 453H10)

1) OBVESTILO! Uporabljajte samo dopuscéena dcistila, da prepreéite
Skodo na izdelku.
Izdelek Cistite s Cisto vodo in pH-nevtralnim milom.

2) €e je na voljo: konture za odvajanje vode ocistite z zobotrebcem in jih
sperite.

3) Ostanke mila sperite s Cisto vodo. Estetsko protezo izpirajte tako dolgo,
da odstranite vso umazanijo.

4) lzdelek osusite z mehko krpo.

5) Preostalo vlago posusite na zraku.

8 Vzdrzevanje

» Sestavne dele proteze preglejte po prvih 30 dneh uporabe in preverite
njihovo delovanje.

» Pregled obrabe na celotni protezi med obi¢ajnim posvetovanjem.

» lzdelek vsakih 6 mesecev preglejte glede vidnih poskodb. Po potrebi
(npr. pri zelo aktivnih ali tezkih uporabnikih) se dogovorite za dodatne
termine za pregled.

9 Odstranjevanje

Izdelka ni dovoljeno povsod zavre¢i med nesortirane gospodinjske odpadke.
Nestrokovno odstranjevanje lahko ima skodljiv vpliv na okolje in zdravje.
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Upostevajte navedbe pristojnega urada v svoji drzavi za vracanje, zbiranje in
odstranjevanje.

10 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi Cesar
se lahko pogoji razlikujejo.

10.1 Jamstvo

Proizvajalec jamci, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jaméi.

10.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. Izjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

11 Tehnicni podatki

LP2-W2 Freestyle Swim

Velikosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
Visina pete [mm] 10

Vgradna visina [mm] 87 108 111
Povpreéna teza z 690 860 980
estetsko protezo [g]

Najv. telesna teza [kg] 116

Stopnja mobilnosti 2,3,4

1 Popis vyrobku Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2021-05-25

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpecného zaobchédzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.
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1.1 Konstrukcia a funkcia

Tento dokument plati pre nasledujice vyrobky: LP2-W2 Freestyle Swim
Protéza chodidla disponuje pruziacimi prvkami z karbénu. Tuhost paty je
mozné zvysit klinom péty.

Clenkovy kib protézy chodidla je mozné zafixovat v 2 polohach. 0° plantarna
flexia na chédzu a 70° plantarna flexia na plavanie.

1.2 Moznosti kombinacie

Tento komponent protézy je kompatibilny s modularnym systémom Ottobock.
Funkénost s komponentmi inych vyrobcov, ktoré disponuju kompatibilnymi
modulérnymi spojovacimi prvkami, nebola testovana.

2 Pouzitie v siilade s uréenim

2.1 Uéel pouzitia

Vyrobok sa smie pouzivat vyhradne na exoprotetické vybavenie dolnej konca-
tiny.

2.2 Oblast pouzitia

Nase komponenty funguji optimélne v kombinacii s vhodnymi komponentmi
vybratymi na zaklade telesnej hmotnosti a stupfia mobility, ktoré je mozné
identifikovat pomocou nasej informacie o klasifikacii MOBIS a ktoré dispo-
nuju patricnymi moduléarnymi spojovacimi prvkami.

Q"‘ Vyrobok sa odporuca pre stuper mobility 2 (obmedzeny chodec

> Y v exteriéri), stupen mobility 3 (neobmedzeny chodec v exteriéri) a
Oﬁ'& stupefi mobility 4 (neobmedzeny chodec s mimoriadne vysokymi
narokmi).

Nasledujica tabulka obsahuje vhodnu tuhost pruziny protézy chodidla, ktora
je primerana pre telesni hmotnost pacienta a aktivitu pacienta.

Tuhost pruziny v zavislosti od telesnej hmotnosti a urovne aktivity
Telesna hmotnost [kg] Nizka Normalna Vysoka
44 az 52 1 1 2
53 az 59
60 az 68
69 az 77
78 az 88
89 az 100
101 az 116

oo~

(O~ |W|IN

OO |W[IN|-
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2.3 Podmienky okolia

Skladovanie a preprava
Teplotny rozsah —20 °C az +60 °C, relativna vlhkost vzduchu 20 % az 90 %, Ziadne
mechanické vibracie ani narazy

Povolené podmienky okolia

Teplotny rozsah: -10 °C az +45 °C

Chemikalie/kvapaliny: sladka voda, slana voda, pot, mo¢, mydlovy luh, chlérova vo-
da

Vlhkost: ponorenie: maximalne 1 h v hibke 3 m, relativna vihkost vzduchu: Ziadne ob-
medzenia

Pevné latky: prach, prileZitostny kontakt s pieskom

Vyrobok oéistite po kontakte s vihkostou/chemikaliami/pevnymi latkami, aby
sa zabranilo zvySenému opotrebovaniu a Skodam (vid stranu 152).

Nepovolené podmienky okolia
Pevné latky: silne hygroskopické Castice (napr. talkum), trvaly kontakt s pieskom
Chemikalie/kvapaliny: kyseliny, trvalé nasadenie v kvapalnych médiach

2.4 Zivotnost

Protéza chodidla
V zévislosti od stupfa aktivity pacienta je Zivotnost vyrobku maximalne 3 roky.

Vonkajsi diel chodidla, ochranna ponozka
Vyrobok je diel, ktory podlieha beZznému opotrebovaniu.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehod a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

3.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

/\ POZOR

Nebezpecenstvo poranenia a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

» Prihliadajte na moznosti kombinovania/vylicenia kombinovania uvedené
v ndvodoch na pouzitie vyrobkov.

» Dodrzte oblast pouzitia vyrobku a nevystavujte ho nadmernému zatazeniu
(vid' stranu 146).
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» Vyrobok nepouzivajte po uplynuti odskusanej doby Zivotnosti, aby sa za-
branilo nebezpecenstvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» Vyrobok pouzivajte iba pre jedného pacienta, aby sa zabranilo nebezpe-
Censtvu poranenia a poskodeniam vyrobku.

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne, aby ste zabranili mechanickym po-
Skodeniam.

» Skontrolujte funkénost a pouzitelnost vyrobku, ak predpokladate jeho po-
Skodenie.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Vykonajte vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

Nebezpecenstvo poskodeni vyrobku a obmedzeni funkcii

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte vyrobok na pouzitelnost a pritom-
nost poskodeni.

» Vyrobok nepouzivajte, ak je obmedzena jeho funkcia. Prijmite vhodné
opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrobcom alebo od-
bornym servisom)

» Vyrobok nevystavujte nepovolenym podmienkam okolia.

» Ak bol vyrobok vystaveny nepovolenym podmienkam okolia, prekontroluj-
te, i nie je poskodeny.

» Vyrobok nepouZivajte, ak je poskodeny alebo v pochybnom stave. Vyko-
najte vhodné opatrenia: (napr. Cistenie, oprava, vymena, kontrola vyrob-
com alebo odbornym servisom)

Priznaky zmien alebo straty funkcie pri pouzivani

Znizeny Ucinok pruzenia (napr. B. znizeny odpor priehlavku alebo zmenené
vlastnosti odvalovania) alebo rozvrstvenie pruziny su priznakmi straty funkcie.
Nezvycajné zvuky mézu byt priznakom straty funkcie.

4 Rozsah dodavky

MnozZstvo | Nazov Oznacenie
1 Navod na pouzitie -
1 Protéza chodidla -
1 Ochranna ponozka (Cierna) S0-NPS-200*
1 Suprava klinov paty KIT-00-11*
1 Ochranny kryt pre ¢lenkovy kib KIT-00-20000-00
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DalsSie prisluSenstvo/nahradné diely (nie su v rozsahu dodavky)

Nazov Oznacenie
Vonkajsi diel chodidla (bez uzaveru) FTC-3C-1*
Naradie na vymenu vonkajsieho dielu chodidla ACC-00-10300-00
Ochranna ponozka (biela) SO-NPS-100*

5 Sprevadzkovanie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia v désledku nespravne namontovanych, nastavenych, ako aj po-
Skodenych komponentov protézy

» DodrZiavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.

Prebrusenie protézy chodidla alebo vonkajsieho dielu chodidla
Predcasné opotrebovanie v désledku poskodenia vyrobku
» Nebruste protézu chodidla ani vonkajsi obal chodidla.

5.1 Konstrukcia

Ochrana z plastu sa nachadza na nastavovacom jadre vyrobku. Pocas stav-
by a skusania protézy chrani oblast pripojenia pred Skrabancami.
» Ochranu odstrante skér, ako pacient opusti oblast dielne/skusobne.

5.1.1 Natiahnutie/odstranenie vonkajsieho dielu chodidla

» Na protézu chodidla si natiahnite ochranni ponozku, aby sa zabranilo
zvukom vo vonkaj$om diele chodidla.
» Protézu chodidla pouZivajte vzdy s vonkajsim dielom chodidla.

» Natiahnite alebo odstrante vonkajsi diel chodidla, ako je to opisané v na-
vode na pouzivanie vonkajsieho diela chodidla.
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5.1.2 Zakladna stavba
Zakladna stavba TT

Priebeh zakladnej stavby

Po
50:
ale

trebné materialy: goniometer 662M4, pristroj na meranie vysky opatku 743512,
50 meradlo 743A80, nastavovacie zariadenie (napr. L.A.S.A.R. Assembly 743L200
bo PROS.A. Assembly 743A200)

Na

com zariadeni:

montujte a vyrovnajte komponenty protézy podla nasledujicich Udajov v nastavova-

(1) Dorzalna flexia/plantarna flexia: nastavte protézu chodidla na vysku opat-

ku topanky. (Protéza chodidla je dimenzovana na topanky s 10 mm vyskou
opétku.)

(2] Addukcia/abdukcia: nastavte uhol nasady protézy vo frontalnej rovine.

(3] Flexia/extenzia: nastavte uhol nasady protézy v sagitalnej rovine.

(4] Linearny posun nasady protézy: posurte nasadu protézy tak, aby kolmica

prebiehala pozdiz prednej hrany adaptéra na protéze chodidla (vid obr. 1).

Zakladna stavba TF

>

Prihliadajte na Udaje uvedené v navode na pouzivanie protézy kolenného
kibu.

5.1.3 Staticka konstrukcia

Ottobock odporica skontrolovat konstrukciu protézy pomocou
L.A.S.A.R. Posture a v pripade potreby prispdsobit.

5.1.4 Dynamické vyskusanie

Stavbu protézy prispésobte vo frontalnej rovine a v sagitalnej rovine (na-
pr. zmenou uhla alebo posunutim) tak, aby bol zabezpeceny optimalny
priebeh kroku.

Vybavenia TT: pri prevzati zatazenia po doslape paty davajte pozor na
fyziologicky pohyb kolena v sagitalnej a frontalnej rovine. Zabrante me-
dialnemu pohybu kolenného kibu. Ak kolenny kib vykona medialny pohyb
v prvej polovici stojnej fazy, tak presurite protézu chodidla mediélne. Ak
dojde k medialnemu pohybu v druhej polovici stojnej fazy, tak znizte von-
kajsiu rotaciu protézy chodidla.

Ochranu z plastu odstrarte z nastavovacieho jadra po ukonéeni dynamic-
kého skusania a nacvikoch chédze.

Pata prilis makka

Symptémy Moznosti rieSenia
Prili$ rychly celoplodny kontakt so ze- |+ Posufite nasadu protézy dopredu vo
mou vztahu ku chodidlu
Priehlavok je na pocit prilis tuhy * Poutzite klin paty

Koleno ide do hyperextenzie
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Pata prilis tvrda

Symptomy Moznosti rieSenia
* Rychla flexia kolena, nizka stabilita * Posunte nasadu protézy dozadu vo
¢ Prechod z doslapu k odrazu je prilis vztahu ku chodidlu

rychly * Znizte tuhost paty (posurte alebo odo-
* Nizky pocit navratu energie berte klin paty)

Protéza chodidla prilis tuha

Symptomy MozZnosti rieSenia
* Maly odvalovaci pohyb protézy chodid- | *+ Vyberte protézu chodidla s nizSou tu-
la pri nizkej rychlosti chédze (dlhy celo- hostou

plo$ny kontakt so zemou)

Protéza chodidla prilis makka

Symptomy MozZnosti rieSenia
* Zvuk cvakania na zaciatku naslapu. * Vyberte protézu chodidla s vysSou tu-
e Velmi silnd deforméacia priehlavku pri hostou

vysokej aktivite

5.1.4.1 Optimalizacia charakteristiky paty

Spravanie sa protézy chodidla pri doslape na péatu a pri kontakte péty pocas

strednej stojnej fazy je mozné prisposobit umiestnenim klinu paty. Klin paty

sa na skusku upevni lepiacou paskou. Pre konec¢nu montaz sa zlepi s proté-

zou chodidla.

Skusanie

1) Umiestnite priloZenud obojstrannu lepiacu pasku na dolnd stranu klinu pa-
ty.

2) Umiestnite klin paty v odporuacanej polohe na zékladnu pruzinu.

3) Volitel'né: skratte klin paty na hornej strane, ked' je doslap na patu prilis
tvrdy.

Konecna montaz

1) Odstrarite z klinu paty lepiacu pasku. Mézete na to pouzit handru s ace-
ténom.

2) Brusnym papierom trochu zdrsnite kontaktnu plochu na protéze chodid-
la. Odstrante brasny prach.

3) Kontaktnym lepidlom nalepte klin paty na protézu chodidla.
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6 Pouzitie

>

>

Odblokovanie élenkového kibu )
Nebezpecenstvo poranenia v désledku pohybu v ¢lenkovom kibe protézy
chodidla

Pred pouzitim protézy chodidla zabezpeéte, aby bol ¢lenkovy kib zablo-
kovany.
Na chédzu vzdy pouzivajte 0° plantarnu flexiu.

>

1)

2)

Predpoklad: protéza chodidla nie je zatazena (napr. v sede alebo vo vo-
de).
Stlacte odblokovacie tlacidlo a ohnite protézu chodidla do pozadovaného
smeru.

— Po dosiahnuti 0° alebo 70° plantarnej flexie sa &lenkovy kib zabloku-

je a odblokovacie tlacidlo skoci spat do vychodiskovej polohy.

Posunutim protézy chodidla nahor a nadol zabezpecte, aby bol ¢lenkovy
kib zablokovany.

7 Cistenie

> Pripustny ¢istiaci prostriedok: mydlo s neutralnym pH (napr. Derma
Clean 453H10)

1) UPOZORNENIE! Aby ste zabranili poSkodeniu vyrobku, pouzivajte
iba pripustné cistiace prostriedky.
Vyrobok ocistite Cistou sladkou vodou a mydlom s neutrélnym pH.

2) Ak je k dispozicii: kontury na odtok vody zbavte Sparadlom nedistét a
vypléchnite ich.

3) Zvysky mydla oplachnite Cistou sladkou vodou. Vonkajsi diel chodidla
pritom vyplachujte dovtedy, kym neodstranite vSetky znecistenia.

4) Vyrobok vysuste makkou handrickou.

5) Zostatkovu vihkost nechajte vysusif na vzduchu.

8 Udrzba

» Komponenty protézy podrobte po prvych 30 drioch pouzivania vizualnej
kontrole a funkénej skuske.

» Pocas beznej konzultacie skontrolujte opotrebovanie celej protézy.

» Vyrobok kazdych 6 mesiacov prezrite, ¢i nevykazuje viditelné poskode-
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9 Likvidacia

Vyrobok sa nesmie likvidovat spolu s netriedenym domovym odpadom. Ne-
odborna likvidacia méze mat Skodlivy vplyv na Zivotné prostredie a zdravie.
DodrZiavajte Gdaje kompetentnych dradov vo vasej krajine o spésobe vréte-
nia, zberu a likvidacie.

10 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

10.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrZzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouzivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

10.2 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poZiadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

11 Technické udaje

LP2-W2 Freestyle Swim
Velkosti [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
Vyska opatku [mm] 10
Montazna vyska [mm] 87 103 111
Priemerna hmotnost s 690 860 980
vonkajsim dielom
chodidla [g]
Max. telesna hmot- 116
nost [kg]
Stupen mobility 2,34

1 OnucaHue Ha NpoayKTa Brarapcku esuk

UHOOPMALUMA

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2021-05-25

» T[penun ynotpebata Ha NpoaykTa npoyeteTe BHUMATENIHO TO3W [JOKYMEHT
1 cnassanTe ykasaHusTa 3a 6esonacHocr.

» 3anosHalite notpebutens c 6e30nacHOTO M3MNon3BaHe Ha NPOAYKTa.
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» OGbpHeTe ce KbM MPOU3BOAMTESS, aKO MMaTe BbMPOCU OTHOCHO MPOA-
yKTa UK ako Bb3HUKHAT nNpobaemu.

» [oknaggaite Ha Npov3BOAUTENs U KOMMETEHTHUsS opraH BbB Balara
CTpaHa 3a BCEKU CepPUO3EH WHLMAEHT, CBbP3aH C MpoayKTa, 0COGEHO
3a B/OLWABAHe Ha 3[]PaBOC/IOBHOTO ChCTOSIHME.

» 3anaseTe TO3M JOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuusa u GyHKuuUa

To3n JOKyMeHT Baxu 3a cnefHute npogyktu: LP2-W2 Freestyle Swim
[MpoTesHoTO cTbNano Mma NPYXWHHW eneMeHTU oT kapboH. TBbpaocTTa Ha
netata Moxe ja ce yBenuyu c NoMoLLTa Ha onopa 3a neta.

[neseHHaTta cTaBa Ha NPOTE3HOTO CTbMANo MoOXe fa ce ¢ukcupa B 2 nos-
nummn. 0° nnaHtapHa ¢nekcus 3a xogeHe n 70° nnaHTapHa pnekcus sa nnys-
awHe.

1.2 Bb3MOXHOCTU 32 KOMGUHMpPaHe

To3M KOMMOHEHT Ha npotesata e CbBMECTUM C MoAynHata cuctema Ha
Ottobock. @yHKLMOHANHOCTTa C KOMMOHEHTH Ha APYrv NPOU3BOAUTENN, KO-
TO pa3nosiarat CbC CbBMECTUMU CBbpP3BaALLN eNeMeHTU, He e TeCTBaHa.

2 Ynotpe6a no npegHa3HaueHue

2.1 Llen Ha nusnonsBaHe
MpoaykTbT ce M3nonsea €4MHCTBEHO 3a BBHLUHO MpoTe3upaHe Ha A0MHUS
KpamnHuK.

2.2 O6nacT Ha npunoxeHue

Hawwte komnoHeHTn paboTaT Han-gobpe, Korato ca KOMBMHUPAHU C MOAXO-
OALWM KOMNOHEHTU, n3bpaHu Ha 6a3a TeNecHO TErno v CTENEH Ha NOABUXHO-
CT, KOUTO Morart Ja ce uaeHTMpuumMpaT ¢ Hawarta nHpopmauus 3a knacudu-
npaHe MOBIS u pa3nonarat ¢ NoAXOAALWM MOAYHW CBbP3BALLY €NEMEHTH.

" MpoayKTbT ce NpenopbyBa 3a CTEMNEH Ha MOABMXHOCT 2 (naum-
Q ‘ €HTU, NPVABUXBALLM CE OrPaHNYEeHO BbB BbHLLHM NPOCTpa-
OWQ HCTBa), CTEMEH Ha NOABWXHOCT 3 (NaumUeHTH, NPUABMXBALLM Ce
GD HeorpaHW4eHO BbB BbHLUHW MPOCTPAHCTBA) U CTEMNeH Ha NoaBu-
XHOCT 4 (NauneHT!, NPUABUXBALLY CE HEOrPaHUYEHO BbB
BBHLUHW MPOCTPAHCTBA C OCOBEHO CTPOrN N3UCKBaHWS).

Tabnuuara no-gony cbabpxa noaxoasiiata TBbPAOCT Ha NpyXuHaTta 3a npo-
TE3HOTO CTbMNasno, OTroBapslla Ha TeIECHOTO Terfo U akTMBHOCTTA Ha nauu-
eHTa.
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TBBPAOCT Ha NPYXUHaTa B 3aBUCMMOCT OT TE/IECHOTO TEr/J1o U HUBOTO Ha aKTU-

BHOCT
TenecHo Terno:[kr] Hucka HopmanHa Bucoka
44 po 52 1 1 2
53 po 59 1 2 3
60 no 68 2 3 4
69 po 77 3 4 5
78 po 88 4 5 6
89 po 100 5 6 -
101 po 116 6

2.3 YcnoBus Ha oKonHaTta cpepa

TpaHcnopTupaHe U CbXpaHeHue

TemnepartypeH ananason: —20 °C o +60 °C, oTHoCuTeNHa BNaXHOCT Ha Bb3ayxa:
20 % po 90 %, 6e3 MexaHW4HU BUBpaLuUn unu yaapu

JlonycTMmMu yCNIOBUSl HAa OKONHaTa cpeaa
TemnepatypeH guana3oH: —10 °C o +45 °C

Xumukanu/Te4yHocTu: CnapkKa Boja, coneHa Bopaa, not, ypuHa, XxiopHa Boaa, canyHe-
Ha BoAa

Bnara: notansHe: Makcumym 14 Ha ,D,'bJ'I60‘-WIHa 3 M, OTHOCUTEJTHA BJIAXXHOCT Ha Bb3-
Ayxa: HaMma orpaHuyeHuns

TBbpAM BewecTBa: npax, ciy4aeH KOHTaKT C NACbK

Cnep, KOHTAKT ¢ Bnara/XvuMukKanu/TBbpAn BeLLecTBa NOYUCTBaNTE NPOAYKTa, 3a
Aa usberHere nc > U3H He n peau (Bux ctpaHuua 161).

Heponyctumu ycnoBusi Ha okonHaTa cpepa
TB'prM BellecTBa: CUJTHO XUTPOCKOMUYHWN HYacTuum (Hanp. TaJ'IK), NMOCTOAHEH KOHTaKT
C NACHbK

XuMuKanu/Te4HOCTH: K1CeNNHU, NOCTOSHHO U3MON3BaHe B TEYHU cpean

2.4 Cpok Ha eKkcnnoaTauus

Mpote3sHo cTbnano
CpokbT Ha ekcrioatauust Ha NpoaykTa € MakCUMym 3 roAuHN B 3aBUCUMOCT
OT CTeMeHTa Ha aKTMBHOCT Ha NauueHTa.

OGBuBKa 3a CTbNaJIO, 3aLLUTEH Yopan
MpoayKkTsbT e M3HOCBaLLA Ce YacT, KOSTO MoAJexu Ha obuyaliiHata amopTus-
aums.
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3 BezonacHocT
3.1 3HaueHue Ha npepynpeauTeNnHUTe CUMBOU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKM NOBPELMU.

3.2 O6wu yka3aHus 3a 6esonacHocCT

/\ BHUMAHME!

OnacHOCT OT HapaHsiIBaHe U ONacHOCT OT NOBpeAU Ha NPOAYKTa

» OG6bpHeTe BHMMaHWE Ha Bb3MOXHUTE/U3KNOYEHUTE KOMOMHaUMU B
MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha NpoayKTuTe.

» CubbniopaBaiite obnactra Ha NPUIOXKeHWEe Ha NPOAYKTa U He ro nognara-
Te Ha npeToBapBaHe (BUX cTpaHuua 154).

» He n3nonssanTte nNpoaykta no-4bfro oT U3NUTAHWSA CPOK Ha ekcnioaraw-
us, 3a fa nsberHete onacHOCT OT HapaHsiBaHe U NOBPEAU Ha MPOAyKTa.

» Vl3nonsBaiite npogykta camo 3a eMH NauueHT, 3a aa nsberHete onacHo-
CT OT HapaHsiBaHe 1 MOBPeaM Ha NPOAyKTa.

» PaboteTe BHMMaTeNHO C MpoaykTa, 3a Aa u3berHete MexaHU4Hu nospe-
au.

» [lpoBepeTe dyHKUMATA U FTOAHOCTTA HA NPOAYKTa, ako nojosuparte Mnos-
peau.

» He usnonssaiite npoaykta, ako ¢yHKUMATa My e HamaneHa. Baemete no-
AXOAsLWM MepKu (Hanp. NoYUCTBAHE, PEMOHT, 3aMsiHa, NpoBepka OT np-
OU3BOAMTENS UK OT CMELUANN3NPAH CEPBU3 U T.H.).

OnacHoOCT OT NoBpeAU Ha NPOAYKTa U orpaHuvyeHus Ha GpyHKuuUTe

» [lposepsiBaiiTe NpodykTa 3a rOAHOCT W MOBPEAN NPEeAn BCSKO U3MON3B-
aHe.

» He n3nonseaiite npopykra, ako ¢yHKUMsTa My € HamaneHa. Baemerte no-
AXOAsLM MepKU (Hanp. MoYncTBaHe, PEMOHT, 3aMmsiHa, NpoBepKa OT np-
OV3BOAMTENS UKW CMeLuanu3npaH Cepens).

» He usnaraiite npopykta Ha HEAOMYCTUMM YCIIOBUS HA OKOSIHATa Cpefa.

» [lpoBepeTe npopykTa 3a MOBPEAMW, aKo € GWI U3JIOKEH Ha HEAOMYCTUMU
YCNOBWS Ha OKOMHaTa cpeaa.
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» He nsnonseaite NpoaykTa, ako TON € NoBpeAeH N B CbMHUTESTHO CbCT-
osHve. Bsemere nopxooswm Mepku (Hanp. NOYUCTBaHe, PEMOHT,
3aMsiHa, NpoBepKa OT NPOW3BOAUTENS WKW OT CreuuanuanpaH cepsus u
T.H.).

MpusHauu 3a npomeHun unu 3ary6a Ha GyHKuUM npm ynotpeba
HamaneHoto fenctBre Ha npyxuHata (Hanp. NOHWXEHO CbMNPOTUBNEHWE B
npefHaTa 4acT Ha CTbMasoTo, MPOMEHEHO MOBEAEHWe NPW pasrbBaHe) Uu
JenamMMHMpaHeTo Ha NpyxXwuHaTta ca npusHauu 3a saryba Ha ¢yHkuum. Heob-
MYyalHUTe LWyMOBE MOraT Aa ca npusHaum 3a 3aryba Ha dyHKumK.

4 OKoMNNeKToBKa

Konuue- | HasBaHue PedepeHTeH Homep
cTBO
1 WHcTpykuus 3a ynotpeba -
1 MpotesHo cTbnano -
1 3awuteH yopan (4epeH) S0-NPS-200*
1 Komnnekr onopu 3a neta KIT-00-11*
1 3alWnTHO NoKpUTUE 3a rneseHHa cTa- KIT-00-20000-00
Ba

Apyri npuHaAsieXXHocTU/pe3epBHMN YacTh (He ca BK/IIOYEHU B OKOMMJIEKTOBKaA-

Ta)
H PedepeHTeH Homep
O6BuBka 3a crbnano (6e3 kanayka) FTC-3C-1*
MHCTpyMeHT 3a cMsiHa Ha o6BMBKaTa 3a CTbnano ACC-00-10300-00
3awuteH Yyopan (65n) SO0-NPS-100*

5 MoaroTtoBka 3a ynotpe6a

HenpaBunHa LeHTpoBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa

HapaHsiBaHusi nopaau HenpaBWIHO MOHTUPAHW, HACTPOEHW UM MOBPEA-
€HV KOMMOHEHTU Ha npoTesara

» Cna3sBaliTe yka3aHusiTa 3a LLeHTPOBKA, MOHTaX U HacTpouKa.

| YKASAHYE |

LWnudosaHe Ha NPOTE3HO CTbNano unm o6BMBKa 3a CTbnano
MpexaeBpeMeHHO 3HOCBaHe NMopaau yBpexaaHe Ha npoaykra
» He nunerte NPOTE3HOTO CTbNasno nnn obBuBKarta 3a CTbnasno.
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5.1 KoHcTpyKuusa

UHOOPMALUMA

ApanTopbT C nNUpamMuia Ha NpoAykra uMa nnactmacosa sawura. Ts npe-

Anassa obnacTra Ha CBbp3BaHe OT HagpacKBaHe Npu MOHTaxa W M3npobs-

aHeTo Ha npoTesarta.

» OrtctpaHete sawurarta npeay NauMeHTLT Ja HanycHe 3oHaTa Ha u3pa-
60oTka/n3npobeaHe.

5.1.1 MocTaBsHe n oTcTpaHsiBaHe Ha OGBUBKaTa 3a CTbNano

UHOOPMALUMA

» OO6yiTe 3aWwuTHWUSA Yopan Ha MPOTE3HOTO CTbnano, 3a Aa usberHerte
wymoBe B 06BMBKaTa.

» BuHary u3nonssaiite NpoOTE3HOTO CTbMANO C NoaxoAsiia o6BMBKa 3a
cTbnano.

» [locTaBete unu ceanete obBuBKaTa 3a CTbNanoTo, Kakrto € onucaHo B
MHCTPyKUMNATa 3a yn0Tpe6a Ha 06BMBKaTa 3a CTbMasnoTo.

5.1.2 CtaTM4YHa LEHTPOBKa

CraTuyHa UEeHTPOBKa Ha TpaHCTMGUanHu nporesun

Xop Ha cTaTMyHaTa LLeHTPOBKa
HeoGxoaumun matepuanu: roHrometsp 662M4, ypen 3a n3mepBaHe BUCOHMHATA Ha
nerara 743512, kanubbp 3a namepsaHe 50:50 743A80, ypep 3a MOHTax
(Hanp. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 unu PROS.A. Assembly 743A200)
MoHTupaiiTe 1 nogpaBHeTe KOMMNOHEHTUTE Ha NpoTe3aTta B ypeaa 3a MOHTaX Cropes,
CnefiHnTe yKasaHus:

(1] HAop3anHa ¢pnekcus/nnantapHa ¢nekcus: Harnacete npotesHoTo cTbna-
N0 Ha BUCOYMHATa Ha netata Ha obyskarta. (MpoTe3HOTO CTLNANO € KOHCTPYK-
paHo 3a 06yBku ¢ 10 MM BMCO4YMHA Ha neTara.)

(2] Appykuus/abaykuus: Harnacete brona Ha runsara Ha npotesara BbB $ppo-
HTasHaTa paBHWHA.

®Dnekcus/ekcTeHsus: Harnacete brbna Ha runsara Ha npotesara B caruta-
nHaTa paBHUHa.

@ | /luHeliHo M3MecTBaHe Ha run3aTa Ha nporesara: /smecrtete runsara Ha
npotesara Taka, 4e NepneHanKynsapbT 4a MUHaBa 4o npeaHust pbb Ha aganTo-
pa Ha NPOTE3HOTO CTbnano (BUX ¢ur. 1).
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CraTuyHa LLeHTPOBKa Ha TpaHcdemopanHu npoTesun
» O6bpHeTe BHUMaHWE Ha AaHHWUTE OT MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba Ha npo-

Te3HaTa KOJieHHa CTaBa.

5.1.3 CtaTM4YHa LLeHTPOBKa

Ottobock npenopbyBa LeHTpPOBKaTa Ha npoTesata Aa ce nposepw C Mo-
motuTa Ha ypeaa L.A.S.A.R. Posture n npu HeobxoaumocT aa ce agantu-

pa.

5.1.4 AvHamuyHa npo6a

LlenTpoBaiite npoTtesata BbB ¢poOHTaNHaTa W carutanHara pasBHWHA
(Hanp. ¢ NpoMsiHa Ha brbna UM M3MecTBaHe), 3a Aa OCUrypuTe onTUMa-
JIHO NpuCTbMBaHe.

TpaHcTUGManHo npotesupaxe: [pu noemaHeTo Ha ToBapa Cief CTb-
nBaHe Ha netata BHUMaBalTe 3a GU3NONOrMYHOTO ABUXEHME HA KONSHO-
TO B caruTanHata u ¢ppoHTanHata paBHuHa. M3bsareante meananHo ABUX-
eHVe Ha kosleHHaTa cTaBa. AKo npes nbpBeara MosioBMHa Ha ¢pasata Ha CT-
0eX KofleHHaTa cTaBa Ce ABWXW MeAnasHo, NpoTe3HOTO CTbhasno Tpsibea
fla ce U3MeCTV MeAuanHo. AKO ce U3BbPLLBA MeAuanHO ABUXEHWE Npe3
BTOpAarta MnosoBu1Ha Ha ¢dasara Ha CToex, TpsibBa Aa Ce Haman BbHLUHATa
poTauys Ha NPOTe3HOTO CTLNAO.

OrtcTpaHete nnacTMacoBata 3aliuTa OT ajantopa C nupamuga cnep, np-
MKJIOYBaHe Ha AMHaMU4HaTa npoba 1 ynpaxHeHusTa 3a XOAeHe.

MetaTta e npekaneHo meka

Cumntomu

Bb3MOXHM pelueHus

N3mecTete runsara Ha npote3ata Han-
pea, cnpsMo cTbnanoTo
MsnonsgaiiTte onopa 3a neta

Tebpoe 6bp3
3emsTa
Mpepanata yacT Ha cTbNasnoTo ce ycewa | *
npekaneHo TBbpaa

KonsiHoTo oTMBa B XMnepekcTeHsus

NbfieéH KOHTAaKT CbC | *

MNMeTarta e npekaneHo TBbpAa

Cumntomu

Bb3MOXHM pelueHus

Bbp3a drnekcus Ha KonsHOTO, Hucka | ®
crabunHoct

M3mecTteTe runsara Ha nportesata Has-
aj cnpaMo Cctbnanoto

¢ [lpexogbT OT CTbMBaHe Ha MeTa KbM
oTTNIackBaHe Ha NpbCTu e TBbpae 6bp3
* Yceua ce cnabo BpbluaHe Ha eHeprus

Hamanete TBbpAocTTa Ha netara (4pes
n3MecTBaHe WNK M3BaxaaHe Ha onopa-
Ta 3a nera)

MpoTe3HOTO CTBNANO € NpeKaseHo TBbPAO

Cumntomu

Bb3MOXHM pelueHus

¢ Manko pasrbBallo ABUXEHWE Ha Npo- | *
TE3HOTO CTbMANO MPU HUCKA CKOPOCT
(ObABr MbJIEH KOHTAKT CbC 3eMATa)

MN36epeTe npoTtesHo CTbNano ¢ no-mar-
Ka TBbpAOCT
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MNMpoTe3HOTO CTHNAN0 € NPeKaNieHO MEKO
CumnTomu Bb3MOXHM pelueHus
. U.|yM OT u3uwpakeaHe nNpun CTbNBaHEToO . I/IaﬁepeTe NPOTE3HO CTbMano C no-ro-
* MHoro cunHo gedopmrpaHe Ha npesH- nama TBbpaocT
aTa YacT Ha CTbNanoTo NPW BUCOKA aK-
TUBHOCT

5.1.4.1 OnTMM3NpaHe Ha XapaKTepucTMKaTta Ha nertarta

[NoBeneHWeTo Ha NPOTE3HOTO CTbMNAMO MPU CTbMBaHe Ha neTara U KOHTaKT C

netarta Mo Bpeme Ha cpefHaTta ¢asa Ha CTOeX MOXe Aa ce Hanacsa 4pes no-

cTaBsiHe Ha onopa 3a neta. Onopara 3a nerta ce 3akpensa NPOGHO C TUKCO.

[Mpun oKoHuYaTENHUS MOHTaX TS Ce 3anens 3a NPOTE3HOTO CTbNano.

Mpo6a

1) TMocTaBeTe ABYCTPaHHOTO TUKCO OT OKOMMJEKTOBKaTa Ha fonHaTta cTpaHa
Ha onoparta 3a nera.

2) [llocrtaBeTe ornopara 3a neta Ha MpPenopbYaHOTO MACTO BbpXy GasoBara
npyxuHa.

3) OHLI,VISI: Ckbcete onoparta 3a neta OT ropHata CTpaHa, akKo CTblMBaHeETO
Ha neta e npekaneHo TebpAao.

OKOHuaTesieH MOHTaX

1) OTCTpaHeTe TUKCOTO OT ornoparta 3a neta. 3a uenta Moxe ga nanon3sarte
nap4e nnart Cc alueToH.

2) HarpanaBeTe JIEKO C LWKypKa KOHTakKTHata MOBbPXHOCT Ha MNpoTe3HaTto
cTtbnasno. OTCTpaHeTe npaxa ot LLIJ'IVIq)OBaHeTO.
3) 3anenerte onopara 3a neta C KOHTakTHO N1enuyio Ha NpoTe3HOTO CTbNano.

6 Ynotpeba

OTKNO4YBaHe Ha rne3eHHaTa cTaBa

OnacHocr ot HapaHsaBaHe nopaau ABMXeHne B rne3eHHara ctasa Ha nporte-
3HOTO CTbnano

» Tpeaun ynotpeba Ha NPOTE3HOTO CTbMANo Ce yBepeTe, 4Ye rne3eHHara
cTaBa e 3aK/o4eHa.

» 3nonsBarite BuHaru 0° nnaHtapHa pnekcus 3a xoaeHe.

> Ycnosue: [poTe3HOTO CTbNANO He € HaToBapeHo (Hanp. B ceaex wuiu
BbB BOAATa).

1) HatucHete ocBoboxpasaiyms 6yTOH M HaknoHeTte NpoTe3HOTO CTbNano B
XenaHata Nnocoka.
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— [pun pocturaHe Ha 0° unu 70° nnaHTapHa ¢nekcus rneseHHara cra-
Ba Ce 3aK/loyBa W 0CBOGOXAABALMAT BYTOH Ce BPbLUA B U3XOAHO
nosoXeHue.
2) PasgguxeTe MpOTe3HOTO CTbNANO HAarope U Hapony, 3a Aa ce yBepuTe,
Ye rneseHHarta cTaBa e 3ak/loyeHa.

7 NMNouncrTBaHe

> PaspelweH nouucTBal, npenapar: canyH c HeytpanHo pH (Hanp.
Derma Clean 453H10)

1) YKA3AHMUE! Uznonseaiite camo paspelueHuTe NoYncTealum npen-
apartwm, 3a aa usberHete noBpeaa Ha NPoAyKTa.

MouuncTeTe NpopykTa ¢ 4McTa cnapka Boga v canyH ¢ HeyTpanHo pH.

2) Mpwu Hannuume: KoHTypy 3a oTTMYaHe Ha BOZa Ce MOYMCTBAT C K/evka 3a
361 OT 3aMbPCABAHMATA U Ce WU3MaKear.

3) VsnnakHeTe ocTaTbuWTe OT canyH C 4yucTa cnafka Boja. Vsnnakeaunte
o6BMBKaTa 3a CTbNano, AoKato Gbaar OTCTPaHEHU BCUYKM 3aMbpCsBaH-
ns.

4) TopcylweTe npoaykTa C MeEKa Kbpna.

5) OcraBeTe ocTaTbyHaTa Bnara fja ce U3napu Ha Bb3ayX.

8 MopppbXxka

| 4 Cne,n, nbpBuUTeE 30 AHW N3non3BaHe NoanoXxetTe KOMMNOHEeHTUTE Ha NpoTe3-
aTa Ha BU3yasiHa NpoBepKa v NpoBepka Ha ¢yHKuuuTe.

» [lo Bpeme Ha obuyainHaTa KOHCynTauus NpoBepeTe usnara nportesa 3a
Mn3HOCBaHe.

» T[pernexpante npoaykta 3a BUAMMU NOBPean Ha Bcekn 6 meceua. Ako e
Heo6Xx0AMMO (Hamp. MPU MHOFO aKTUBHU UK MO-TEXKW noTpebutenu), yr-
OoBOpeTe AONbAHUTENHM AaTh 3a NHCNEeKUUA.

9 N3xBbpAasiHe KaTo OoTNaAbK

npoﬂ,yKTbT He busa Aa Ce N3XBbpPNsd HaBCAKbAE C HECOPTUPAHU 6utoBun oTtna-
Abun. HenpaBunHOTO M3XBbP/siHE HA OTNAABLLUM MOXE Aa HaBpean Ha OKONH-
aTta cpefa v 34paBeTo. Cna3Ba|7|Te yKasaHudata Ha KOMNETEeHTHUA opraH 3a
BpbLiaHe, cbbupaHe U N3XBbPASHE Ha oTnaabum BbB Balwara ctpaHa.

10 NMpaBHu yka3aHus

Bcuukn npaBHWN ycnoBuAa ca NOAYNHEHN Ha 3aKOHOAATesICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNieACTBME Ha TOBA € Bb3MOXHO Aa nma pasnuyua.
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10.1 OTroBOpHOCT

[Mpon3BoANTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKo MPOAYKTHT Ce 13MoN3Ba Cnopes, on-
ncaHuaTa U MHCTPYKUUnNTE B TO3N OOKYMEHT. rlpOVI3BO,D,VITeJ1ﬂT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a WeTn, NpU4nHeHn oT Hecna3BaHEeTo Ha TO3U AOKYMEHT 1 no-cne-
LuManHo Npu4nHeHn oT HenpaBuUiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeleHo n3aMeHeHne
Ha npopykra.

10.2 CE cbvoTBeTcTBUE

MpoaykTsT M3nbHaBa nsucksaHusaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXE Aa Gbae n3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

11 TexHUYECKU JaHHU

LP2-W2 Freestyle Swim
Pasmepwu [cm] 22 [ 23] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 [ 29 [ 30 [ 31
Bucouuna Ha netara 10
[mm]
CTpyKTypHa BUCOYMHA 87 103 111
[mm]
CpepaHo Terno c o6eu- 690 860 980
BKa 3a crbnano [r]
Makc. TenecHo Terno 116
[kr]
CreneH Ha NOABUXHO- 2,84
cT

1 Uriin aciklamasi Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2021-05-25

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak ureticinize ve lkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.
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1.1 Konstriiksiyon ve Fonksiyon

Bu dokiman asagidaki Urlnler icin gecerlidir: LP2-W2 Freestyle Swim
Protez ayakta karbondan Uretilmis yay bilesenleri mevcuttur. Topuk esnekligi,
bir topuk kamasi yardimiyla azaltilabilir.

Protez ayagin ayak bilegi eklemi 2 konumda sabitlenebilir. Yiriimek icin 0°
plantar fleksiyon ve ylizmek i¢in 70° plantar fleksiyon.

1.2 Kombinasyon olanaklari

Bu protez bileseni Ottobock modiiler sistemi ile uyumludur. Baska Ureticile-
rin uyumlu modiler baglanti elemanlarina sahip parcalarinin fonksiyonelligi
test edilmemistir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci
Uriin sadece alt ekstremitelerin eksoprotetik uygulamasi icin kullanilmalidir.

2.2 Kullanim alani

Bilesenlerimiz eger uygun bilesenler ile kombine edilirlerse en iyi sekilde cal-
isirlar, ozellikle de MOBIS siniflandirma bilgilerimiz izerinden tanimlanmig
viicut agirhgr ve mobilite derecesine ve ayrica uygun moddiler baglanti ele-
manlarina sahip bilesenler ise.

" Uriin mobilite derecesi 2 (sinirh dis mekan yiriimesi), mobilite
Gﬁ‘ derecesi 3 (sinirsiz dis mekan ylriimesi) ve mobilite derecesi 4

OGW§ (yuksek taleplere sahip dis mekan yurimesi icin) icin onerilir.

Asagidaki tabela hastanin vicut agirhgr ve aktivitesine uyumlu bir sekilde
protez ayak icin uygun yay sertligini icermektedir.

Viicut agirhigi ve aktivite seviyesine bagl yay sertligi
Viicut agirhigi [kg] Diisitk Normal Yiitksek
44 ile maks. 52 1 1 2
53 ile maks. 59
60 ile maks. 68
69 ile maks. 77
78 ile maks. 88
89 ile maks. 100
101 ile maks. 116

oo~
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2.3 Cevre sartlar

Depolama ve nakliyat
Sicaklik araligi —20 °C ila +60 °C, roélatif hava nemliligi %20 ila %90 , mekanik titresim
veya darbeler yok

I1zin verilen cevre sartlar

Sicaklik araligi: -10 °C ila +45 °C

Kimyasallar/sivilar: Tatl su, tuzlu su, ter, idrar, sabun lavgasi, klorlu su
Nem: Dalma: maksimum 1 s, 3 m derinlikte, rélatif hava nemliligi: sinirlama yok
Kati maddeler: Toz, ara sira kum ile temas

Asin asinma ve hasarlarn 6nlemek icin iiriinii nem/kimyasal/kati maddeler ile
temas ettikten sonra temizleyin (bkz. Sayfa 169).

I1zin verilmeyen cevre sartlarn
Kati maddeler: Asiri su tutucu pargaciklar (6rn. pudra), kum ile strekli temas
Kimyasallar/sivilar: Asitler, sivi ortamlarin iginde surekli kullanim

2.4 Kullanim omrii

Protez ayak
Urliniin kullanim émri hastanin derecesine bagl olarak maksimum 3 yildir.

Ayak kilifi, koruma corabi
Uriin normal sartlar altinda kullanildiginda aginabilen bir parcadir.

3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilari

/\ DIKKAT!

Yaralanma tehlikesi ve iiriinde hasar tehlikesi

» Uriinlerin kullanim kilavuzlarindaki kombinasyon olanaklari/kombinasyon
baglantilarina dikkat edin.

» Uriiniin kullanim alanina uyun ve asiri yiiklenmeyin (bkz. Sayfa 163).

» Yaralanma tehlikesi ve riin hasarlarini dnlemek icin Grini onaylanmis
kullanim siiresinden daha uzun kullanmayin.
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Yaralanma tehlikesi ve Urlin hasarlarini dnlemek igin Griinii sadece tek bir
hasta igin kullanin.

Mekanik hasarlari 6nlemek icin Uriinii 6zenli bir sekilde kullanin.

Uriinde hasar oldugunu tahmin ediyorsaniz, iriinii fonksiyon ve kullanila-
bilirligi agisindan kontrol edin.

Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. dretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

o

Uriin hasarlar ve fonksiyon sinirlamalari tehlikesi

>

>

Uriinii her kullanimdan énce hasarlara karsi ve kullanilabilir olmasi baki-
mindan kontrol ediniz.

Fonksiyonu sinirli Grind kullanmayin. Uygun énlemlerin alinmasini sagla-
yin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan temizleme, onarim, degistir-
me, kontrol)

Uriini uygun olmayan cevre kosullarina maruz birakmayin.

Uriin uygun olmayan cevre kosullarina maruz kalmissa, hasar durumunu
kontrol edin.

Uriin hasarli veya siipheli bir durumda ise Griini kullanmayin. Uygun
onlemlerin alinmasini saglayin (6rn. Uretici veya yetkili atolye tarafindan
temizleme, onarim, degistirme, kontrol)

Kullanim esnasinda fonksiyon degisikliklerine veya kaybina dair
isaretler

Disik bir yaylanma etkisi (6rn. azaltilmis bir 6n ayak direnci veya degistiril-
mis yuvarlanma davranigi) veya yayin laminasyon kaplamasinin bozulmasi
fonksiyon kaybinin isaretleridir. Alisiimadik sesler fonksiyon kaybina isaret

edebilir.
4 Teslimat kapsami
Miktar | T: I Tanim etiketi
1 Kullanim kilavuzu -
1 Protez ayak -
1 Koruma gorabi (siyah) S0-NPS-200*
1 Topuk kamasi seti KIT-00-11*
1 Ayak bilegi eklemi icin koruma kapagi KIT-00-20000-00
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Diger aksesuar/yedek parcalar (tesli kap da mevcut degil)

T: [ Uriin kodu
Ayak kilifi (kapak olmadan) FTC-3C-1*
Ayak kilifi degisimi igin alet ACC-00-10300-00
Koruma ¢orabi (beyaz) SO-NPS-100*

5 Kullanima hazirlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Yanlis monte edilmis veya yanlis ayarlanmis ayrica hasarli protez parcalar-
dan dolayi yaralanma

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Ayak protezinin veya ayak kilifinin zimparalanmasi
Uriinlin hasari nedeniyle erken aginma
» Ayak protezini veya ayak kilifini zmparalamayiniz.

5.1 Yapi

Plastikten bir koruma UrGnln ayar cekirdeginde bulunmaktadir. Boylece
baglanti bolgesi protezin yapilmasinda ve provasinda cizilmeye karsi koru-
nur.

» Hasta atolyeyi/prova bolgesini terk etmeden 6nce korumasini ¢ikariniz.

5.1.1 Ayak kilifinin giyilmesi/cikartilmasi

» Ayak kilifindaki sesleri 6nlemek igin koruma corabini protez ayak Uzeri-
ne cekiniz.
» Protez ayagi her zaman ayak kilifi ile birlikte kullaniniz.

» Ayak kilifini, ayak kilifi kullanim kilavuzunda agiklandigi sekilde giyin ve
cikarin.
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5.1.2 Temel kurulum
Temel kurulum TT

Temel kurulumun yay
Gerekli malzemeler: Goniometre 662M4, topuk yliksekligi 6lgme aleti 743512,
50:50 mastar 743A80, kurulum cihazi (6rn. L.A.S.A.R. Assembly 743L200 veya
PROS.A. Assembly 743A200)

Protez bilesenleri montaj cihazinin agagidaki verilerine gére monte edilmeli ve ayarlan-
malidir:

(1) Dorsal fleksiyon/Plantar fleksiyon: Protez ayagi, ayakkabinin topuk ytik-
sekligine gore ayarlayin. (Protez ayak, topuk yiiksekligi 10 mm olan ayakkabi-
lar igin tasarlanmistir.)

©® | Addiiksiyon/Abdiiksiyon: Protez soketinin agisini frontal diizlemde ayarlay-
in.

Fleksiyon/Ekstansiyon: Protez soketinin agisini sagital diizlemde ayarlayin.
Protez soketinin lineer olarak kaydirilmasi: Yik hatti, protez ayakta adap-
toériin 6n kenari boyunca devam edecek sekilde protez soketini kaydirin (bkz.

Sek. 1).
Temel kurulum TF
» Protez diz ekleminin kullanim kilavuzundaki talimatlari dikkate aliniz.

5.1.3 Statik kurulum
* Ottobock protez kurulumunun L.A.S.A.R. Posture yardimiyla kontrol edil-
mesini ve gerektiginde uyarlanmasini dnermektedir.

5.1.4 Dinamik prova

e Optimum adim atmay! saglamak icin protezin kurulumu frontal diizeyde
ve sagital dizeyde uyarlanmalidir (6rn . ac¢i degistirme veya kaydirma ile).

* TT uygulamalari: Topuk basmasindan sonra yik aktarmasinda sagital
ve frontal diizeyde fizyolojik diz hareketine dikkat edilmelidir. Diz eklemi-
nin bir medial hareketi 6nlenmelidir. Diz eklemi ilk durus fazi yarisinda
mediale dogru hareket ediyorsa protez ayak medial konuma getirilmeli-
dir. Hareket ikinci durus fazi yarisinda mediale dogru gergeklesiyorsa, bu
durumda protez ayagin dis rotasyonu azaltiimalidir.

* Dinamik prova ve ayar g¢ekirdeginin yiriime alistirmasi tamamlandiktan
sonra plastik korumay! ¢ikarin.

Topuk cok y L
Belirtiler Coziim olasiliklan
¢ Zemine ¢ok hizli tam temas * Protez soketi ayaga gore 6ne dogru itil-
«  On ayak yeterince esnek degil gibi his- melidir
sediliyor * Topuk kamasi kullaniimalidir
« Diz, hiperekstansiyona gidiyor
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Topuk cok sert

Belirtiler

Coziim olasiliklan

* Hizli diz fleksiyonu, disiik stabilite

* Topuk temasindan parmak itisine gegis
cok hizl

* Hissedilen enerji iletimi diigiik

* Protez soketi ayaga gore arkaya dogru
itilmelidir

* Topugun esnekligi arttirimalidir (topuk
kamasi kaydiriimali veya ¢ikarilmalidir)

Protez ayak yeterince esnek degil

Belirtiler

Coziim olasiliklari

* Duslk hizlarda protez ayaginin yuvar-
lanma hareketi az (uzun tam yizeyli
zemin temasi)

* Daha esnek bir protez ayak segilmelidir

Protez ayak cok y

2

Belirtiler

Co6ziim olasiliklar

* Yere basma baslangicinda klik sesi.
* Yogun aktivite sirasinda 6n ayakta asiri
deformasyon

» Daha az esnek bir protez ayak segilme-
lidir

5.1.4.1 Topuk karakteristigi optimizasyonu

Topugun yere basmasinda ve topuk temasinda protez ayaginin orta durus
asamasinda davranisi bir topuk kamasinin yerlestiriimesi ile uyarlanabilir.
Topuk kamasi deneme amacli yapiskan bant ile sabitlenmelidir. Kesin montaj

icin kama, protez ayagina yapistirilir.
Prova

fina yerlestirilmelidir.

kisaltin.

Kesin montaj
bez kullanilabilir.

ra tozu temizlenmelidir.
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Teslimat kapsamindaki cift tarafli yapiskan bant, topuk kamasinin alt tara-

Topuk kamasini temel yay lizerinde tavsiye edilen konuma konumlandirin.
Opsiyonel: Topugun yere temasi ¢cok sertse topuk kamasini Ust taraftan

Topuk kamasindaki yapiskan bant ¢ikarilmalidir. Bunun icin asetonlu bir
Protez ayaktaki ylzey zimpara kagidi ile biraz pirizlendirilmelidir. Zimpa-

Topuk kamasi hizli yapistirici ile protez ayaga yapistiriimalidir.




6 Kullanim

Ayak bilegi eklemi blokajinin kaldirilmasi

Protez ayaginin ayak bilegi eklemi iginde hareket etmesi nedeniyle yaralan-

ma tehlikesi

» Protez ayagini kullanmadan 6nce ayak bilegi ekleminin kilitli oldugun-
dan emin olun.

» Yirumek icin daima 0° plantar fleksiyon kullanin.

> Kosul: Protez ayaginin Gzerinde ylk yok (6rn. otururken veya suyun igin-
de).
1) Kilit agma butonuna basin ve protez ayagi istenilen yone bikin.

— 0° veya 70° plantar fleksiyona ulasiimasi durumunda ayak bilegi
eklemi Kkilitlenir ve kilit agma butonu baslangic konumuna geri
déner.

2) Ayak bilegi ekleminin kilitli oldugundan emin olmak icin protez ayagi
yukari ve asagi hareket ettirin.

7 Temizleme

> lzin verilen temizleme maddesi: pH nétr sabun (6rn. Derma Clean
453H10)

1) DUYURU! Uriin hasarlarindan kacinmak icin sadece izin verilen
temizlik maddelerini kullanin.
Uriin temiz tath su ve pH-nétr sabun ile temizlenmelidir.

2) Eger mevcut ise: Su tahliye konturlari, bir kirdan yardimiyla temizlen-
meli ve yikanmalidir.

3) Sabun artiklari temiz tatl su ile durulanmalidir. Bu esnada ayak kilifini
tim kirler ¢ikana kadar yikayin.

4) Uriini yumusak bir bezle kurulayin.

5) Kalan nem kurumaya birakilmaldir.

8 Bakim

» Protez pargalari ilk 30 giinlik kullanimdan sonra gozle kontrol edilmeli ve
fonksiyon kontroll yapilmalidir.

» Tum protez normal konsiltasyon sirasinda asinma bakimindan kontrol
edilmelidir.

» Uriin her 6 ayda bir goriiniir hasar bakimindan kontrol edilmelidir.
Gerektiginde (6rn. asir yogun kullanimlarda veya agir kullanicilarda) ila-
ve bakim randevulari ayarlanmalidir.
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9 Imha etme

Bu Urln her yerde ayristirilmamis evsel ¢oplerle birlikte imha edilemez. Usu-
line uygun olmayan imha islemleri sonucunda gevre ve saglik agisindan
zararli durumlar meydana gelebilir. Ulkenizin yetkili makamlarinin iade, topla-
ma ve imha iglemleri ile ilgili verilerini dikkate alin.

10 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

10.1 Sorumluluk

Uretici, Giriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulliine uygun kullanilmayan ve Urlnde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

10.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

11 Teknik veriler

LP2-W2 Freestyle Swim

Ebatlar [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 | 28 | 29 [ 30 | 31
Topuk yiiksekligi 10

[mm]
Montaj yiiksekligi 87 103 111
[mm]
Ayak kilifi [g] ile orta- 690 860 980
lama agirlik
Maks. viicut agirhgi 116
[kal
Mobilite derecesi 2,3,4

1 Neprypadn mpoiovtog EMnvika

NAHPO®OPIEZ

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2021-05-25

» Meletriote TPOOEKTIKA TO TIapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrHon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPooeETe TG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpNnotn yia v acpadn xprion Tou Tpoiévtoc.
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» ArmevBbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV £XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOoidv A TipokUouy TipoPARpata.

» Evnuepwvete TOV KATAOKELAOTH KAl Tov appddlo dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TPOIOV, 1BIWG OF TiE-
pimtwon emdeivwong tng katdotaong tng vyeiag.

»  ®Duld&te 1o TIapoV €yypado.

1.1 Kataokeun kat Asttovpyia

To mapdv éyypado toxvel yia ta akdrovba mpoidvta: LP2-W2 Freestyle
Swim

To TpoBeTikd TéEAUA dlabétel ehatnplwtd otolxeia amnd davOpaka. H okAn-
pOTNTA TNG TITéPvag pmopei va avgnei e pla opriva mrépvag.

H dpBpwon aotpaydlou tou TpobeTikol TEEAPATOG UTTOPEL va oTepewBel oe
2 Béoelg. Mehpatiaia kappn 0° yia Badion kat meApatiaia kaupn 70° ya
KoAUpPnon.

1.2 AvvatoTnTEG CLVSLACHOU

Auté 10 TIPOBETIKO eEdpTnpa eival cupPatd pe To DOHOOTOLXELWTO CUOTNHA
g Ottobock. H Aettoupyikdtnta pe e§aptipata AAwV KATAOKELAOTWY, OL
otoiot diabétouv oupPatd OOHOOTOLXELWTA CUVOETIKA OToleia, Oev €xel
eAeyxOel.

2 Evdedeypévn Xpnon

2.1 Evdeilkvuopevn Xpion
To Tpoidv TpoopileTal amokAELOTIKA Yla XpAon otnv eEwTpoBeTikA TiepiBah-
Pn Twv KATW AKpwV.

2.2 Nedio epapupoyng

Ta e€aptApatd pag Aettoupyolv TtéAela étav ouvdudlovtal pe KataAMnia
eaptApata, Ta oroia emAéyovtal pe BAaon 1o owpatikd PAapog kat 1o Pa-
Oud KkwnukdTNTAG, HTopolv va Tauvtotolnfolv pe TiG TAnpodopieg tafl-
vopnong MOBIS tng etapeiag pag kat dtabétouv avtiotolya SOHOOTOLKELW-
TA oUVOETIKA OTOLKE Q.

" To mpoidv cuviotdtat yla tov Babpo kvntikdtntag 2 (dtopa pe
Qm‘ TIEPLOPLOPEVN Kivnon o€ eEWTEPIKOUG XWPOUG), Tov Babpod Kvntt-
OG‘WDQ KoTNTaG 3 (ATtopa pe amepldpLoTn Kivnon oe eEwTePLKOVG XW-

poug) Kat Tov Badpd KvnTikotNTAG 4 (ATopa pe amepLopLoTn
kivnon oe eEwtepikolg XWpoug He Wiaitepa uPnAég amnal-
THOELG).
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21ov akdAouvBo Tivaka mapatiBetat n katdAAnAn okAnpdtnta ehatnpiov tou
TPOoOEeTIKOL TIEANATOG, avAloya He To CWHATKO PApog Kat Tn dpaotnpeLotn-
Ta Tou acBevn.

ZkAnpotnTa eEAaTnPiov OE CLUVAPTNON HE TO CWHATIKO BAPOG KAl TO ETMITESO

dpaotnploTnTag
Zwpatiké Bapog [kgl XapunAo Kavoviko Y¢nAoé
44 éwg 52 1 1 2
53 £éwg 59 1 2 3
60 £wg 68 2 3 4
69 éwg 77 3 4 5
78 £wg 88 4 5 6
89 £wg 100 5 6 -
101 £wg 116 6

2.3 MepipalrovTikég CLUVORKEG

AmtoOnkevon kat perapopa

Ebpog Beppokpaciag —20 °C £wg +60 °C, oxetiki vypaocia 20 % £wg 90 %, xwpig
pnxavikolg kpadaopolg f KPOUTELG

Emutpemopeveg epBalAovTikég ouvOnKeG

EUpog Ospuokpaociag: -10 °C cwg +45 °C

Xnukég ovaoieg/ vypa: yAukd vepo, alpupd vepo, 1dpwtag, odpa, dtdAuvpa oarou-
vioU, YAwpLwpévo vepd

Yypaoia: eppubion: 1o moAd 1 wpa oe BABog 3 m, oxeTIKA vypaocia: xwpig meplopt-
opolg

Ztepe€q UAEG: okOvN, TIEPLOTACIAKT eTtadr pHe ApUpo

KaBapiCete To Ttpoiov peta ané snadn pe vypacia/ XnUIKEG ovoieg/ oTEPEEG
OAgG, ya va arnodiyete TNV avnpévn Oopa kat {nuiég (BA. oerida 178).

AxkataAAnAeg teptBalAovTIKEG CUVORKEG
Ztepe€q DAEG: £viova LYPOOKOTIKA owpatidia (Tt.x. TaAkn), dtapkig emadn pe aupo
Xnukég ovaoieg/ vypa: oféa, diapkng xprion péoa oe vypd péoa

2.4 Avapkela {wng

MpoBeTik6 MEApQ
H péylotn didpkela Cwng Tou TIPoidvTog avépxetal o 3 €1, avaloya pe Tov
Babuo dpaotnpiétnTag tou acbevoug.
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MepifAnpa MEANATOG, TTPOOTATEVTIKN KAATtoa
To mpoidv anotelei avalwoipo eEApTNHA, TO OTOIO UTIOKELTAL OE GUCLOAOYL-
Kn $Bopd.

3 Aodalela

3.1 Eme€ynon PoeLd0TOITIKWY CUMBOAWY

Mpoewdoroinon yia mlavois Kvdivous atuyARATog Kat

TPAVHATIONOU.

[EraonoinsH | Mpoedomoinon yia mlav TPSkANcn TEXVIKWV {NHLOV.

3.2 l'evikég uTtodeikelg aodaleiag

/\ NPOZOXH!

Kivduvog tpavpatiopot kat Kivduvog mpokAnong {nHLv oto poiov

>

>

Aappdvete umdPn Tig duvatdtnteg ouvvduvacpol/ Toug eEalpolpevouq
ouvduacopolg Tou avadEPovTal OTIG 0dNYIEG XPHONG TWV TIPOIOVIWV.
Xpnolporoleite To TIPoidv oOpdwva pe To TEdio EGapUOYRG Tou Kat pnv
10 adrjvete ekteBeLuévo oe uTEpPOAIKEG Katartoviioelg (BA. ogAida 171).
Mnv ouveyiCete va xpnolloToLeite To TIPoidV apol TIapPENBeL n eAeyHEVN
Sudpkela Cwng Tou, yla va amnopUyeTe ToV KivOLVO TPAUVHATIOHOU Kal TNV
TiPOKANoN CNHLWOV OTO TIPOIOV.

Xpnotpototeite To TPOoidv pHévo yia €vav acbevr, yla va anopliyete Tov
KivOuvo Tpaupatiopol Kat TV pokAnan GV oTo TPoidv.

Na xelpiCeote 10 TIPOIdV pe TIPOTOXN, Yla va amopUYETE TIG UNYXAVIKEG
KATATIOVATELG,

ENéyxete 1o TpOidv wq Tpog TN Aettoupyia kat tn duvatdtnta xpnong
Tou, av uTtoPLaleote 6Tl HEPeEL CNULEG.

Mnv xpnotpomoleite To TPOIGV av TIapouotdlel TIEPLOPLOUEVN AELTOLPYL-
kotnTa. AdPete kKatdnia pétpa (m.X. KaBaplopdg, €MIOKELH, AVTKA-
TAoTaon, é\eyxXoG amd ToV KATAOKEVAOTH i) TEXVIKNA UTINPECIA).

|

Kivduvog mpokAnong {nUuwv oOTo TPOIOV Kal TEPLOPLONOD TNG Aet-
TOUVPYIKOTNTAG

>

ENéyxete mipwv and kdBe xpron av To TPoidv PTopei va xpnotporotndei
Kal av uTiapyouv CnpEc.
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» Mnv xpnotloTtoLeite TO TIPOIGV av TIaPOoUaLAlEL TIEPLOPLOPEVN AELTOUPYL-
kotnTa. AdBete kataMnla pétpa (m.x. kaBaplopdc, €TOKELN, AVTIIKA-
TAoTaon, éAeyxXoq amd ToV KATAOKEVAOTH | TEXVIKA UTINPECIa).

» Mnv adrvete 1o TPoidV ekTeEBEIPEVO O akATAAANAEG TIEPLPANOVTIKEG
ouvOnkeg.

» EAéyxete 1o Tpoidv yia CnpiEg, epooov ekTEOnke oe akatAMnAeg Tepl-
BaAhovTikéG oUVORKEG.

» Mnv xpnotpomoleite To TPOIOV av €xel umootei {nuiég f €xete apdiPo-
Aieg yla tnv katdotaor tou. AdPete katdMnAa pétpa (T.X. Kabaplopog,
ETILOKELN, QVTIKATAOTAON, €AeyYXOG ATO TOV KATAOKELAOTH 1 TEXVLKA
uTinpeaia).

EvSeielg AsttoupyIk@V HETaBoAwV i} antwAsLag tng Asttovpylkotntag
Kata tn xpaon

Evdeifelq yia v amwAela NG AEITOUPYIKOTNTAG ATIOTEAOUV N HELWHEVN
Opdon tou ghatnpiov (.. ENAXLOTN AvTioTAOn OTO EUTPOOOI0 TUANA N HE-
taBoAry otnv e&éMEN NG kivnong Touv TEAWATOG) R N ATOKOMNOn NG
emioTpwong oto elatipto. AcuvriBiotol B6puPol pmopei va umodelkviouv
anwAela g AeLToupylkdTNTAG,.

4 Meplexéuevo ocvokevaoiag

Moootnta | Nepiypadn Kwdikog
1 odnyieg xprong -
1 TIPOBETIKG TIEAHA -
1 TIPOOTATEVTIKH KAATOA (Halpn) S0-NPS-200*
1 oeT odnvwv TITEPvag KIT-00-11*
1 TIPOOTATEVTIKO KAAUHA Yia dpBpw- KIT-00-20000-00
on aotpaydiou

AMog tpooOeTog eEoTAlonoG/ avraldakTika (dev tepthapfdavovtat otn ov-

okKegvaoia)
NMepwypadn Kwdikog
MepiPAnpa méApatog (xwpic tamna) FTC-3C-1*
Epyaleio yia alayn meptPARpatog mEALATog ACC-00-10300-00
Mpootateutiki kaAtoa (Aevkr) S0-NPS-100*
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5 E§aodaiion Asttovpylkéotntag

EodaApévn evbuypappion, ouvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi and eopahpévn ocuvappoAoynon f pubuion kat pbopd mpo-

OeTikdv eEaptnuaTwy

» AdPete vmoyn Tig uTodeiEelg evBLYPANMIONG, CuVapPpHOAGYNONG Kal
pLOBHLIONG.

Tpoxiopa poBeTIkoL TTEApatog | mepBAnuatog méAparog
Mpowpn $Bopd Aoyw TpdkAnong NV oTo TIPoidV
»  Mnv 1poyiCeTe 10 TIPOOETIKO TIEApA 1) TO TIEPIPANMA TTEALATOG.

5.1 Evbuypaupion

21OV PUBULOTIKO TTUPRVA TOU TIPOIOGVTOG LTIAPYXEL £va TIAAOTIKO TIPOOTATEL-

TIkd. Autd TpooTatelEL TNV TEPLOX OUVOEONG amd YPATOOLVIEG KATA TNV

€uBuypAppLon kat tn doKIKA TG TPdOeoNnG.

» Adalpeite 10 TpootateuTikd TPoTol 0 acBevig ¢uyel amnd To epya-
oTApLo/ Tov XWPO JOKIUAG.

5.1.1 Toto®<tnon/adaipeon mepipAnuatog méAparog

NAHPO®OPIEZ

» [lepdote TNV TIPOOTATEVTIKI KAATOO OTO TIPOBETIKO TIEEAPA Yila va arto-
dUyete BopUPoug oto TEPIPANpA TEEAPATOG.

» Xpnouwpotoleite To TIPOBEeTIKG TIEAUA TIAVTA e TO TIEPIBANUA.

» Tomobetiote N adalpéote 10 TEPiPAnpa TEALATOG OTIWG TIEPLypadeTal
oT1G 0dnyieg XpRong tou TepLPARHATOG.

5.1.2 Baowkn evbuypaupion

Baoikn evbuypappion yia mpoOson KvAung

Awadikacia Baotkig evOLYPARHIONG

Amatrodpeva VAKA: ywViopeTpo 662M4, cuokeur| p€Tpnong VPoug Takouvion

743S12, 6pyavo pétpnong 50:50 743A80, cuokeur evBuypdppiong (m.x. L.A.S.A.R.

Assembly 743L200  PROS.A. Assembly 743A200)

Zuvappoloynote kat SlevbeTrote Ta TPOOETIKA eEAPTANATA OTN CUOKELT EVOVYPANHL-
ong oludwva pe Ta akdhovba otolxeia:
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Awadikacia Baotkng evOLYPARHIONG

@ | Paxuaia/ medpatiaia kapgn: pubpiote 1o pobeTikd TEAUA oTO OOG Ta-
KouvtoV Tou Tamoutotol. (To TpoBeTikd TEApA €xel OxedLAOTEL yia TranovTola
pe 0pog Takouviov 10 mm.)

(2] Mpocaywyn/ anaywyn: pubpiote T ywvia g pobeTikAng OfKkng oe PeTw-
muaio emnimnedo.

Kapyn/ éktaon: pubpiote tn ywvia g ipobetikig OAkng oe ofelaio
eminedo.

(4] FPaMMIKA HETATOTION TNG TIPOOETIKNAG ONKNG: HETATOTIOTE TNV TIPOOETIKN
01k €tol, wote o kataképupog dfovag va diEpxetal amd To PIPOOTIVO AKPO
TOU TIPOTappOoyEa 010 TIPOBETIKO TEAUA (BA. €. 1).

Baoikn evbuypapuion ywa mpo0son pnpou
» AdPete vmodn ta otoixeia otig odnyieg xpAong Tng TPoBeTIKAG ApOpw-

ong yovatog.

5.1.3 Ztatiki vOvypappHLIon

H Ottobock ouviotd tov éAeyxo kat, epdoov amnatteital, Tnv avamnpooap-
Moyl TnG eubuypdppilong TG  TPOBeonG  XENOLHOTIOLWVTAG  TO
L.A.S.A.R. Posture.

5.1.4 Avvapikn SoKLun

Mpooappdote v gvbuypdppion g mpobeong oe peTwTaio KAl ofe-
Alaio emimedo (m.X. pe aAhayn g kAiong A petatdmion), ya va daoda-
Aiogte Tnv 18avikn eEENEN Tng Badiong.

Kvnuaieg epappoyég: kata tn Aqdn doptiou mpénet va AapBdvetal
urtéPn n $ucloloyikr kivnon tou ydévatog oe oPelaio kal peTwtiaio
eTiMedo HETA TO TATNHA NG TTEPvag. Amodelyete Tnv Kivnon ng
4pBpwong ydévatog mpog To pégov. Av n ApBpwan yovatog HETAKLVEITAL
TIPOG TO MECOV KATA TO TPWTO NHLIOL TNG bAong otAPLENG, ToTe peTATO-
mioTe TO TIPOOETIKO TIEALA TIPOG To Héoov. Av n HeTakivnon Tpog To
péoov epdaviCetat oto deltePO ARLOL TNG GACNG OTAPLENG, TOTE EAATTW-
oTE TNV €EWTEPLKN TIEEPLOTPODN TOU TIPOOETIKOU TIEALATOG,

Aol olokAnpwoete T OSuvapilkr OOKIMA Kal TG aoknoelg Padiong,
adalpEoTe TO TIAAOTIKO TIPOOTATEVUTIKO ATIO TOV PUOULOTIKO TIUPAVA.

MoAV palakn trépva

Juuntwparta Ediktég Adozig

MoAb yprAyopn TAApnG emadn pe 1o [ * Zmpw&te TV MPOOETIKA OAKN TIPOG TaA
£dadog EUTIPOG OE OXEON HE TO TIEAPA

O XPAOTNG VIWBEL TO PTIPOOTIVO TUAMA | ¢ XPNOLHOoTIONOTE odrva TTEépvag

Tou TIEAMATOG TIOAD OKANPO
To yévarto kdvel umiepéktaon
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MoAV okAnpn Ttépva

« ToAb ypryopn petapacn amd Tto matn-
Ha NG TITIEPVAG OTNV Kivnan eumpog

¢ ENaxiota awobnth emotpodn evép-
yelag

Zuumtopata Ediktég ADoELG
e TpAyopn kappn ydévatog, eAdxiotn |+ ZmpwEte v MpoBeTikn BAKN Tpog Ta
otabepdnTa oW Og OXEON HE TO TIEAHA

*  EAlattwote tn okAnpodtnta g nrépvag
(petatomiote | adaipéote T odrva
TTépvac)

MoAV okAnpo TPOBETIKO TTEARA

Fuuntoparta

Ediktég AdozeLg

* Meplopiopévn eEENEN kivnong tou Tipo-
Betikol TEApATOG O XapnAn taxitnta
(mapatetapévn TAPNG emadn pe TO
£dagoc)

* EmNéEte mpobeTikd TEALQ pe pIKPOTE-
po Babuoé okAnpodTnTag

MoAV palako TpoBeTIKG TTEApQA

* ToAb oxupn apapdpdwon Touv umpo-
OoTvoU THAHATOG TOU TIEAUATOG OTnV
miepimtwon avnpévng dpaoctnplotntag

Zuumtopata Ediktég ADoELg
e ‘Hyot «khik» otnv évap&n tou matipa- | ¢ EmuAéEte PoBeTIKS TTEANA pE LPNAOTE-
T0G. po Babuoé okAnpodTnTag

5.1.4.1 BeAtioTOTIOINON XAPAKTNPLOTIKWY TITEPVAG

H oupmnepipopd tou TipoBeTikol TTEAPATOC KATA TO TIATNHA TNG TITEPVAG KAl
v enadr g mrépvag otn péon don otAplEng pmopei va mpooappoletat
TomoBeTdvtag pla odriva mrEpvag. H obrva mrépvag otepeveTal e Koh-
ANTiKA Tawvia katd tn doklpaotiki xpnon. MNa v oplotikh Tomobétnon, ou-

YkoAAdtat oto TiPoBeTIKS TIEANA.
Aokl

1) TomoBetriote v Mapexdpevn KOANTIKA Tawvia SImARG oPng otV KATW

TIAEVPA TNG Odrjvag TTEPVAG,

2) TormoBetnote TN odrva TTEPVAG OTN CLVIOTWHEVN B€on TAvw oTo ela-

Tipto g Paong.

3) Mpoatpetika: kovtlvete TN odrva TTépvag oty TAvw TIAELPd, av 1o
TIATNHA TNG TITéPvag eivat TToAD okAnpo.
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OpLoTiki cuvappoAoéynon

1) Bydhte tnv koAANTIKA Tawia amnd ) oprva ntépvag. MNa tov okomod av-
TO, UTIOPEITE va XPNOIHOTIOIOETE €va Ttavi e AoETOV.

2) Tpayvvete Aiyo tnv empdvela emnadnig oto TPOOBeTIKO TIEAUA pe yua-
Aoxapto. ATiopakpOVeTE TN oKOVN aTtd To TPiPLUo.

3) KoMnote tn obrva mtépvag e KOMa OTLYURG 0TO TIPOBETIKS TEEAUA.

6 Xprion

Antaoddiion tng ApOpwong actpayalov

Kivduvog tpavpatiopol Adyw petakivnong otnv dpbpwon actpaydlou Tou

TIPOOETIKOV TIEAPATOG

» BePawwbeite mpv tn Xprion tou TpobeTikol TEApAtog 6Tl N Apbpwon
aoTpaydlou eival KAEWOwHEVN.

» [a tn Bdadion, xpnotporoleite avtote meApatiaia kappn 0°.

> Mpobmo66eon: 10 mpobetikd TéNUa dev déxetal dpoptio (m.X. dotav o
XPAOoTNG KABetal ) eival oTo vepd).
1) Matnote 1o TARKTPO amacddalong Kat AuyioTte To TIPoBETIKO TIEAUA OTNV
emOLpUNTA KateLOLVON.
— ‘Otav n nedpanaia kappn eivar 0° i 70°, n dpbpwon aotpaydiov
KAEWOWVEL Kal TO TIAAKTPO amacdpdAiong emioTpédel oTnV apxLkn
O¢on.
2) MeTtakivAoTe 1o TIPOBETIKO TTEAMA TIPOG Ta TIAVW 1 TIPOG TA KATW, Yid va
BePalwBeite 6TL £xeEL KAEIWOWOEL.

7 Ka®aplopog

> Emutpemopevo péoco kaBapiopol: ocarmolvt pe ouvdétepo pH (T.X.
Derma Clean 453H10)

1) EIAOMOIHZH! Xpnowpomoleite poévo Ta EMITPEMONEVA HEca Kaba-
PLOHOD, yia va anodpOyeTe {NULEG OTO TIPOIOV.

KaBapiCete 10 Tpoidv pe kabapd yAuko vepd kat oarolvil pe oudEtepo
pH.

2) Av umtapxouv: adalpéote Toug PUTIOUG aTo TO TIAAIOL0 aTopdKpuvang
vepol pe pia odovtoyAudida kal EeTAOVETE.

3) ZemAévete Ta LTIOAEippATA OATIOLVIOL e KaBapd YAUKS vepod. ZeTAEvETE
1o TepifAnpa méApatog 600 ouxva Xpeldletal, yla va anopakpuvboiv
OAeg oL akabapoieg.

4) Z1eYvdOTE TO TIPOIOV He €va palakd Tavi.

5) AdnAote TnVv umdhotrn vypacia va eEatploTtei oe avoiytd XWpPo.



8 Zuvtipnon

> YmoPdMete ta mpoBeTikd eEapTAipata oe omTiko EAeyXO Kal EAeYXO TNG
Aettoupyiag Toug PeTA amo TiG PwTeG 30 NUEPEG XPAONG.

» Katd tnv taktikr eE€taon, eAéyxete oAdkAnpn tnv pdbeon yia TuXOV
dBopéc.

> EMéyxete 1o Tpoidv kdBe 6 pAveg yia opatég Cnuiég. Av xpelaotei
(T.x. oTnV TEpimTwon xpnotwv pe udnAa ermineda dpaoctnELoTNTAG f He-
YaAUTEPO OWHATIKO BAPOG), KAVOVIOTE TILo CUXVA dlaoTApaTa embewpPn-
ong.

9 Amtéppudn

To Tpoidv Sev TIPETIEL va ATIOPPITITETAL OTIOUDATIOTE OE XWPOUG YEVIKAG OUA-
AOYAG OLKIAKWV atmopplppdatwy. H akatdAnAn andéppupn propei va €xel ap-
vnTikég eTdpdoelg oto meplPBAilov kat tnv uvyeia. AdPete vmoyn oag TG
uTtode(EeLg TOu appodiov eBVIKOD Ppopéa OXETIKA HE TIG OLAdLKATIEG ETILOTPO-
NG, ouNoyng kat anoéppLpng.

10 Nopikég uTtodei&elg
‘OMot oL VOWLKOL OpOL ENTIITITOUV OTO €KAoTOTE €OVIKO dikalo NG XWPAG TOu
XPNRotn Kat evdéxetal va dadépouv olppwva pe auvto.

10.1 EvO0vn
O kataockevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov TO TIPOIGV XpPNOLpoTIoLE TAL
oludwva pe TG eplypadég kal TG odnyieg oto mapov Eyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yla (nuiég, ol omoieq odpeilovtal oe mapdPfiedn
Tou eyypddouv, edkoTEPA 0 AvopBOd0EN XPrOoN 1 AVETIITPETTN HETATPOTIN
TOU TIPOIOVTOG,

10.2 Zvppoépdwon CE

To mpoidv TAnpol Tig anattioelg Tov kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta a-
TpoTEXVOAOYIKA TIpoidvta. H dniwon motdtnrag EK eivar dabéopn yia
AQn OTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

11 Texvika otoxeia

LP2-W2 Freestyle Swim
Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [ 3031
“Ygog takouvviol 10
[mm]
“Y{og cuvapuoloyn- 87 1083 111
ong [mm]
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LP2-W2 Freestyle Swim

Mey£6n [cm] 22 [ 23 [ 24 [25 [ 26 [ 27 [ 28] 29 [30]31
Méoo Bapog pe Te- 690 860 980

pipAnpa EAparog [g]
Méy. cwpatiké Bapog 116
[kg]
BaBpog Kivntikotn- 2,34
Tag

1 OnucaHue uspenus Pycckuit

WHOOPMALLNA

[ata nocnepHeit aktyanusauum: 2021-05-25

» [lepep ucnonb3oBaHeM U3AENNs cnedyeT BHUMATENbHO NPOYeCTb JaH-
HbI LOKYMeHT 1 cobtoaath ykasaHus no TexHuke 6e3onacHocTu.

» [poBeanuTe nonb3oBarento MHCTPYKTaX Ha NpeameT 6€30MacHOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HUKNM NpoGneMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3fenus,
o6paLuaiTech K NPOM3BOAUTENIO.

» O Kkax/a0M cepbe3HOM NMPOVCLIECTBIUM, CBS3aHHOM C U3[E/IMeM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHUS 3[,0POBbs, coobuiaiiTe nponsBoauTe-
JI10 U KOMMETEHTHBIM OpraHam BalLEei CTpaHsil.

» XpaHuTe AaHHbI AOKYMEHT.

1.1 KoHcTpyKuus u GyHKLUmn

[aHHbIi  JOKYMEHT AencTBUTENeH Ans  cnedylolwmx wsgenuin: LP2-W2
Freestyle Swim

Mogynb cTonbl OCHalLeH NPYyXUHHbIMU 3NeMeHTaMu u3 KapboHa. XKectkocTb
NATKW MOXHO MOBbICUTb NPY MOMOLLY NATOYHOMO KSIMHA.

[oneHoOCTONHbIN y3en Moayns CTOMbl MOXHO 3adUKCUPOBaTb B 2 MO3NLUSX.
MNMopowBeHHoe crnbaHue 0° ana xoabbbl U NogowBeHHoe crubaHne 70° gns
nnaeaHus.

1.2 Bo3MOXHOCTU KOMOGUHUPOBaHUSA U3penus

[aHHbIi  NPOTE3HbI KOMMOHEHT COBMECTMM C MOAY/JbHOW CUCTeMoW
Ottobock. ®PyHKUMOHaNBbHOCTL C KOMMOHEHTaMU Apyrux npovssoguTenei,
MMeloLLMX COBMECTUMbIE COEANHUTENbHLIE MOAY/bHbIE 3MIeMEHTbI, HE TeCTU-
poBanachb.
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2 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

2.1 HasHa4yeHue
I/I3,u.en|/1e NCcnonb3yeTca UCKNKYUTENbHO AN 3K30MNpOoTe3npoBaHUA HUXKHUX
KOHe4YHocTen.

2.2 O6nacTb NpUMEHeHuUs

Hawmn KOMMoHEeHTbI GpYHKLMOHMPYIOT ONTUMANbHO, KOTAA OHU COYeTalTcs C
NOAXOAALWMMY, BbIOPaHHBIMU Ha OCHOBE MacChl Tefla W YPOBHS aKTUBHOCTH,
KOMMOHEHTaMu, onpenensieMbiMU C NMOMOLLbIO Hallel KnaccudukauvoHHON
cuctembl MOBIS v uMeloWLMK COOTBETCTBYIOLLME MOAY/IbHbIE COEAMHUTENb-
HblE 3N1EMEHTbI.

" M3penve pekoMeHA0BaHO AJist NALMEHTOB CO 2-M (C OrpaHu4eH-
Qﬂ‘ HbIMU BO3MOXHOCTSIMU NepefBUXEHNS BO BHELLHEM MUpe), 3-M
OWQ (c HeorpaHW4eHHbIMV BO3MOXHOCTSMYU NepeABUMKEHUs BO BHELL-
GD HeM Mupe) 1 4-M ypOBHEM aKTUBHOCTH (C HEOrPaHUYEHHbIMU
BO3MOXHOCTAMU NepeAB/KEeHUs BO BHELLHEM MUPE 1 MOBbILLEH-
HbIMM TPeBoBaHUAMU K NPOTE3POBAHUIO).

B cnegytouwein tabnvue npueaeHbl 3HaYeHUs COOTBETCTBYIOLLEN XECTKOCTM
NPYXWHbI CTOMbI B 3aBUCMMOCTU OT Beca Tefla NnauneHTa u ero akTMBHOCTH.

XKecTKOCTb NPYXWHbI B 3aBMCMMOCTH OT BECa TeNa U YPOBHS aKTUBHOCTU
Bec Tena [kr] Husk. Hopm. BbicOK.
Ot 44 po 52 1 1 2
Ot 53 no 59
Ot 60 n0 68
OT1 69 no 77
Ot 78 no 88
OT 89 no 100
Or 101 po 116

oo~

(O~ |W|IN

O[N]

2.3 YcnoBusi NnpuMeHeHus uspenus

XpaHeHue v TPaHCNOPTUPOBKA
TemnepartypHbiit gnanasoH ot =20 °C go +60 °C, oTHocuTenbHas BAaXHOCTb BO3ayXxa
ot 20 % f0 90 %, 6e3 MexaHU4eCkux BUGpauuii 1 yaapos

Aonyctumbie y p [73:3:1

TemnepaTtypHbiii AnanasoHn: ot —10 °C go +45 °C

XumMukaTtbl/XXUAKOCTU: MpecHas U MOpcKasi BOAa, NMoT, MO4a, MblIbHON PacTBop, X/10-
pupoBaHHasi Boaa

Bnara: norpyxeHue B Bogy: Makc. 1 4 Ha rny6uHe 3 M, OTHOCUTENbHAS BIAXHOCTb BO3-
fayxa: 6e3 orpaHuyeHuin
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Aonyctumbie y n

TBepable BELWECTBa: Mbijib, CIy4aliHblii KOHTAKT C NeCKOM

Bo usb6exaHue p 1 1 no U3HOCa, NPOBOAUTE OYUCTKY M3ae-
JIUS NoCne ero KOHTaKTa € BIaXHOCTbIO/XMMUKaTaMu/TBepAbIMU BelLecTBamm
(cm. cTp. 188).

Heponyctumbie ycnoBus npumeHeHus uspenus

Teepable Bel,eCcTBa: CUMLHO TMIPOCKONUYECKUE YacTULbl (Hanpumep, Tasnbk), MocTo-
AHHbIN KOHTAKT C MeCKOoM

XVIMVIKaTbI/)KVIAKOCTVI: KWUCNOTbl, MOCTOAHHOE NpUMEHEHUE B XNAKUX cpeaax

2.4 Cpok cnyx6bl

MpoTesHas crona
Cpok cnyx6bl U3genns coctasasier Makc. 3 roga B 3aBUCUMOCTU OT YPOBHS
aKTUBHOCTW NauueHTa.

O6Gonouka CTonbl, 3aLLLUTHbIA HOCOK

,D,aHHOE n3genne aengetcsa VI3HaLUVIBa}OUJ,el>‘ICH 4acCTblOo, KOTOpPas nogsepraet-
¢ 06bIYHOMY U3HOCY.

3 BesonacHocTb

3.1 3HaueHuUe NpeaynpexaarLux CUMBOJIOB

MpenynpexaeHue 0 BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHve 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

3.2 O6wuMe yka3aHUsl NO TeXHUKe 6e3onacHOCTU

/\ BHUMAHUE!

OnacHOCTb TPaBMUPOBaHUSA U ONACHOCTb NOBPEXAEHUs U3penus

» Cobnogatb Takxe BO3MOXHOCTM COYETaHUS U 3anpelleHHble KOMOWHa-
LMW, NpuBefeHHble B PYKOBOACTBAX MO NMPUMEHEHUI0 COOTBETCTBYIOLLMX
VU3oenun.

» Cobnogatb 06nactb NPUMEHEHUS U3LENUS W HE NOABEPraTb €ro Ypes-
MepHbIM Harpyskam (cm. cTp. 181).

» C uenbio NpefoTBpaLLeHUs ONacHOCTU TPaBMUPOBAaHUS U NMOBPEXAEHUS
M3envs ero 3anpeleHo WCnonb3oBaTb N0 WMCTEYEHUU TMPOBEPEHHOTO
cpoka cryx6bl.

182



C uenbio NpenoTBpaLLeHns OnacHOCTU TPaBMUPOBaHUS U NOBPEXAEHUS
N30ENNS €O MOXHO MPUMEHSTb TONbKO A1 OAHOTO MaLMeHTa.
O6paluatbecs ¢ nspenmem 6epexHo, 4Tobbl n36exarb MexaHU4ecKux no-
BPEXAEHUN.

Ecnv Bbl nopgospeBaete, 4TO M3penne MOXeT ObiTb NOBPEXAEHO, CheayeT
nposBeputb paboTocnocobHOCTb U3AENNS U ero NPUrogHOCTL K 3KCrlya-
Tauum.

He npumeHsTb u3penue, ecnm OHO He MOSHOCTbIO PaboToCcnoCOGHO.
MpuHATL cooTBETCTBYIOLLME MEPbI: (HANPUMeEp, O4YUCTKA, PEMOHT, 3ame-
Ha, NpoBepKa NPOU3BOAUTENEM UK B MacTEPCKON).

OnacHocTb noBpeXaeHusa uspenusa UWin orpaHuyeHus ¢yHKU,VIOHaJ1b-
HOCTHU

>

>

Mepepn KaxasiM NpUMeHeHWeM U3fenue crenyeT MpPOBEPsTb Ha MPUrog-
HOCTb K 3KCM/lyaTalnu v NOBPEXAEHUS.

MN3penve 3anpeLueHo NpUMEHSTb B Cllydae OrpaHuyeHnst ero GyHKUUM.
CnepyeT npeAnpuHATL NOAXOAALLME Mepbl: (HanpyuMep, NPOBECTU O4UCT-
Ky, PEMOHT, 3aMeHy, NPOBEPKY CHIaMK NPOU3BOAUTENS WU B CELVani-
3MPOBaHHOWN MacTEPCKOW)

He ncnonb3oBatb nsaenve B HEAOMYCTUMbIX YCIIOBUSIX.

MpoBepuTb 3neNMe Ha Hanu4ne NOBPEXAEHWI, eCn OHO UCMONb30Ba-
710Cb B HEZLOMYCTUMBbIX YC/OBUSIX.

He ucnonb3osatb napenvie, eCiiv OHO MOBPEXAEHO MW HAXOAWTCS B CO-
MHUTENIbHOM cocTosiHUM. [puHATL cooTBETCTBYIOLWME Mepbl: (Hanpumep,
04MCTKa, PEMOHT, 3ameHa, MpPOBepKa NPOM3BOAUTENEM WM B MacTep-
cKon).

MpusHaku UsmeHeHUs UK yTpatbl GYHKLUUIA NPU IKCIIyaTaLum
CHuxeHne aMmopTU3aLmm (HanpuMep, CHIKeHUe CONPOTUBEHNS NepeaHero
oTAena CToMbl NN U3MEHEHWE XxapaKTePUCTUK Nepekara) mbo paclienneHne
MPYXWHbI ABASIOTCA SIBHbIMW NPU3HaKaMu yTpaTbl yHKUWIA. HeobblYHble Ly-
Mbl MOTYT CBUAETENLCTBOBATL O NoTepe GyHKLMOHANBHOCTH.

4 O6bem noctaBKu

Konuue- | HaumeHoBaHue Wpentudpukartop
CTBO
1 PykoBOACTBO MO NPUMEHEHWIO -
1 Mogynb cTonbl -
1 3alUnTHBIN HOCOK (H4epHbIN) S0-NPS-200*
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Konuye- | HaumeHoBaHue Wpentudukatop

CcTBO
1 Ha6op nsTo4HbIX KNMHLEB KIT-00-11*
1 MpepoxpaHuTenbHbI WWUTOK ANs ro- KIT-00-20000-00

JIEHOCTOMHOTO y3na

AononHutenbHble KOMMIEKTYOLWME/3anacHble YacTu (He BXoaaT B 06bem no-

CTaBKM)
HaumeHoBaHue ApTtukyn
O6onouka cTonbl (6e3 HOCKa) FTC-3C-1*
MHCTpyMeHT ans 3ameHbl 060/104KM CTOMbI ACC-00-10300-00
3aLwmnTHbIN HOCOK (6enbiit) S0-NPS-100*

5 anBeAeHMe B COCTOSIHUEe roTOBHOCTMU K IKcnayaTauuu

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynMpoBkKa

TpaBMbl B pesynbTate HeNpPaBUIbHOrO MOHTaXa, PErysMpoBKW WK MoBpe-

XAEHWS KOMMOHEHTOB NpoTesa

» Cnepnyet obpalate BHUMaHWE Ha WHCTPYKLMU MO YCTaHOBKE, MOHTaxXy
1 perynnpoBke.

| YBEROMEHVE |

LWnudosaHue cronbl unan o60104KM CTONDbI
MpexaeBpeMeHHbIN U3HOC BCNEACTBUE NOBPEXAEHNUS U3Lenus
» He BbinonHsiite 06paboTky CTOMbI UK 06ONOUKU CTOMbI WANPOBAHUEM.

5.1 C6opka

UHOOPMALUMA

Ha tocTrpoBo4HOI Nupamuake N3aenvs yCTaHOBMIEH MIACTUKOBBIA NPOTEK-

Top. OH 3awmilaeT MecTo CoeMHEHVE OT LapanuH BO BpeMsi c6opku u

npuUMepKmn nportesa.

» [lpoTekTop cneayeT CHsATb Nepes TeM Kak MauueHT MOKUHeT MacTep-
CKylo/NMpUMepoUHyio.

5.1.1 HapeBaHune/cHMMaHne 060104KN CTONbI

UHOOPMALMA

» Bo usbexaHune WwymoB B 060M04KE CTOMbI CMEAYeT HaTAHYTb Ha CTOMy
3aLLMTHBIN HOCOK.
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» Vlcnonb3yiTe MOAyb CTOMbI TONbKO C 060OM04HKON CTOMbI.

» Hapetb unu cHsaTb 0607104KY CTOMbI, KaK OMMCaHO B PyKOBOACTBE MO Npwu-
MEHEeHMIo.

5.1.2 OcHoBHas c6opka
BasoBasi c6opka pnsa TpaHcTUGManbHbix npote3os (TT)

Xop, 6azoB0M c60pKM
Heo6xoaumble matepuansi: roHomeTp 662M4, npuGop ans 3amepa BbiCOTbl Kabny-
ka 743512, nekano 50:50 743A80, c6opoyHbiit annapat (Hanpumep, L.A.S.A.R.
Assembly 743L200 unn PROS.A. Assembly 743A200)
BbINONHUTL MOHTaX 1 BbIBEPKY KOMMOHEHTOB NpoTe3a B COOTBETCTBUN CO ClefyoLWwm-
MU yKasaHUsIMU:

@ |dopcanbHoe/nop, crl I OTPEryIMPOBaTh MOAYSb CTOMbI MO
BblcoTe kabnyka obysun. (Moaynb cTonbl NpefycMoTpeH Aist 06yBu C BbICOTON
kabnyka 10 Mm).
® |Np /oTBe, OTPEryNIMPOBaTh Yrofl Ky/bTENPUEMHON MMib3bl BO
$pPOHTaNbHON NNOCKOCTU.

=3

© | Crubanue/pasrubanme: oTperynpoBatb yron KynbTenpueMHon rnb3bl BO
caruTrasbHOMN MIOCKOCTH.
O |n Hoe c KynbTenp OW rMAb3bl: CABUHYTL Ky/lbTENPUEM-

HYI0 MMNb3y TakMM 06pa3oM, YToBbl IMHUS OTBECA BAO/b NEPEAHErO Kpasi
PCY npoxoanna no mogysnto cronbl (cM. puc. 1).

BasoBas c6opka pnsa TpaHcdemopanbHbix npote3os (TF)

» Cobniopatb ykasaHusi pyKOBOACTBA MO NMPUMEHEHWIO KOJIEHHOTO LUapHU-
pa.

5.1.3 Cratnueckas c6opka

*  Kowmnanus Ottobock pekomenayeT KoHTponuposaTb c6opky mpoTesa c
nomoupto annapara L.A.S.A.R. Posture, a npu Heob6xognmMocTn — Bbinon-
HATb NMOATOHKY.

5.1.4 invHaMmuyeckas npumepka

*  [na obecneveHns oNTMMANbLHOMO NpoLecca waraHvs npv c6opke cnepy-
eT OTperynmpoBarb NpoTe3 BO GpPOHTANILHON W CaruTTanbHOW MIOCKOCTH
(Hanp., 3a CHET USMEHEHUS U/UNK CMELLEHUS yrna).
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*  TpaHctubuanbHoie npotesbl (TT): cneayer obpalwarb BHUMaHWe Ha
bn3nonorneckoe ABMXEHWE KOJIeHa MOC/e HacTynaHws Ha MNsTKy npu
nepeHoce Harpysku B caruttanbHow v ¢poHTanbHon nnockoctu. Msbe-
ratb ABMXEHUSI KOSIEHHOrO MOAyNs B MeAvanbHOM HanpasneHun. Ecnu
KOMEHHbI MoAyNib B MEPBOW NONOBKMHE ¢asbl Onopbl nepeasuraeTcs B
MEeAManbHOM HamnpasfieHun, TO CTOMy CleAyeT CMeCTUTb B MEAWasnbHOM
Hanpaenenuu. Ecnu aBnxeHne B MeananbHOM HanpaeieHUy NPOUCXoauT
BO BTOPOW MOOBMHE (asbl OMOPbI, TO CIEAyeT YMEHbLUTb BpaLleHue
CTOMbI KHAPYXU.

e [lo OKOHYaHWM AVHAMUYECKOWN NPUMEPKWN U ynpaxHEHWN B xoabbe cre-
LYET CHSTb NNaCTUKOBbIN NPOTEKTOP C IOCTUPOBOYHOW NUPaMUAKU.

Marka OM MSArKas

CumnTombl

B03MOXHOCTHN pelueHunin

¢ Cnvwkom BbICTPbIN KOHTAKT C NoBepx-
HOCTbIO MO BCEW nnowaam

* B Hocke cnvKkom xectkoe owlyuieHve

» KoneHo nepepasrubaercs

* [lepensuHyTb KynbTENPUEMHYIO TWNb3Y
Brepes, no OTHOLLEHWIO K cTomne
* Wcnonb3osatb NATOUHbINA KAWH

* Tepexop oT HacTynaHus Ha NATKY U OT-
pbiBaHUA nanbueB CTOMbl OT OMOpbI
cnvwkom BbicTpoe

* Huskas owyujaemas otgaya aHeprum

Martka M TBepaas

CumnTombl BO3MOXHOCTH peLueHui

. EbICTpOe crnbaHve B KOoneHe, HU3Kasqa | ¢ Hepeﬂ,BMHyTb KyNbTENPUEeMHYlo runb3y
CTabubHOCTbL Ha3az, No OTHOLUEHUKO K CcTone

* YMeHblWUTb XeCTKOCTb MATKN
HYTb UM BbIHYTb MATOYHbINA KIWH)

(casu-

Moaynb cTonbl CANLLKOM XXECTKUM

CumnTombl

B03MOXHOCTH pelueHui

* HesHauutensHoe ABNXEeHne nepekata
MOZynsl CTOMbl NPU HWU3KOW CKOPOCTW
X0AbObI (ASIMTENbHBLIN KOHTAKT C Omnop-
HOW MOBEPXHOCTBLIO MO BCEN NaoLaam)

* Bbibpatb Mogynb ctonbl ¢ 6onee HW3-
KO CTeneHblo XeCTKOCTU

* Cnvwkom cunbHas aedopmauus Hocka
npu BbICOKOW aKTUBHOCTU

Mopaynb ctonbi MArKuin

CumnTombl BO3MOXHOCTH peLueHui

¢ LUlenkalowuin wym B Havane Hactyna- [ * Bbibpate Moaynb CTOMbl C  BbICOKOW
Hns. CTeneHbIo XeCTKOCTU

5.1.4.1 ONTMMU3aLUsA XapPaKTEPUCTUK NMATKMU

[MoBepeHve Mopyns CTombl NPV HACTyNaHWW Ha NATKY U NPU NSTOYHOM KOH-
TaKTe BO BpeMs cpefHelt ¢pasbl Onopbl MOXHO OTKOPPEKTUPOBaTb, PasMecTuB
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NATOYHBIN KAWH. [TATOYHBIN KNWMH B Ka4ecTBe SKCMEPUMEHTa Kpenutcs npu

MOMOLUM KIENKOW NEHTbI. [l OKOHYATENbHOr0 MOHTaXa ero HaknensaoT Ha

MOAYb CTOMbI.

Mpumepka

1) Ha HWXHeN CTOpOHe MATOYHOro KAMHAa PasMecTUTb Mpunaraemylo AByx-
CTOPOHHIOIO KNENKYIO NIEHTY.

2) Pa3mecTuTb NATOYHbIA KIUH B PEKOMEHAYEMOM MONIOXEHUN Ha GasoBow
npyXuHe.

3) Onuums: yKopoTUTb MATOYHbBIN KIMH Ha BEPXHEW CTOPOHE, ECNN HacTyna-
HWe Ha MSATKY CANULLKOM XeCTKoe.

OKOHYaTeNbHbIN MOHTaX

1) YpanuTb Knevkyl NEHTYy C NATOYHOro KnuHa. [ns atoro npumeHsetcs
TpsiNKa C aLeTOHOM.

2) MMpu nomoww wnndosanbHoi Gymarn NpuaaTh LLEPOXOBATOCTb KOHTAKT-
HOI NOBEPXHOCTM MOAYNS CTOMbI. YAanuTb WnndoBanbHyo Nbib.

3) Hakneutb NATOYHbLIV KAWH Ha MOZYyNb CTOMbl MPU MOMOLLM KOHTAKTHOTO
Knesi.

6 dkcnnyaTtauus

Pa36n0kupoBKa roneHoCcTonHoro cycraBa

OnacHocTb TpaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE ABUXEHUS B rONIEHOCTOMHOM y3ne

MoZyns CTonbl

» [lepep npumeHeHnem Moayns ctonbl cnepyet y6eanTbCs B TOM, YTO ro-
JIEHOCTOMHBbIV y3en 3a6N0KMPOBaH.

» [nsa xonb6bl Bcerga npyMeHsTb NoAoLBEHHOe crnbaHue 0°.

> YcnoBue: Moaynb CTOMbl He HAXOAWTCS MOA, HAarpy3Kon (Hanpumep, B Mno-
NIOXEHUW CUASA UK B BOLE).
1) HaxaTtb KHOMKYy-Ae610KMPaTOp M COrHYTb MOZY/Nb CTOMbl B XENaeMoM Ha-
npaeneHuu.
— Ecnn pocturnyto nopowseHHoe crubanvie 0° nnu 70°, roneHocton-
HbIl y3en 6nokupyeTcs, U KHonka-gebnokuparop Bo3Bpaliaetcs B
MNCXOAHYIO MO3ULMIO.
2) Mogynb cTonsbl nepeaguratb BBEPX U BHU3, YTOObI y6eauTbCs, HYTO rone-
HOCTOMHbIN y3en 3a6N0KNPOBaH.
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7 Ouncrtka

> [JlonycTumoe uucTalee CpeacTBo: pH-HentpanbHoe Mbino (Hanpu-
mep, Derma Clean 453H10)

1) YBEAOMJIEHUE Bo u36exaHue NOBpeXAeHUs U3[ENusi UCNosb-
30BaTh TO/IbKO A,0NYCTUMbIE YUCTSALLUE CPEACTBa.

Ouniate n3genve B YUCTON NPECHOW BoAe C Nomollbio pH-HelTpanbHo-
ro Mmbina.

2) Mpwu Hanuuuu: ons CMbiBaHMS BOABI MPWU NOMOLLM 3y604MCTKM 0CBOGO-
LMTb KOHTYPbI OT 3arpsi3HEHWI 1 MPOMBbITh.

3) [ns ynaneHus octaTkoB Mbifa MpOMosiockatb B YUCTOW, MPECHOW BOAE.
Mpwu 3TOoM 0605104KY CTOMbI MPOMONACKMBATL 4O TEX MOpP, Moka He GyayTt
yoaneHbl BCe 3arpsisHeHuns.

4) Vispenue cnepyert BbITePETb AOCYXa C MOMOLLbIO MSIFKOM TKaHM.

5) OcratoyHyto Bnary ciieyer CyLInUTb Ha BO3AYXe.

8 TexHuuyeckoe obcnyxuBaHue

» Yepes nepsble 30 AHeN UCNONb30BaHUS CNeayeT MPOM3BECTU BU3yaslb-
HYI0 U GYHKLMOHAbHYO NPOBEPKY KOMMNOHEHTOB MpoTesa.

> Bo Bpemsi 06bl4HbIX KOHCYNbTALMI chnegyeT NpoBepuTb BECb MpoTes Ha
HanM4ne NpU3HaKoB U3HOCA.

» Wspenve cnepyeT npoBepsiTb Ha HanMune BUAMMbBIX MOBPEXAEHWNA Ka-
xpabix 6 mecsaues. MNpu HeobxoanmocTn (HanpuMep, ANs Nonb3oBaTenemn
C BbICOKON aKTMBHOCTbIO WM GONbLIMM BECOM) COMIacoBaTb [OMOSHM-
TeNbHble AaHbl OCMOTPA.

9 YTunusauusa

I/I3p,en|/|e 3anpeLeHo ytmnm3mposatb BMeCTe C HeCOpTUpOBaHHbIMU OTXoAa-
MU, HeHa,u.ne>Kau.|,as| yTmnmnsaumnsa MOXeT HaHeCTu Bpen, OKp)/)KaIOU.I,eﬁ cpene un
300pPOBbIO. HeO6XO,EI,VIMO CO6J1}0,CI,aTb yKasaHnsa OTBETCTBEHHbIX MHCTaHLLMﬁ
KOHerTHOl‘/‘I CTpaHbl KacaTesibHO BO3BpaTta TOBapoOB, a TakXe MeToaunk céopa
n ytmnm3saumm oTxonoB.

10 MNpaBoBble yKa3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHus pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
p0|7| ncnonb3dyerca n3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTh.

10.1 OTBETCTBEHHOCTb

|_|p0VI3BO,EI,VITeﬂb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Ciy4ae, ecnu usgenne wuc-
noJib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKa3aHUaMU, npuBeaeHHbIMU B
AAHHOM AOKYyMeHTe. I'Ipov|3sop,v|Tenb He HeceT OTBEeTCTBEHHOCTU 3a yu1,ep6,
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BO3HUKLUWN BCneacrteue npeHe6pe>Keva NONIOXEHNAMN OAaHHOINo AOKYMEH-
Ta, B ocobeHHoCcTU npu HeHagnexawem 1Mcnosib3oBaHNM Uin HeCaHKLMOHU-
POBaHHOM U3MEHEHNN n3penvsa.

10.2 CootBetcTBME cTaHpapTam EC

[anHoe n3pgenue oteevaet Tpe6Gosanusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
AUUMHCKKX u3genusx. Jeknapauuio o coorsetcteun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha
cainte Npon3BoaUTENS.

11 TexHUYECKUE XapaKTEPUCTUKH

LP2-W2 Freestyle Swim
Pasmepbl [cm] 22 [ 23] 24 [ 25 [ 26 [ 27 [ 28 29 [ 30 [ 31
BbicoTta kabnyka [mm] 10
MoHTaxHas BbicoTa 87 103 111
[mm]
CpeaHuii Bec ¢ 060- 690 860 980
noukowu cronsi [r]
Makc. Bec Tena [kr] 116
YpoBeHb aKTUBHOCTHU 2,84

| MR EE B

BRI&EFA: 2021-05-25

> FEGBOERAICAZTELSBRACARY., REFTEFEE JHER<
20N,

> EEEICHE. FEADZTEBVIRWAECEFANTEZHRBLT
<7fEELN,

> HRICEYT S IERNHHIEE. FHENREELLCBRIEETE
TIEE<S SN,

> HRICEELTELLEERER. FICBRBRREOBRLA L X

TEIET (EREOERELTR) TLTHAFVOEDRFILFBIC
WELTSLEEL,
> FEEFEAELTRELTSLEE,

1.1 s d L UHEE

AEFLTORERNHRTT : LP2-W2 Freestyle Swim
ERESICEIA—RARATU D IEFERLTVET, E—IloT v %k
FoTEDAIMES<THIEMTEET,
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